Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE BIOFARMACIA Y BIOEQUIVALENCIA

AAA / PCS / FBG

3345/14
RECONOCE AL CENTRO DE
BIOEQUIVALENCIA, QUALLY
CORPORACION,  MEXICO, PARA LA
REALIZACION DE  ESTUDIOS  DE
BIOEQUIVALENCIA
RESOLUCION EXENTA NO /
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VISTOS: ‘

- La presentacion del 07 de mayo de 2014, realizada por el centro QUALLY
CORPORACION por la cual solicita la certificacion para la realizacion de estudios
de bioequivalencia,

- el acta N° 03-2014 levantada en la visita de reconocimiento realizada durante
los dias 07 y 08 de julio de 2014 por parte de profesionales de la Seccion de
Biofarmacia, pertenecientes al Subdepartamento de Biofarmacia vy
Bioequivalencia de la Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud
Publica de Chile, a las dependencias del centro identificado precedentemente,

- el informe técnico de la Seccion de Biofarmacia ITEC 07-14 de fecha 30 de
septiembre de 2014, y

TENIENDO PRESENTE

- Las disposiciones establecidas en la Norma Chilena de Bioequivalencia, Decreto
Exento del Ministerio de Salud N° 27/12,

- la guia técnica G-BIOF 01, oficializada mediante Resolucidn Exenta
N© 4886/08 de este Instituto, dicto la siguiente:

RESOLUCION

PRIMERO: RECONOCESE como centro para estudios de bioequivalencia a QUALLY
CORPORACION, ubicado en Calzada México - Tacuba 973 pb, cuidad de México,
México, para la realizacidén de estudios de bioequivalencia.
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SEGUNDO: ESTABLECESE para estos fines, que el coordinador e investigador
principal del centro es el Q.F.B. Lauro del Rivero, M en C.

TERCERO: ESTABLECESE que en este centro se realizaran los analisis de muestras
biolégicas y evaluacién estadistica y farmacocinética de los resultados, mientras que
la etapa clinica, serd realizada en el CENTRO DE INVESTIGACION FARMACOLOGICA
Y BIOTECNOLOGICA (CIF-BIOTEC) DE MEDICA SUR S.A.B. DE C.V. incluyendo los
analisis de laboratorio para el control del estado de salud de los voluntarios o en
otro laboratorio de analisis que cuente con reconocimiento de la autoridad
reguladora chilena.

CUARTO: ESTABLECESE que cualquier modificacion administrativa debera ser
comunicada a este Instituto con una simple carta adjuntando los curriculums de las
personas involucradas y que para las modificaciones de equipamiento o de
instalaciones se deberd solicitar la aprobacion de este Instituto, cancelando el
arancel correspondiente.

QUINTO: DISPONESE que la presente resolucién de reconocimiento tendrd una

validez de 3 afos a contar de la fecha de la presente notificacion, la cual podra ser
renovada cumplido el plazo.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN PAGINA WEB INSTITUCIONAL

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI
JEFA (TP)
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:
- Interesado
- Gestién de tramites (2)

- Gestién documental
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