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APRUEBA EL PROTOCOLO DE ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA PARA DEMOSTRAR
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA DEL
PRODUCTO  FARMACEUTICO MACROSAN
CAPSULAS 50 mg, REGISTRO SANITARIO N°
F-3633

RESOLUCION EXENTA N© /

2709.2013 GL 3282

SANTIAGO,

VISTOS:

- La presentacion realizada por INSTITUTO SANITAS S.A., ingresada al Instituto de
Salud Publica con fecha 11 de junio de 2013,

- El oficio N°® 2002 de fecha 28 de agosto de 2013 y la respuesta a dicho oficio
ingresada con fecha 13 de septiembre de 2013,

- El informe técnico elaborado por el Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia ITEC 137 - 13 de fecha 24 de septiembre de 2013,

- La resolucién de autorizaciéon N° 4079, de 17 de agosto de 2009 vy la resolucién N°
2332, de 11 de septiembre de 2012, que renovd la autorizacion del Centro
Laboratorio de Investigaciones Farmacoldgicas vy Toxicoldgicas (IFT) para la
realizacion de estudios de bioequivalencia; y

TENIENDO PRESENTE:

- El Decreto Exento N° 27/12 del Ministerio de Salud que aprueba la Norma Técnica N°
131 nominada “"Norma que define los criterios destinados a establecer equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”,

- El Decreto Exento N° 500/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 136, que determina los principios activos que deben demostrar su equivalencia
terapéutica y los productos farmacéuticos que sirven de referencia,

- La guia técnica G-BIOF 01, para la realizacién de estudios de biodisponibilidad
comparativa con producto de referencia para establecer equivalencia terapéutica de
formas farmacéuticas sodlidas orales, oficializada mediante resolucién exenta NO©
4886/08 del Instituto de Salud Publica de Chile. dicto la siguiente:




Salud Pablica
Ministeria de Salud

— Hoja 2, N° ref. 3122/13 -

Gobierno de Chile

RESOLUCION

PRIMERO: AUTORIZASE el protocolo de estudio de bioequivalencia N° 004-13-p-V2-
270313 y sus enmiendas, ingresadas con fecha 13 de septiembre de 2013, para
demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico MACROSAN CAPSULAS
50 mg, registro sanitario N° F-3633, de Instituto Sanitas S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que el estudio se llevara a cabo en el centro Laboratorio de
investigaciones farmacolégicas y toxicolégicas (IFT).

TERCERO: DEVUELVASE los antecedentes ya evaluados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

Wa Zurich R

/SO QF GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
585 —=—==%2) JEFA

| ' AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
/ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Instituto Sanitas S.A.

- Agencia Nacional de Medicamentos
- Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitariag
- Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
- Subdepartamento de Inspecciones

- Gestion de clientes (2)
- UGASI
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