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NO REF: 3528/13

APRUEBA  RESULTADOS DE ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA ~ PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO ORALNE CAPSULAS BLANDAS 20
mg, REGISTRO SANITARIO F-19579, DE DEUTSCHE
PHARMA S.A.

RESOLUCION EXENTA N° /

SENTIAEC, 44002013 003197

VISTOS:

- La solicitud de evaluacion de resultados de estudio de bioequivalencia, presentada por
DEUTSCHE PHARMA S.A. ingresada con fecha 02 de julio de 2013, para el producto
farmacéutico ORALNE CAPSULAS BLANDAS 20 mg,

- Los informes técnicos del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
ITEC GICONA N° 113-13 de fecha 27 de agosto de 2013 , e IVPP 174 - 2013 de fecha
26 de agosto de 2013,

- La Resolucion rectificatoria RW N° 19531 de fecha 10 de septiembre de 2013; 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, que aprueba la Norma Técnica N°
136 nominada “"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” y sus modificaciones,
especificamente el decreto exento 981 que incorpora el principio activo isotretinoina a
la exigencia de demostracion de bioequivalencia.

- La resolucién exenta del Instituto de Salud Publica N°2274/12, mediante la cual se
establece medios alternativos para acreditar la validacién de los procesos productivos
de los productos farmacéuticos que deben demostrar equivalencia terapéutica.

-Lo dispuesto en el articulo tercero del Decreto Supremo Num. 13, de fecha 2 de abril de
2012, del Ministerio de Salud, que establece un plazo de tres meses para remplazar
la rotulacion de los productos que han demostrado equivalencia terapéutica, dicto lo
siguiente:
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RESOLUCION:

PRIMERO: APRUEBESE el informe final de resultados de estudios de bioequivalencia del
producto farmacéutico ORALNE CAPSULAS BLANDAS 20 mg, registro sanitario N©°
F-19579, de DEUTSCHE PHARMA S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son validos solo para la formula
autorizada por resolucion exenta RW N°© 16434 de fecha 13 de agosto de 2013 y para el
fabricante establecido mediante la resolucion rectificatoria RW N° 19531 de fecha 10 de
septiembre de 2013, Swiss Cpas AG, ubicado en Husenstrasse 35, 9533 Kirchberg,
Suiza.

TERCERO: OTORGUESE la condicion de equivalente terapéutico al producto
farmacéutico anteriormente mencionado.

CUARTO: DEJESE ESTABLECIDO que el titular de registro debera presentar a este
Instituto las planillas de fabricacion de los lotes importados durante el primer afio
contado a partir de la fecha de la presente resolucion, acompafando copia de ésta y una
carta con la enumeracion de los lotes cuyas planillas se acompafian.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLiQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
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