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No Ref.:N689684/15 RESOLUCION EXENTA RW N° 14577/15

Santiago, 21 de agosto de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia N N689684, de fecha de 21 de agosto de 2015, mediante la
cual solicita la renovacidn del registro sanitario del producto farmacéutico GRIFOCLOBAM
COMPRIMIDOS 10 mg; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudaciéon N© 1334243, emitido por Instituto de Salud Publica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de fecha 21 de agosto de 2015, de D.
Nancy Araneda Castillo, Responsable Técnico y D. Hernan Emilio Pfeifer Frenz, Representante
Legal de Laboratorio Chile S.A., se solicitd la renovacion del registro sanitario del producto
farmacéutico GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10 mg, concedido por este Instituto de Salud Pdblica
mediante la resolucion exenta N° 10486, de fecha 20 de octubre de 1988.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion NO© 1334243, emitido por Instituto de Salud Publica con
fecha 21 de agosto de 2015;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 960 del Codigo Sanitario; el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el Reglamento de Productos
Psicotrépicos aprobado por el Decretoc Supremo N° 405 de 1983; en uso de las facultades que
me confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N® 292 de 12 de febrero de 2014 del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ " Nombre del Producto © [NO Registro Anterior | NO Registro | Fecha de |
! ] Renovado i Renovacién |
. GRIFOCLOBAM COMPRIMIDOS 10mg |  F-3956/10 |  F-3956/15 [720-10-2015

2. La presente resolucion solo consigna la modificacion del N° de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacién debe ser expresamente autorizada.

La presente resolucaén podra ser validada en www.ispdocel tspch o con el siguiente identificador
Cédigo de Verificacién: C5006DAF2C4509FBO3257TEAB007BC615
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3. El producto es un psicotrépico y esta sujeto a las disposiciones legales que
establece el Reglamento de Productos Psicotrépicos, Decreto Supremo NO 405 de 1983 del
Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse fehacientemente.

4. La renovacidén del presente registro sanitario vence el 20 de octubre de 2020, de
acuerdo a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual €! titular del registro sanitario debera
solicitar su renovacion entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la
presente resolucién.
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Q.F. XIMENA GONZALEZ FRUGONE
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocelispch d con el siguiente identificador
Caodigo de Verificacion. C5006DAF2C4SD9FB03257EAB007BC615



