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VISTO: estos antecedentes; la presentacién de QF.CLAUDIO GASTON GONZALEZ MOLINA,
Asesor Técnico de ALPES CHEMIE S.A., ingresada bajo la referencia XC1463311 de fecha 28 de
septiembre del 2020, mediante la cual solicita exencién parcial y autorizacién en espera de resultado
de andlisis a 12060 unidades, del producte farmacéutico CROMIDIN UNGUENTO TOPICO 0,03%
{(TACROLIMUS), Lote N°® H20163 Vence: 31-07-2022, Registro Sanitario N® F-25329/20.

CONSIDERANDO:
PRIMERO: Que la presente solicitud de exencidn parcial y autorizacién en espera de resultado de
analisis tiene por fundamento falta de implementacion analitica para el control de producto terminado,
sin estandares; Andlisis a eximir: Valoraciéon e identificacion de Tacrélimus (HPLC); Sustancias
Relacionadas (HPLC); Control Microbioldgico;
SEGUNDO: Que en relacidén a lo solicitado, se determina por parte de este Subdepartamento la
conveniencia de exencidn parcial y autorizacidén en espera de resultado de analisis, por cuanto se
encuentra justificada en relacién a los antecedentes aportados por el titular y la situacion sanitaria
actual;
TERCERO: Que se tienen a la vista los siguientes documentos:
e Certificado de analisis de control de calidad del proveedor extranjero Hiral Labs Limited, India
para el lote solicitado, certificado N° 1292 de fecha: 14-09-2020;

e Resolucion de Uso y Disposicidn; Resolucion Exenta N° 22507 de fecha: 02-10-2020;
CUARTO: Que de conformidad a lo antes expuesto, ALPES CHEMIE S.A. asume completamente la
responsabilidad por la calidad del producto en la cantidad solicitada, debiendo mantener las
condiciones adecuadas de almacenamiento y distribucion.

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 94° y 1020 del Cédigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto
Supremo N° 03, del 2010, del Ministerio de Salud; los articulos 53¢ letra b) del Decreto con Fuerza
de Ley No 1, de 2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2.763, de 1.979 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; los articulos 28 y 31 del Decreto Supremo
NOm. 1.222 de 1.996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de
Salud Publica de Chile; y en uso de las facultades que me otorga la Resoluciéon Exenta N© 56 de 11
de enero de 2019 de este Instituto de Salud Publica de Chile, dicto {a siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE la exencién parcial y autorizacién en espera de resultado de analisis para 12060
unidades, del producto farmacéutico CROMIDIN UNGUENTO TOPICO 0,03% (TACROLIMUS), Lote:
H20163, Vence: 31-07-2022; Registro Sanitario N° F-25329/20; basado en la aceptacion de
antecedentes aportados y falta de implementacion analitica para el control de producto terminado, sin
estandares.

2. ALPES CHEMIE S.A. por medio de CLAUDIO GASTON GONZALEZ MOLINA Asesor Técnico, se
responsabilizard de la calidad del producto importado, debiendo mantener las condiciones adecuadas
de almacenamiento y distribucion.

3. Se autoriza a conservar una cantidad reducida de contra-muestras, lo cual correspondera Acorde
Art.189° DS 3/10.
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