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Resoluciéon Exenta RW N° 691/10
Santiago, 13 de enero de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de GlaxoSmithKline Chile
Farmaceutica Ltda., por la que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico
LANVIS COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario N°F-2450/09; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cddigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico LANVIS COMPRIMIDOS 40 mg, registro sanitario N°F-2450/09,
concedido a GlaxoSmithKline Chile Farmaceutica Ltda., el que en adelante sera importado
como producto terminado y reacondicionado en el laboratorio de produccion de propiedad de
Instituto  Bioquimico Beta S.A. ubicado en Av. Las Américas N° 580, Santiago, Chile, el
reacondicionamiento local consistira en etiquetar con informacion local, incorporar sello de
seguridad y/o folleto de informacion al paciente, si se requiere, manteniendo las demas
condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el regimen de importado terminado anteriormente autorizado.

4.- Disponese que en los rétulos del referido producto debera consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificara este proceso
Con su propia serie.

5.- Facultase a GlaxoSmithKline Chile Farmaceutica Ltda., para realizar el traslado del referido
producto y Instituto Bioquimico Beta S.A. ubicado en Av. Las Américas N° 580, Santiago, Chile

Fabricacion las etapas ejecutadas sin perjuicio de la responsabilidad que le compete al
mandante GlaxoSmithKline Chile Farmaceutica Ltda., como titular del registro sanitario.
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6.- GlaxoSmithKline Chile Farmaceutica Ltda., se responsabilizara de la calidad del producto
que importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta
o distribucion en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario .
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