
N° Ref: ML1234991/20

Resolución Exenta RW N° 8322/20

Santiago, 6 de abril de 2020

Q.F. Patricia Carmona Sepúlveda

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:E434EDA3300BB1A203258542004352DB

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Tecnofarma S.A., ingresada bajo la referencia Nº ML1234991 de

fecha 22 de agosto de 2019, por la que solicita para los productos farmacéuticos que se señalan en el anexo adjunto.

 CONSIDERANDO: PRIMERO: Que la prestación solicitada es avalada por la resolución de autorización de

funcionamiento del establecimiento sanitario y el respectivo convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado,

además del Protocolo de la Validación de la Metodología Analítica; SEGUNDO: Que el solicitante da cumplimiento a

los requisitos establecidos para la prestación y la legislación vigente; y

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional

de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en

uso de las facultades que me confieren los artículos 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de

2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública

de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE  para los productos farmacéuticos que se señalan en el anexo adjunto, los que en adelante serán

sometidos a control de calidad de producto terminado en el laboratorio externo de control de calidad de propiedad de

SERVICIOS Y ASESORÍAS INNOLAB SPA., ubicado en Diagonal Paraguay N° 486, comuna de Santiago, de acuerdo

a convenio vigente entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Tecnofarma S.A., como titular

de los registros sanitarios.
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ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-13235/18 - TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg

F-13236/18 - TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg

F-13237/18 - TOPICTAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg

F-17616/19 - ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

F-17617/19 - ILTUX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 mg

F-18164/15 - ILTUX HCT 20/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-18165/15 - ILTUX HCT 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

F-18166/15 - ILTUX HCT 40/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
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