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RESOLUCION EXENTA. No /

SANTTAGO, 1402201 000485

VISTOS:

- La presentacion realizada por MINTLAB CO. 3.A. ingresada con fecha 26 de diciembre
de 2013,

- el informe técnico ewaborado pcr e Subdepartamento de Biofarmacia y
Bioequivalencia ITEC 45 - 14 de fecha 10 de febrero de 2014,

- la resolucién exenta N°1060 del Instituto de Salud Pudblica, de fecha 03/04/2013,
mediante la cual se renueva la autorizacior: al centro biofarmacéutico Departamento
dz Investigacion Biofarmacéutica perteneciente a Mintlab Co. S.A. para actividades de
estudios para bioexencion; y

TENIENDO PRESENTE:

- EI decreto exento MINSAL N° 27/12. Aprueba Norma técnica N°© 131, nominada
"Norma que define los criterios destinados a establecer Ia equivalencia terapéutica en
productos farmacéutices en Chile”,

- @l Decreto Exento N° 500/12 del Ministeric de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 136, que determinz los principios activos que deben demostrar equivalencia
terapéutica y los productos farmacéuticos que sirven de referencia, y sus
modificaciones,

- la guia técnica G-BIOF 02, pars bioexencion de los estudios de

odlspombrhdad/bloer., valencia para estelLlecer equivalencia terapéutica de formas

farmacéuticas sélidas crales, oficializada madiante resolucidon exenta del Instituto de
Szlud Piblica de Chile N° 4885708, dicto Iz siguiente,
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PRIMERO: AUTORIZASE el protocolo de estu:dio in vitro (P-070 versién 01, corregida en
febrero de 2014) para optar a bioexenciéon de los estudios de bioequivalencia para
demostrar equivalencia terapéutica del producto farmacéutico PARACETAMOL
COMPRIMIDOS 500 mg, registro sanitario N° F-19376, de Mintlab Co. S.A.

SEGUNDO: ESTABLECESE que el estudio de bioexencién se realizard en el centro
biofarmacéutico para realizar estudios i7 vit-o perteneciente a Mintlab Co. S.A.

TERIERO: DEVUELVASE los antecedentes ev- Jados.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN LA PAGINA WEB INSTITUCIONAL

Q.F. MARIA GLORIAOLATE RUZ
_ JEFA(5)
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