ABH/abh RESOLUCION EXENTA N°
NO Ref,: RG517093/13

SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Bernardita Garin Hoyng,
Responsable Técnico y D. Ignacio Castafndn Octavio, Representante Legal de Novartis
Chile S.A., ingresada bajo la Referencia N RG517093, de fecha de 30 de diciembre de
2013, mediante la cual solicité la regularizacion de fabricantes para el producto
farmacéutico TAREG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 80 mg, Registro Sanitarioc NO© F-
77/12 y la Resolucion Exenta RW N° 24610/14 de 2 de diciembre de 2014;

CONSIDERANDO: Que, no es un error del ISP, que el cuadro de detalle de
fabricacién presentado en la solicitud de rectificacion es diferente al presentado en la
solicitud de regularizacion; Que se hace necesario detallar las funciones gue realizan
las empresas fabricantes del producto F-77/12 en la Res. Exenta RW N°® 24610/14; y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario, los articulos 59° letra b),
61° letra k) y 64° del D.F.L. N° 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de
Salud 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.- MODIFICASE el punto 2 de la Resolucion Exenta RW N° 24610/14 de 2 de
diciembre de 2014, que mantuvo el nimero de Registro N° F-77/12 y las demas
condiciones aprobadas para el producto y dejar establecido que serd fabricado a granel
por NOVARTIS FARMACEUTICA S.A., ubicado en Ronda Santa Maria N° 158, Barbera
del Valles, Barcelona, Espafia y que sera Acondicionado y Envasado por NOVARTIS
BIOCIENCIAS S.A., ubicado en Av. Ibirama, Taboao da Serra, Sao Paulo, Brasil.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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