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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacién realizada por LABORATORIO
CHILE S.A. ingresada a este Instituto con fecha 19 de agosto de 2022, para el producto
farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM), Registro Sanitario N°
F-3956, mediante la cual solicita establecer Equivalencia Terapéutica. El informe técnico
emitido por la Seccién Bioequivalencia e Intercambiabilidad ITEC N° N° 590, de fecha 28 de
octubre de 2022 y el informe técnico emitido por la Seccién Calidad y Validacién de
Productos Bioequivalentes IVPP N° 271, de fecha 8 de marzo de 2023 e IVPP N° 440, de
fecha 26 de abril de 2023, todos del Subdepartamento de Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos Bioequivalentes, elaborados en base a la evaluacién de los antecedentes
presentados por el solicitante; y;

CONSIDERANDO:

PRIMERO, que el informe técnico N° 590, emitido por la Seccién Bioequivalencia e
Intercambiabilidad y que el informe técnico N° 271 y N°440, emitido por la Seccién Calidad
y Validacién de Productos Bioequivalentes, del Subdepartamento de Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos Bioequivalentes, establece que de acuerdo al andlisis y evaluacién
corresponde aprobar los resultados de estudio de bioequivalencia/bioexencién y la
validacién del proceso de manufactura para el producto farmacéutico GRIFOCLOBAM
COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM), Registro Sanitario N° F-3956/20.

SEGUNDO, que, en concordancia con lo anterior, procede también conceder
condicién de Equivalente Terapéutico, y;

TENIENDO PRESENTE: La Norma Técnica N° 131 denominada “Norma que define
los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos
en Chile”; las disposiciones del articulo 96 y 97 del Cdédigo Sanitario; el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el
Decreto Supremo N°© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; los decretos exentos N° 27 y N° 500
de 2012, y sus modificaciones; de los articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N° 1 de
2005; y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° N° 191 de 05 de febrero de
2021, del Instituto de Salud Plblica de Chile, dicto lo siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia/bioexencién para el
producto farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg (CLOBAZAM), Registro
Sanitario N° F-3956/20, del titular LABORATORIO CHILE S.A., elaborado por la planta de
fabricacién LABORATORIO CHILE S.A., ubicada en Camino a Melipilla 9978, Maipl, Regién
Metropolitana de Santiago, Chile.

2.- OTORGUESE la condicién de Equivalente Terapéutico.

3.- ESTABLECESE que el titular deberd tramitar ante este Instituto cualquier cambio
que realice al proceso validado o a la férmula cuali-cuantitativa autorizada por Resolucion
Exenta N° 840, de fecha 12 de enero de 2022.

4,- INDiQUESE que los rétulos y los folletos de informaciéon al paciente e
informacién al profesional del producto indicado, deben corresponder exactamente a lo
autorizado en el registro sanitario y deberdn ajustarse en lo referente a la materia que trata
la presente resolucién.

5.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacién quedara sujeto a la fiscalizacién de
la mantencién del estatus validado otorgado en la presente resolucién.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que, se autoriza a agotar el stock de los productos que
no cuenten con el isologo en sus rétulos seglin lo exige la normativa durante los seis meses
siguientes a partir de la presente resolucién, cumplido el plazo sefialado las unidades
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deberan distribuirse y comercializarse con el isologo correspondiente. Lo anterior no obsta a
solicitar el acondicionamiento del envase secundario del producto.
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