Nombre del tramite

AUTORIZACION DE PROTOCOLO PARA REALIZAR ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA PARA  ESTABLECER
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA (EQT). (AUT. PROTOCOLO
BIOEQUIVALENCIA)

Descripcion

Evaluacién del disefio de un estudio de bioequivalencia para demostrar

equivalencia terapéutica de un producto que:

e Contiene principios activos que estdn en exigencia de demostracion
de equivalencia terapéutica (decretos del MINSAL) y

e Para productos que voluntariamente quiera demostrarla

Detalles

Cddigo prestacion: 4150046

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas, laboratorios que fabrican, exportan,
importan o distribuyen medicamentos, titulares de registro sanitario

Documentos
requeridos

e Formulario de Solicitud F-BIOF-02: El protocolo de estudio debe ser
presentado de acuerdo al presente documento.

Paso a paso: écomo
realizar el tramite?

a. Oficina, el tramite se realiza en el Subdepartamento Atencién de
Clientes y Usuarios, en la Seccidn Gestion de Productos y Servicios
ubicada en Avenida Marathén #1000, Nufioa, de lunes a viernes de
8.30 a2 13.00 hrs.

1. Reunir los antecedentes mencionados en el campo Documentos
requeridos.

2. Presentar en la Seccién Gestion de Productos y Servicios, el
formulario de solicitud, junto con todos los documentos, Anexos
(en formatos fisicos), a la persona de la recepcién, quien le
entregard un comprobante de atencién.

3. Pagar el arancel en la caja ubicada en el mismo piso y presentar
el comprobante de atencién correspondiente.

4. Regresar al mesén de atencién y entregar el documento de pago.
Alli se le hara entrega de la copia timbrada del formulario de
solicitud del trdmite con el N° de Referencia correspondiente.

5. Como resultado del tramite obtendrd una Resolucién que
aprueba o rechaza lo solicitado.

b. Consultas via online en plataforma OIRS
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Tiempo realizacion

Dentro del plazo legal.

Vigencia Indefinida
Costo Valor de la prestacién
Marco legal e Decreto Supremo N° 3/10 “Aprueba reglamento del Sistema
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Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso
Humano” y sus modificaciones.

Decreto Exento N° 27/12 Norma Técnica N2 131 “Norma que
define los criterios destinados a establecer la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile” y sus
modificaciones.

Decreto Exento N°500/12 Aprueba Norma Técnica N°0136,
nominada "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" y sus modificaciones.

Guias técnicas, aprobada por Decreto Exento N°17/19.
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https://www.ispch.cl/anamed/guias-tecnicas-e-instructivos/

