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OTORGA CONDICION DE EQUIVALENTE TERAPEUTICO
NO Ref.:4548/22 AL PRODUCTO FARMACEUTICO  FOLISANIN
JChA/ PRF COMPRIMIDOS 1 mg, REGISTRO SANITARIO N° F-

8958/21 DEL TITULAR Instituto Sanitas S.A.

RESOLUCION EXENTA N°

Santiago, 02989 20 (5 2023

S.A. ingresadas a este Instituto con fecha 20 de mayo de 2022, para el prod ¢
farmacéutico FOLISANIN COMPRIMIDOS 1 mg, Registro Sanitario N° F-8358/24
mediante la cual solicita establecer Equivalencia Terapéutica. El informe técnic ido
por la Seccién Calidad y Validacién de Productos Bioequivalentes del Subde
de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes, Iqu.é N° 269-
2023, de fecha 6 de marzo de 2023, elaborado en base a la ewgludgi
antecedentes presentados por el solicitante; y \

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por Instituto San@ ;

CONSIDERANDO: Que, se evalud la respuesta entreg la RESOLUCION
EXENTA N° 1336 en el informe técnico IVPP N° 592-2023. %
o]

TENIENDO PRESENTE: La Norma Técnica N° minada “Norma que
define los criterios destinados a establecer la equiv, I terapéutica en productos
farmacéuticos en Chile”, las disposiciones del ar& 94 del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Proguctes Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N°© 03 de 2010 del MinistepdN\de $alud y de los articulos 59 letra b)
y 61 letra b), del DFL N° 1 de 2005.

RES QCI(:)N
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1.- APRUEBASE el inforr%’uco que establece la validacién del proceso de
manufactura para el producto faN éutico FOLISANIN COMPRIMIDOS 1 mg, Registro
Sanitario N° F-8958/21, dej titular Instituto Sanitas S.A., elaborado por la planta de
fabricacidon Instituto Sani QV, ubicado en Américo Vespucio N° 01260, Santiago,
Chile.

2.- ESTABLECE que el titular deberd informar a este Instituto cualquier
cambio que realice ceso validado o a la formula cuali-cuantitativa autorizada por
Resolucion Ex 14546/18, de fecha 17 de julio de 2018

ESE la condicién de Equivalente Terapéutico.

- ASE ESTABLECIDO que, se autoriza a agotar el stock de los productos

dque \1 en con el isologo en sus rétulos segln lo exige la normativa durante los seis

me iguientes a partir de la presente resolucion, cumplido el plazo sefialado las

@es deberan distribuirse y comercializarse con el isologo correspondiente. Lo
O

or no obsta a solicitar el acondicionamiento del envase secundario del producto.
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