Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTQS
SUBDEPARTAMENTO DE FISCALIZACION

JChA/JCL
8752/17
OTORGA CONDICION DE EQUIVALENTE TERAPEUTICO AL
PRODUCTO  FARMACEUTICO  GLAUCOTENSIL SOLUCION
OFTALMICA 2%, REGISTRO SANITARIO N°© F-11896/17 DE
PHARMA INVEST! DE CHILE SA.
RESOLUCIONEXENTANO___ /
SANTIAGO, 2 74 5
VISTOS ‘

- La presentacion realizada por PHARMA INVESTI DE CHILE SA., para el producto farmacéutico
GLAUCOTENSIL SOLUCION OFTALMICA 2%, registro sanitario N°© F-11896/17, mediante la cual solicita
establecer equivalencia terapéutica,

- El informe técnico emitido por la Seccibn de Validacion de Procesos del Subdepartamento de
Fiscalizacion, IVPP-LIQ N© 235-2018, de fecha 09 de Mayo de 2018 elaborado en base a la evaluacion de los
antecedentes presentados por el solicitante; 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 94 del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmaceuticos, aprobado por el decreto supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y de los
articulos 59 letra b) y 61 letra b), del DFL N 1 de 2005,

RESOLUCION

PRIMERO: APRUEBASE el informe técnico que establece la validacion del proceso de manufactura para el
producto farmacéutico GLAUCOTENSIL SOLUCION OFTALMICA 29%, registro sanitario N° F-11896/17, de
PHARMA INVEST| DE CHILE S.A, elaborado por POEN SA.C.I, ubicado en Bermudez 1004, Buenos Aires, Argentina.
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SEGUNDO: ESTABLECESE que el titular debera informar a este Instituto cualquier cambio que realice al proceso

validado o a la formula cuali-cuantitativa autorizada por Resolucién Exenta N© 25027 de fecha 01 de Febrero de
2017,

TERCERO: OTORGASE la condicion de equivalente terapéutico,
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