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RECONOCESE COMO PRODUCTOS
BIOEQUIVALENTES MONODROGA A LOS
MEDICAMENTOS  INCLUIDOS EN  EL
LISTADO DE FARMACOS
PRECALIFICADOS POR LA OMS

RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO
01.06.2008« G2503
VISTOS:

Lo dispuesto en el inciso tercero del articulo 41 del Deereto Supremo NU1876 de 1995, del
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos; en la Resolucidn N°515 del Ministerio de Salud que aprucba la
Politica Nacional de Medicamentos en la Reforma de Salud; en Ia Resolucién Exentla
N® 727 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma que Define los Criterios Destinados
a bstablecer Equivalencia Terapéutica en Producios Farmacéuticos en Chile;

CONSIDERANDO:

- La necesidad de avanzar en el proceso de exigencia de estudios de cquivalencia
terapéutica para productos farmacéuticos presentes en el mercado nacional,

- El reconocimiento internacional de la Organizacion Mundial de la Salud como
organisma de referencia en temas sanitarios,

- El Programa de Precalificacion dirigido por la Organizacion Mundial de la Salud
como un servicio destinado a facilitar el acceso a medicamentos que cumplan
estandares universales de calidad, seguridad v eficacia para el tratamiento de
VIH/SIDA, malaria v tuberculosis en paises con acceso limitado a medicamentos de
calidad.

TENIENDO PRESENTE:

Que esle programa aprueba la informacién del producto que permite evaluar los aspectos de
calidad, seguridad y eficacia incluyendo los estudios de Bioequivalencia,
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L.- Recondcese como productos bioequivalentes aquellos incluidos en el
listado de medicamentos precalificados por la OMS correspondientes, en una primera
ctapa, a productos monodrogas para el tratamiento del VIH/SIDA, Tuberculosis y Malaria.

Este listado estd sujeto a actualizaciones periddicas por parle de
la Organizacion Mundial de la Salud, se encuentra disponible en la pigina web
del Instituto de Salud Pablica de Chile y de la OMS, cuyo sitio en Internet es
http://healthtech.who.nt/pg.  Esta condicion  se  empleard como  eriterio para el
reconocimiento o denegacion de la condicidn de bioequivalencia de los productos incluidos
en el listado respectivo,

2.- Los titulares de registro sanitario que posean productos precalificados por
la OMS, que no hayan sido eliminados de la lista y requieran obtener el certificado de
producto “Equivalente Terapéutico™ emitido por la Autoridad Sanitaria de Chile, deberin:

- Presentar documento oficializado por la OMS donde se incluya al menos la
formula cuali y cuantitativa y lugar de fabricacion del producto precalificado.

- Acompanar copla de resolucidn actualizada del registro sanitario en Chile
incluyendo férmula aprobada y réeimen.

- Cancelar el arancel correspondiente a “Certificado de producto equivalente
terapéutico con el producto de referencia™.
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DS TRIBLCIOMN:
Sub-Fceretaria de Salud Piblica

- Sub-Becretirias Regionales Minssteriales de Salud

- Dirgecionss de Servicios de Salud

- Central de Abaslecimiznio

- Directores Téenicos de Laboratorios Fanmacéulicns

+ Cilmara de a Industeia Farmacéutica A,G,
ARILEA

- Ddreccign Instituio de Salud Miblica de Chile

= Asesaria Juridica

- Depanamento de Control Macional (4 copias)

- Ciestion de Clientes

- Archivo




