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La presentacion de fecha 24 de Junio de 2016 realizada por Ascend
Laboratories SpA., por la cual solicita certificado para acceder a
equivalencia terapéutica de productos farmacéuticos en forma de
soluciones acuosas y gases medicinales de produccion extranjera,
quedando habilitado para presentar solicitudes mediante el formulario F-
BIOF 09;

El informe IEPP N°598-2016 de fecha 21 de Octubre de 2016 emitido por la
Seccion de Validacion de Procesos de Manufactura del Subdepartamento de
Biofarmacia y Bioequivalencia de la Agencia Nacional de Medicamentos del
Instituto de Salud Publica de Chile; y

TENIENDO PRESENTE,

- Las disposiciones establecidas en la Norma Técnica N°127 “Buenas
practicas de Manufactura (BPM) para la Industria de Productos
Farmacéuticos”;

- La Norma Técnica N° 131 denominada “"Norma que define los criterios
destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos
farmacéuticos en Chile”;

- Las disposiciones establecidas en el Decreto Exento N° 27 que aprueba
la Norma Chilena de Equivalencia Terapéutica, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. PRIMERO: Certifiquese que los antecedentes presentados en la solicitud de
Ascend Laboratories SpA., para las instalaciones de FDC Limited, ubicado
en B-8, MIDC Industrial area, Waluj, Aurangabad 431136 Maharashtra
State India, son suficientes para acceder a equivalencia terapéutica de
productos farmacéuticos en forma de soluciones acuosas y gases
medicinales de produccion extranjera.

2. SEGUNDO: El alcance de esta certificacion se relaciona con el cumplimiento
de los requerimientos de la Buenas Practicas de Manufactura establecidos
en la Norma Técnica N°127 evaluados a través de la revision documental de
los procesos de apoyo critico para la fabricacion de los siguientes
productos:

- Gentamicina solucion oftalmica 0,3%.

- Timolol Maleato solucion oftalmica 0,5%.

3. TERCERO: La presente resolucién tendra una validez de 3 afios a contar de
la fecha de su notificacidn, la cual podra ser renovada cumplido el plazo.
Las modificaciones en la linea de produccion certificada, deben ser
notificadas a este Instituto cuando correspondan.
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