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APRUEBA RESULTADOS DE ESTUDIO IN VITRO POR
PROPORCIONALIDAD DE DOSIS PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO GLICEX 500 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg, REGISTRO SANITARIO N©
F-16926 DE LABORATORIO PASTEUR S.A.

RESOLUCION EXENTA N© /

11.09.2013 003126

SANTIAGO,

VISTOS:

La presentacion realizada por LABORATORIO PASTEUR S.A. ingresada a este Instituto con
fecha 4 de marzo de 2013,

El informe técnico de evaluacién de resultados del estudio ITEC N© 60-13, de fecha 24 de abril
de 2013, de la Seccion de Biofarmacia del Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia, que aprueba los resultados del estudio de bioequivalencia,

El memorando N° 273, de fecha 11 de julio de 2012, del subdepartamento de Inspecciones
mediante el cual informa que el proceso de fabricacién del producto GLICEX 500
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg se encuentra conforme; y

TENIENDO PRESENTE:

El decreto exento N° 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 131
denominada “Norma que define los criterios destinados a establecer la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”,

El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud y sus modificaciones, que aprueba la
Norma Técnica N° 136 denominada “Norma que determina los principios activos contenidos
en productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de
productos farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos”,

Las disposiciones del articulo 94 del Cdédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el decreto supremo NO 3 de 2010 del
Ministerio de Salud y de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005, dicto la
siguiente:
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RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudio in vitro por proporcionalidad de
dosis para demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico GLICEX 500
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario N© F-16926 de Laboratorio Pasteur S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son validos solo para la férmula cuali
Cuantitativa autorizada por resolucién exenta N° 5108, de fecha 1 de agosto de 2008, fabricado
por Laboratorio Pasteur S.A., planta ubicada en Ignacio Serrano 568, Concepcion, Chile.

TERCERO: OTORGUESE la condicién de equivalente terapéutico.

CUARTO: ESTABLECESE que el titular debera presentar las planillas de fabricacién de todos los
lotes fabricados en el periodo de 1 afio, contado desde la fecha de |a presente resolucion, con el
correspondiente resumen informativo de los resultados de analisis estadistico interlote para los
parametros criticos, deberd informar Test Shapiro Wilks para evaluar la Normalidad, cartas de
control, valor de p para la diferencia de las medias (ANOVA una via) y valor de p para la
homogeneidad de las varianzas (Test de Barlett).

QUINTO: DEVUELVASE los antecedentes ya evaluados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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