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RESOLUCION EXENTA N° /

15.11.2012 002994

SANTIAGO,
VISTOS:

- La presentacion realizada por LABORATORIO CHILE S.A., ingresada con fecha 06 de
junio de 2012, el informe técnico del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia
ITEC N© 153-12 para el producto GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg;

- El memorando del Subdepartamento de Inspeccion N° 441, de fecha 09 de noviembre
de 2012, en el cual se informa que existe conformidad de los resultados de la validacion del
proceso de fabricacion del producto farmacéutico en estudio;

TENIENDO PRESENTE

- El decreto exento N° 27/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 131 denominada “"Norma que define ios criterios destinados a establecer la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile”.

- El decreto exento N° 500/12 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica
N° 136 denominada "Norma que determina los principios activos contenidos en productos
farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos”.

- La guia técnica G-BIOF 01, para estudios de biodisponibilidad comparativa con el
producto de referencia para establecer equivalencia terapéutica.

- Las disposiciones del articulo 94 del Cddigo Sanitario, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, 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, dicto la siguiente:

RESOLUCION:

PRIMERO: APRUEBASE el informe final de resultados de estudios de bioequivalencia del
producto farmacéutico GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N© F-
3947/10, de Laboratorio Chile S.A.
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SEGUNDO: ESTABLECESE que los resultados aprobados son vélidos solo para la férmula
cuali cuantitativa autorizada por resolucion exenta RW N© 611/06, de fecha 26/01/2006,
producto fabricado por Laboratorio Chile S.A., Camino a melipilla N° 9978, Maipd, Santiago
de Chile.

TERCERO: OTORGUESE la condicion de equivalente terapéutico al producto farmacéutico
GLIBENCLAMIDA COMPRIMIDOS 5 mg, registro sanitario N© F-3947/10, de Laboratorio
Chile S.A. con el producto de referencia, establecido el decreto exento MINSAL N° 500/12,
Daonil comprimidos 5 mg, registro sanitario N® F-1326/08, del titular Sanofi-Aventis de
Chile S.A.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL
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