Salud Piblica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

MODIFICA A MERCK SHARP & DOHME (I.A.) LLC,,
GZR/RBSA/pgg RESPECTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
NO Ref.:ML884335/17 QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA SE SENALAN

Resolucion Exenta RW N° 15835/17
Santiago, 17 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Merck Sharp & Dohme (I.A.) Lic
, por la que solicita ampliacion de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de
2005 y 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.- AUTORIZASE la ampliacién de laboratorio de control de calidad para los
productos farmacéuticos que a continuacion se senalan, concedidos a Merck Sharp & Dohme
(I.A.) Llc., los que en adelante seran sometidos a control de calidad de producto terminado,
antes de su venta y distribucién por Laboratorio Externo De Control De Calidad Laboratorios
Davis S.A., ubicado en Avda. Gladys Marin Mille N°© 6366, comuna de Estacién Central, de
acuerdo a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le
compete a Merck Sharp & Dohme (I.A.) Llc., como titular, manteniendo todas las demas
condiciones autorizados en el registro sanitario.

NOMBRE PRODUCTO

F-14728/15 - VYTORIN 10/10 COMPRIMIDOS
F-14729/15 - VYTORIN 10/20 COMPRIMIDOS
F-14730/15 - VYTORIN 10/40 COMPRIMIDOS
F-20574/13 - ZINTREPID 10/40 COMPRIMIDOS

2.- MANTENGASE la autorizacion otorgada a Laboratorio Externo de Control de
Calidad M. Moll & Cia. Ltda., Laboratorio Externo de Control de Calidad M.L.E. Laboratorios
Ltda., para realizar el control de calidad de los productos farmacéuticos antes mencionados.

ANOTESE Y OMUNiefL‘JJESE

‘ AGENCI: HACIONAL D MEDICAMENTOS
L. NSTIUTO DE SALUP Plg3liph IS A'RICTA CARMONA SEPULVEDA
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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