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MODIFICA RESOLUCIONES 728 Y 2.920, DE
2009, RELATIVAS A EXIGENCIA DE
ESTUDIOS DE  BIOEQUIVALENCIA A

PRODUCTOS FARMACEUTICOS
MONODROGA.
RESOLUCION EXENTA N° /

- e

SANTIAGO. 97112009 05555

VISTO: estos antecedentes, la resolucion 934 del
3008, del Ministerio de Salud, que establece la lista de principios activos contenidos en
productos farmacéuticos que deben establecer equivalencia terapéutica mediante estudios /n
Vitro o In Vivo, las resoluciones 728 y 2.920, de este Instituto, de 9 de febrero v 8 de junio de
2009, respectivamente, que establecen la fecha de vigencia para la exigencia de estudios de
bivequivalencia a productos farmacéuticos monodroga, y teniendo presente las facultades que
me confieren los articulos 59° v 61 del decreto con fuerza de ley N® 1, de 20053, del Mimisterio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistemnatizado del decreto ley 2,763, de
1979, y de las leyes 18.933 y 18.469, el articulo 10° letra a} del decreto supremo N* 1.222, de
1996, del Ministerio de Salud v la resolucién N° 1600, de la Contraloria General de la
Repiblica.

CONSIDERANDO:

PRIMEROQO: Que, los medicamentos comercializados en el pais
deben cumplir los requisitos de calidad, en términos de eficacia y seguridad y de equivalencia
terapéutica cuando corresponda, para garantizar su intercambiabilidad, de acuerdo a lo
dispuesto en la Politica Nacional de Medicamentos.

SEGUNDO: Que, para dar cumplimiento al punto anterior ¢s
necesario identificar los principios activos contenidos en productos farmaceuticos de alto
riesgn sanitario ¢ interés terapéutico que deberdn demostrar su cquivalencia terapéutica por
medio de estudios comparativos de biodisponibilidad u otros estudios adecuados.

TERCERQO: Que, mediante la resolucidn 934, de 2005, del
Ministerio de Salud se establecié, dentro de los principios activos que deben demostrar
equivalencia terapéulica, a diclofenaco y didanosina.

CUARTO: Que, mediante la resolucion 728, de 9 de febrero de
2009 se establecié como fecha de inicio de la exigencia de estudios de bioequivalencia el dia
2 de abril de 2009, a los productos farmacéuticos monodroga que contienen, entre otros,
diclofenaco sodico en comprimidos con recubrimiento entérico de 25 mg y 50 mg, asi como
también diclofenaco potdsico en comprimidos con recubrimiento entérico de 12,5 mg, 25 mg
y 50 mg y, mediante la resolucién 2.920, de 8 de junio de 2009, se establecio como fecha de
inicio de la exigencia de estudios de bioequivalencia el dia 1° de julio de 2009 a los productos
farmacéuticos monodroga que contienen, entre otros, didanosina en capsulas con granulos con
recubrimicnto entérico de 125 mg, 200 mg, 250 mg y 400 mg.



QUINTO: Que, es posible rcalizar un estudio de bioexencion,
para los productos farmacéuticos monodroga que contienen diclofenaco, en sus sales sodicas
y potasicas, sélo para formas farmacéuticas de liberacion inmediala, esto es, comprimidos,
comprimidos recubiertos peliculares y grageas, pero no para aquellas formas farmacéuticas
con recubrimiento entérico, por ser de liberacion modificada.

SEXTO: Que, la liberacién de la forma farmaccutica que
contiene el principio activo didanosina, cipsulas con grinulos con recubrimiento entérico,
ieualmente es de tipo modificada.

SEPTIMO: Que, los procedimientos y metodologias para la
determinacién de bioequivalencia en productos farmacéuticos de liberacion modificada estan
en proceso de elaboracién, lo que hace necesaria la suspension de la exigencia de estudios de
bioequivalencia en este tipo de productos.

OCTAVO Que, lo cxpuesto constituye fundamento suficiente
para modificar las resoluciones 728 y 2.920, de este Instituto, en el sentido que se indica a
continuacién, por lo que procedo a dictar la siguiente:

RESOLUCION:

1.- SUSPENDASE la exigencia de estudios de bioequivalencia a
los siguientes productos monodroga:

a) Agquellos que contienen el principio activo Diclofenaco Sodico en comprimidos con
recubrimiento entérico en potencias de 25 mg y 50 mg.

b) Aquellos que contienen el principio activo Diclofenaco Potisico en comprimidos con
recubrimiento entérico en potencias de 12,5 mg, 25 mg y 50 mg,

¢) Aquellos que contienen ¢l principio activo Didanosina en capsulas con grinulos con
recubrimiento entérico en potencias de 125 mg, 200 mg, 250 mg v 400 mg.

Andétese, comuniquese y publiquese en el Diario Oficial
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