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DEPARTAMENTO ANAMED
NOTA TECNICA N°5

INSTRUCTIVO PARA EL INGRESO DE LAS SOLICITUDES DE
PROCEDIMIENTO ORDINARIO PARA REGISTRO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOLOGICOS BAJO EL
MECANISMO DE RELIANCE

El propdsito de este instructivo es detallar los pasos a seguir, para someter la revisién de una
solicitud de registro sanitario ordinario de producto bioldgico bajo el mecanismo de reliance.
Es importante recordar que esta solicitud debe cumplir con todos los requisitos necesarios para
el ingreso de un registro de producto bioldgico y que, para optar a ésta via, se requieren
requisitos adicionales que seran detallados en este documento.

Los antecedentes necesarios para realizar una solicitud de revisién basada en reliance son:

Carta de compromiso debidamente firmada por el director técnico, en la que se declare la
intencién de participar de este mecanismo, sefalando que la informaciéon entregada
corresponde a los antecedentes que se presentaron a la agencia de referencia*, con la cual
desea aplicar reliance, indicando ademas la informacién que se adjunta para optar a esta
via, segun lo descrito en los puntos II y III. Esta informacién debe estar actualizada.
Informe técnico interno final de la evaluacién y sus respectivas actualizaciones, de la
agencia de referencia. Este informe puede ser conocido como “Final Assesment Report” o
"Non-public Assesment Report”. No se aceptaran informes de dominio publico.
Documento editable donde se detallen la totalidad de los cambios post-aprobacién
(terapéuticos y analiticos) que autorizé y/o tiene en evaluacion la agencia de referencia. La
informacion debe ser acompafiada con el informe de evaluacién interno, seglin corresponda.
Este documento debera incluir como minimo los siguientes puntos:

e Nombre e identificacién del producto

e Fecha de aprobacién de la modificacién/ingreso solicitud

e Tipo de modificacién (férmula, EPTs, metodologia analitica, rango etario,
nueva indicacion, etc.)

e Observaciones

Este instructivo aplicara a:
a) Solicitudes que presentaron antecedentes para ser evaluados por esta via antes de la
emision de este instructivo y aquellos que no fueron considerados en el plan piloto.

- Deberd enviar un correo electrénico a la jefatura de la Seccién Registro de Productos
Bioldgicos con copia a la jefatura de Subdepartamento, solicitando que la solicitud
(referencia) sea incluida para evaluacion por esta via.

- La informacion descrita en los puntos I, II y III, deberan ser ingresada por los
canales oficiales establecidos para este fin.

b) Productos bioldgicos que ingresaran al proceso de registro, una vez formalizado este
instructivo.

- Ingreso de la solicitud admisibilidad via GICONA: el mecanismo de revisiéon basado

en reliance, comenzara en el proceso de admisibilidad. En esta instancia el solicitante

debera declarar su intencion de participacion por medio de la carta descrita en el
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punto I y adjuntar la informacion de los puntos II y III. (No debe enviar un correo
electrénico para notificarlo). Estos antecedentes deben adjuntarse en los anexos de
la solicitud. La resolucion emitida al final de este proceso indicara claramente, si el
producto cumple con los requisitos para ser evaluado bajo esta modalidad.

En el caso de recibir una resolucién de inadmisibilidad, esta indicara claramente que
antecedentes seran necesarios para continuar con la evaluacion bajo el mecanismo
de reliance, ademas de los documentos faltantes y/o insuficientes para continuar
con el proceso de registro sanitario ordinario para productos bioldgicos.

Si no cumple con los requisitos necesarios para continuar con el proceso de registro
bajo la modalidad de reliance, no seran consideradas las solicitudes posteriores.

Nota: Si el ISP dispone de otra plataforma informatica para el ingreso de las solicitudes de
registro, se comunicara el mecanismo de ingreso de los antecedentes oportunamente mediante
la actualizacion de este instructivo.

c) Situaciones especiales.

En el caso de requerir una evaluacién basada en reliance, utilizando una agencia de
referencia distinta a la EMA, se deberd solicitar una reunién de lobby con las
jefaturas correspondientes, para evaluar si es posible ingresar el producto a
admisibilidad utilizando esta informacién.

*Por ahora la Unica agencia que considerara el Instituto de Salud Publica (ISP) para realizar el
procedimiento de revisién en base a reliance de productos bioldgicos es la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA).

Este instructivo entrara en vigencia, a partir de la publicacion de este documento en la pagina
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