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I RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 20112/13
Santiago, 23 de septiembre de 2013

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Nancy Araneda Castillo,
Responsable Técnico yO. Hernan Errilio Pfeifer Frenz, Representante Legal de Laboratorio Chile
S.A., ingresada bajo la referencia NON485217, de fecha de 23 de septiembre de 2013, mediante
la cual solicita la renovación del registro sanitario del producto farlTlClcéutico LOVASTATINA
COMPRIMIDOS 20 009; el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudación N° 1114281, emtido por Instituto de Salud Pública; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentación de fecha 23 de septiembre de 2013, de D.
Nancy Araneda Castillo, Responsable Técnico y D. Hernan Enilio Pfelfer Frenz, Representante
Legal de LaboratoriO Chile S.A., se solicitó la renovación del registro sanitariO del prOducto
farrracéutico LOVASTATINA COMPRIMIDOS 20 009,concedido por este Instituto de Salud Pública
mediante la resolución exenta NO10817, de fecha 9 de diciembre de 2003.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
rrediante el cOfTlJrobante de recaudación N° 1114281, enitido por Instituto de Salud Pública con
fecha 23 de septiembre de 2013;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 1020 del Código Sanitario,
el artículo 55°, 56° Y 57° del Reglarrento del Sistel'T'El Nacional de Control de Productos
Farl'T'Elcéuticos,aprobadO por el Decreto Suprerm N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso
de las facultades que me confieren los articulos 590 letra b) y 610 letra b) del Decreto con
Fuerza de Ley NO10, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta NO1553 de 13
de julio de 2012, del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la sigUiente:

RESOLUCIÓN

I
1. RENUÉVASE a noniJre de Laboratorio Chile S.A., el registro sanitario del producto

farl'T'Elcéutico que a continuación se indica:

Nombre del Producto NORegistro Anterior N0 Registro
Renovado

Fecha de~
Renovación

I 09-12-2013LOVAST ATINA COM PRIM IDOS :!O mg F-13341/08 F-13341/13

2. La presente resolución sólo consigna la modificación del NO de RegIstro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificación debe ser expresamente autorizada.

3. El NOde Registro anterior F-13341j08 podrá ser usado en la rotulaCión del producto, por un
periodo máximo de seis meses, a contar de la fecha de la presente resolución.

La presente resoluaón p;xJrá ser ".,lidada en _ >spdocel ~n d con el S!guJenle Jdenbficador
CMogo de Vooficaaón S9572$72FF9B32A984257BEFOO7i5382E



4. La renovación del presente regIstro sanitario vence el 9 de dicieni:Jre de 2018, de
acuerdo a la fecha de inscripcIón del registro, para lo cual el titular del registro sanitario deberá
solicitar su renovación entre los 90 días previo al vencimiento del registro, señalado en la
presente resolución.

ANÓTESE Y COMUNÍQUESE
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LÓPEZ
JEFA (S) SUBDEPAIUAMENTO REGISTRO y AUTORIZACIONES SANITARIAS

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PÚBUCA DE CHILE

La presente resoluaón prxJrá se<wlldada en WoNW ISpdoceI rspch d con el SigUiente odentmcador
Codlgo de VenficBaón 5857Z672F~32A984257BEFOO76382E


