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RESOLUCION EXENTA RW N° 27046/18
Santiago, 20 de diciembre de 2018
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion realizada por GEDEON RICHTER
CHILE SPA de fecha 12 de septiembre de 2018 por la que solicita aprobacion de resultados
de estudio de bioequivalencia/bioexencién, referencia BF1061521, para el producto
farmacéutico SIBILLA CD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (ETINILESTRADIOL MICRONIZADO)
, registro sanitario N° F-23873/18; El informe técnico ITEC NO 446, de fecha 19 de
diciembre de 2018 y el informe IVPP N° 888, de fecha 10 de diciembre de 2018, ambos del
Subdepartamento de Biofarmacia y Equivalencia Terapéutica;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cédigo 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, del Ministerio de Salud; las guias técnicas G-BIOF 01 vy
G-BIOF 02 oficializadas mediante Resolucion Exenta N° 4886 de 2008, del Instituto de
Salud Publica; en uso de las facultades que me confieren los articulos 599 letra b) y 61°
letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N© 10, de 2005 y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Plblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- APRUEBASE los resultados del estudio de bioequivalencia/bioexencion del
producto farmacéutico SIBILLA CD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (ETINILESTRADIOL

MICRONIZADOQ), registro sanitario N° F-23873/18, concedido a GEDEON RICHTER CHILE
SPA

2.- DEJASE CONSTANCIA que los resultados aprobados son validos sélo para la
formula autorizada en la resolucion N° 12266, de fecha 15 de junio de 2018 fabricado por
Gedeon Richter Plc., ubicado en Gydmrd&i Ut N° 19, Budapest, Hungria.

3.- OTORGUESE la condicién de equivalente terapéutico.

4.- INDIQUESE que los rétulos del folleto de informacién al paciente e informacion
al profesional del producto indicado, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendra un plazo de 6 meses a
contar de la fecha de la presente resolucion para actualizar la informaciéon en los anexos del
registro que asi lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

6.- ESTABLECESE que el proceso de fabricacidon quedara sujeto a la fiscalizacion de
la mantencién del estatus validado otorgado en la presente resolucion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
{

FFA SUBDEPTO. REGISTRO AUTORIZACIONES SANITARIAS _
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ’ e
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE | h
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION.
INTERESADO



