CONCEDE A INSTITUTO SANITAS S.A, EL
REGISTRO SANITARIO F-18.118/10, RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS
VEY/GCHC/spp RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA
B11/Ref.: 13649/09 150 mg
RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO, 01.07.2010+ 001971

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Instituto Sanitas S.A., por la
que solicita registro sanitario de acuerdo a lo sefialado en articulo 42° del D.S. N° 1876/95 del
Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg, para los
efectos de su fabricacién y distribucién en el pais; el acuerdo de Décimo Séptima Sesién de
Evaluacién de Productos Farmacéuticos Similares, de fecha 10 de Junio de 2010; el Informe
Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el decreto supremo 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra
b) y 61° letra b), del DFL. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta
N°2291 de 2009, del Instituto de Salud Piblica de Chile dicto la siguiente:

R E S OL U C1 0 N

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos bajo el
N° F-18.118/10, el producto farmacéutico ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg, a
nombre de Instituto Sanitas S.A., para los efectos de su fabricacién y distribuci6n en el pafs, en
las condiciones que se indican:

a) Este producto serd fabricado como producto terminado por el Laboratorio de
Produccién de propiedad de Instituto Sanitas S.A., ubicado en Avda. Américo Vespucio
N° 01260, Quilicura, Santiago, quien efectuars la distribucién como propietario del registro
sanitario.

b) La férmula aprobada corresponde a la siguiente composicién y en la forma que /sé/

sefala; R

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene: // // '

Nicleo: .

Anfebutamona clorhidrato 150,9000 mg Ve
Hipromelosa K4M 4
Acetilcisteina clorhidrato . 7
Celulosa microcristalina s /
Diéxido de silicio coloidal S
Estearato de magnesio :

R ' INSTITUTO DE SALUD
GOBIERNO DE PUBLICA DE CHILE

CHILE
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(Cont. Res. Reg. F-18.118/10)

INSTITUTO DE SALUD
GOBIERNO DE PUBLICA DE CHILE

CHILE

Recubrimiento:

* Recubrimiento polimérico blanco (Opadry I YS-1-7027)
Colorante FD&C azul N° 2, laca aluminica

Colorante FD&C rojo N° 40, laca aluminica

Oxido de hierro negro

* Composicién del recubrimiento polimérico blanco (Opadry I YS- -1-7027):
Alcohol polivinilico

Diéxido de titanio

Macrogol

Talco

c) Periodo de eficacia Provisorio: 24 meses, almacenado a no més de 25°C.
"Déjase establecido, que de acuerdo a lo senalado en el
punto 3 de la Resolucién Exenta N°1773/06, deber
presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real para respaldar el periodo de eficacia
provisorio otorgado, en un plazo méximo de 2 afios a
partir de la fecha de la presente resolucién".

d) Presentacign:
Yenta piblico: Caja de cartulina litografiada, debidamente sellada, que contiene
blister pack de aluminio/PCTFE 4mbar impreso, con 4, 6, 8, 10,
15, 20, 21, 25, 30, 35, 40, 50 6 60 comprimidos recubiertos de
liberacién prolongada, més folleto de informaci6n al paciente.

Muestra médica: Caja de cartulina litografiada, debidamente sellada, que contiene
blister pack de aluminio/PCTFE &mbar impreso, con 1,2, 3,4,5 6
6 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada, mis folleto
de informaci6n al paciente.

Envase clinico: Caja de cartulina litografiada o caja de cartén y etiqueta impresa,
debidamente  sellada, que contiene blister pack de
aluminio/PCTFE ambar impreso, con 25, 50, 100, 125, 150, 200,
250, 500 6 1000 comprimidos recubiertos de liberacién

prolongada, mas folleto de informacién al paciente. LT

Los envases clinicos estdn destinados al uso exclusivo de los Establecimientos Asistenciales y
deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE CLINICO SOLO PARA
ESTABLECIMIENTOS MEDICO ASISTENCIALES”. .

N

P P
e) Condicién de venta: “BAJO RECETA MEDIQ’A/ RETENIDA /EN

ESTABLECIMIENTOS TIPO A, , O

s

s Vs

2.- Los rétulos de los envases, folleto de lnformacién al profesional Y follcto de

informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y’dlslrlbucxon a

lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, cop /de los cuales se

adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de'Tespetarlo dlspuesi{: en el Art. 49° del

Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutlcos y cumphr lo seialado
en la Resolucién Genérica NP 380/05. -

in 1.000, Nuficg, Santiogo * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postol 7d718cll)050 Mesa Contral (56-2) 5755 101, Informaciones {56-2) 5755 201
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GOBIERNG D& INSTITUTO DE SALUD

C H ﬂ ﬂ. E PUBLICA DE CHILE

3.- La indicacién aprobada para este producto es: “Tratamiento de |a depresion.
Coadyuvante en e] tratamiento para e| abandono del habito tabaquico”,

7.- Instituto Sanitas S.A. debers comunicar a este Instituto la comercializacién de la
primera partida o serje que se fabrique de acuerdo 4 las disposiciones de 1a presente Resolucién,
adjuntando una muestra en su envase definitivo.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

_ A :
DR. Q.F. EDUARDO JOHNSON Réjas

JEFE DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

/ ,//
- Gestién de Clientes gl S
- Unidad de Procesos L "f 5 5;,."-,\ o / //////’ /
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REF.: MT222246/10 REG.ISPN°F-18118/10

Provecto de rotulado grifico del estuche de venta del producto

'BUPREDOIL & (Anfebutamona Clorhidrato)
comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 150 me

BUPREDOL &-
ANFEBUTAMONA H€l CLORHIDRATO

comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Composicion:

Cada comprimido recubierto de [iberacién prolongada contiene:
Anfebutamona Clerhidrato (Bupropién HCl . e 150 mg

Excipientes: Hipromelosa K4M, Acetilcisteina, Celulosa microcristalina, Diéxido de silicio
coloidal, Estearato de magnesio, Colorante FD&C azul N° 2 , Colorante FD&C rojo N° 40, Oxido
de hierro negro, Alcohol polivinilico, Diéxido de titanio, Macrogol, Talco.

I G R
i QEF’@T&%?EN?@égSsT%% -
BEFTC Ben:

Miéntener fuera del alcance de los nifos.”

Usese s6lo bajo prescripcién médica.

. | N° e ‘
Almacenar bajo los 25°C. i« ;;Z%I;%é’g?l:ééjw
Rl S

, (o]
LLime Profusionsg: I

e et

Via de administracion oral.

Venia bajo receta médica retenida en estabiecimientos tipo A,

Elaborado y distribuido en Chile por
INSTITUTO SANITAS S.A.
Avda.Américo Vespucio N° 01260 - Quilicura, Santiago
- Www.sanitas.cl
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REF.: MT222246/10 ‘ ' REG.ISPN°F-18118/10

Provecto de rotulado grifico del blister de venta del producto

BUPREDQL & (Anfebutamona Clorhidrato)
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

BUPREDOL @
Anfebutamona Clorhidrato
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Instituto Sanitas S.A.

BUPREDOL ®
L Anfebutamona Clorhidrato- - .
""* comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Instituto Sanitas S.A.

BUPREDOL &
Anfebutamona Clorhidrato
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

- AR N Lt e

Instituto Sanitas S.A. . L
I
0 & NOV 707 i’
Serie IR Ret L%@ZZ;&U%/&{ ...
Vence - B Ragmu: 57 - -/ifc]/]{; H‘/ZEC}. o
Binne Crofoslonsl N / ; :
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REF.: MT222246/10 REG.ISPN°F-18118/10

Provecto de rotulado gréfico del estuche de muestra médica del producto

BUPREDOL @ (Anfebutamona Clorhidrato)
comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 150 myg

BUPREDOL &
ANFEBUTAMONA H&X CLORHIDRATO

comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 150 mg

Composicién:

Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:
Anfebutamona Clorhidrato (Bupropion HC1) ......oooveeeeeeeoooreno . 150 mg

Excipientes: Hipromelosa K4M, Acetilcisteina, Celulosa microcristalina, Diéxido de silicio
coloidal, Estearato de magnesio, Colorante FD&C azul N° 2 | Colorante FD&C rojo N° 40, Oxido
de hierro negro, Alcohol polivinilico, Diéxido de titanio, Macrogol, Talco.

Mantener fuera del alcance de 1os nifios.

Usese s6lo bajo prescripcién médica. NS B A T
jo prescrip . | CEPARTANENTC 0% .

] S PBDEETT it [

Almacenar bajo los 25°C. : SRR B P

06 NGV 781
ke MT2Z20 U6 Jao |

: . : . : W Begisn Y-/
Venta bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A. ;i?mggf? el A8
. o F mla @ﬁa : s

Via de administracién oral.

S48/10.

Ja-a‘-_n.,._:_i;

Reg. I.S.P. N° : F-18.118/10
Serie
Vence :

: “MUETRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA”

Elaborado y distribuido en Chile por
INSTITUTO SANITAS S.A.
Avda.Américo Vespucio N° 01260 - Quilicura, Santiago

' wWww.sanitas.cl
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REF.: MT222246/10 REG.ISPN°F-18118/10

Provecto de rotulado grifico del blister de muestra médica_del producto

BUPREDOL ® (Anfebutamona Clorhidrato)
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

BUPREDOL &
Anfebutamona Clorhidrato
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Instituto Sanitas S.A.

BUPREDOL @&
Anfebutamona Clorhidrato
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

e e T Instituto Sanitas S.A.

MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA

BUPREDOL &
Anfebutamona Clorhidrato

L 08 NOV I

s MIzzoatb Ko ..
Serie: ' H{Z‘Aﬁ/&@gé
Vence: A e
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REF.: MT222246/10 REG.ISPN°F-18118/10

- Proyecto de rotulado gréifico de la etiqueta del envase clinico del producto

BUPREDQOL & (Anfebutamona Clorhidrato)
comprimidos recubiertos de liberacion prolongada 150 mg

BUPREDOL @
ANFEBUTAMONA HEE CLORHIDRATO

comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg
Composicién:
Cada comprimido recubierto de liberacién prolongada contiene:
Anfebutamona Clorhidrato(Bupropién HCI) .....uuveerevrreeeoooo) 150 mg
Excipientes: Hipromelosa K4M, Acetilcisteina, Celulosa microcristalina, Diéxido de silicio

coloidal, Estearato de magnesio, Colorante FD&C azul N° 2 , Colorante FD&C rojo N° 40, Oxido
de hierro negro, Alcohol polivinilico, Didxido de titanio, Macrogol, Talco.

Mantener fuera del alcance de los nifios.

Usese s6lo bajo prescripcién médica.

Almacenar bajo los 25°C.,

1§ KOV 206
i we MU 2227 w6/ 40

o Yy, T

Via de administracién oral.

Ventz bajo receta médica retenida en establecimientos tipo A. == 8‘4’/1&}’-/‘1@(/ :
e s e T R e sit—:.‘éj

Reg. LS.P. N° : F-18.118/10

Serie :

Vence :

Fecha de fabricacién "

- Envase clinico solo para establecimientos médico-asistenciales

-Elaborado y distribuido en Chile por Tnstituto Sanitas S.A.
Avda. Américo Vespucio 01260-Qulicura, Sanitas

3/6




REF.: MT222246/10 REG.ISPN°F-18118/10

Proyecto de rotulado gréfico del blister del envase clinico del producto

- BUPREDOL @& {Anfebiitainona Clovhidrato)
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

BUPREDOIL @
Anfebutamona Clorhidrato
comprmndos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Instituto Sanitas S.A.

BUPREDOL ®
Anfebutamona Clorhidrato
. comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Instituto Sanitas S.A.

BUPREDOL @&
Anfebutamona Clorhidrato
comprimidos recubiertos de liberacién prolongada 150 mg

Instituto Sanitas S.A.

AP

Serie: :
Vence: 1 § ROV 7010
w ket MAT2220 W6/ Lo

T’_"_/:IP/AB//M L
Fieitie Crstiopl Ll — f
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Bupropién

comprimidos recubiertos 150 mg

Indicacion terapéutica

Registro

Marcas de la competencia

“Coadyuvante de la Supresién del Tabaquismo”
Antidepresivo

INSTITUTO SANITAS S.A.

Buxol ® (Saval); Mondrian ® (Andrémaco );

~ Wellbutrin. ® SR (Glaxosmithkline) _

Favor sugerir marcas adecuadas para producto :

Sr. Gonzalo Amensbar K\ TAPERS ’PDMO‘)(
Sr. Manuel Barros WQ,SQ’“\( F%/V\\MLGLO Q F?f\,o hez.
St. Jorge Varela | /) I Zo X | RupPrerol_ e P47
Sr.Gilberto Riquelme Do P “f"#’:-" C. ?A $;5’7
Dra.Q.F.Ménica Reyes 30U Peepot
St. Juan Edwards ‘ C HEMOSJ}(M SAN| Prolo)

Santiago, abril 30 del 2010
MRN/rpd
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Busqueda GICONA Registro de Productos ISP Paginaldel

Sistema de Consulta de Productos Registrados en el ISP

IMPORTANTE:

1. lLainformacion proporcionada por este sistema estd sujeta a confirmacién.

2. Diartamente la base de datos de los productos Registrados en el ISP es actualizada, cc
procesan electrénicamente los nuevos registros sanitarios y/o sus modificaciones.

3. Cualquier consulta con respecto a la Base de Datos dirigirla a la Oficina de Informau

OIRS www.ispch.cl/oirs

Parametros de la Consulta :

Tipo blisqueda Por Principio Activo

Resultados

Texto a buscar: con Todas las Palabra

Ira

Resultados bisqueda

[E: Farmacéutico:C: Casmétioo:H: HomeondticoN: Fitofarmace:B: Bioldgico i Diros

Registro ISP Nombre Producto

F-14881/05 ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 M
F-16811/08 WELLBUTRIN-XL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION EXTENDIDA 150 MG
E-16812/08 WELLBUTRIN XL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION EXTENDIDA 300 MG
F-2060/09 WELLBUTRIN SR COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG
F.2856/10 BIXIDOL GOMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 MG

F-2857/10 BIXIDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 MG

F-3670/10 © BUXON COMPRIMIDOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG

F-7226/05 MONDRIAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG
F-7511/06 . ANFEBUTAMONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 MG
F-8672/06 BIXIDOL $.R. COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 MG

http://200.68.11.21/RegistrosISP/fiMenu.asp 14-05-2010







HBUBILRNG pE

CHILE

N° Ref.:MT222246/10
TCM/shl

INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE

MODIFICA A INSTITUTO SANITAS 8.A., RESPECTO
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO ANFEBUTAMONA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 150 mg, REGISTRO
SANITARIO N° F-18118/10

Resolucion Exenta RW N° 14051/10

Santiago, 5 de noviembre de 2010

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Instituto Sanitas S.A., por la que
solicita cambio de denominacién para el producto farmacéutico ANFEBUTAMONA
CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg,
registro sanitario N°F-18118/10; el acuerdo de la Sesién N° 16/10 de la "Comision de
Evaluacion de Cambios de Denominacién® de este Instituto, el informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94° y 102° del Cédigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,

aprobado por el Decreto

Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio de Salud y los articulos 59°

letra b) y 61° letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién

Exenta N° 2291 de 2009,

del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la nueva denominacién para el producto farmacéutico
ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 150 mg, registro sanitario N°F-181 18/10, concedido a Instituto Sanitas S.A.,
el que en adelante se denominara BUPREDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA 150mg.

2.- Los roétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo aceptado en el anexo timbrado de |a presente Resolucion, copia del cual se
adjunta a ella para su cumplimiento. Teniendo presente que este producto se individua!iza}ré
primero con la denominacion BUPREDOL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA 150mg

seguido a continuacion en linea inferior e inmediata del nombre

genérico ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO, en caracteres claramente legibles sin perjuicio
de respetar [o dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento de! Sistema Nacional de Control

de Productos F Suticos.
oduc s/@;_macg,gt\os

Yo Py

DISTRIBUGION:

INTERESADO
UNIDAD DE PROCESOS
GESTION DE TRAMITES
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<HEFENR> | Ministerio de Salud

Gobierno de Chilg:_ i

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

PCS/PMQ/PMS
Ref.N° 3010/18

1867 05062018
SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién N° 2372 de fecha 05/05/2000 de este Instituto, que autorizé el funcionamiento y sus
modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion de propiedad de Instituto Sanitas S.A, RUT:
90.073.000-4, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Américo Vespucio N° 01260, comuna de Quilicura; la presentacion de fecha
07/03/2018 de QF. Juan Aravena H., Director Técnico de Instituto Sanitas S.A, por la cual solicita renovacion de l2 autorizacién de
funcionamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; el correo electrdnico de fecha 30/01/18 de la
Jefatura de Seccidn de Buenas Practicas, que sefiala lo siguiente: "En la dltima visita de Buenas Pricticas de Manufactura el
laboratorio presentd un nivel aceptable de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura, por lo que procede su renovacion": %

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto
Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotrépicas aprobados por Decretos
Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de Salud, respectivamente; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005;y 49
letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1896, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del
Instituto de Salud Pdblica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N© 282, N© 1197 y N° 544 de

fechas 12 de febrero de 2014, 8 de mayo de 2017 y 05 de marzo de 2018, respectivamente, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Instituto Sanitas SA, l2 autorizacion de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de produccion, de

propiedad de Instituto Sanitas S.A, RUT: 90.073.000-4, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Américo Vespucio N° 01260, comuna de
Quilicura.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccion esta autorizado para la fabricacién de: Sélidos (comprimidos,
comprimidos recubiertos, capsulas), Liquidos no estériles (jarabes, suspensiones y soluciones para gotas orales), Cremas y Ungiientos.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son: Director
Técnico, Q.F. Juan Aravena H., RUN N° 11.392.130-7; Jefe de Produccién, QF. Paula Frindt A, RUN N© 13.068.717-2; Jefe de Control de
Calidad, QF. Ximena Quijada C, RUN N° 6.486.168-9 y Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Ximena Valenzuela S., RUN N°
13.603.336-0, y el representante legal es D. Manuel Barros B. RUN N° 7.321.397-5, y los cambios en los cargos de responsabilidad
sanitaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de Salud Pablica de Chile.
5. ESTABLECESE que la presente autorizacisn tendra una validez de tres afios, hasta Abril de 2021.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucidn, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Pablica de Chile, autorizado para estos

efectos.
] -
ANMDTESE Y, COMIUNIQUESE
e / / / ygfgf
Eray Z 2l
PPy LA
%
, _, FISABEL/SENCHEZ CEREZZO
Distribucion: J [/:
- Instituto Sanitas SA < 7 fo 2 6“'(/ /
SD. Registro y AuL Sanitanas, Seccion Aut. EstableCiiarios] ENIpS £ bl (=) /£ /
uco MEN!STR@ 7 idimént

Subdepartamento de Clientes y Usuarios. i DE FI :“?ﬂ:‘j» trgfdefre
J ] !'

INE

o

Av. Marathon 1.000, Bunhoa. Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Poscal 7780050
Mesa Centrar (56) 22575 51 01
Infermaciones: (56j 22575 52 01
www.ispch.cl

RG-002-PR-100.00-014
Version 02

Actuahizacion 21,03/2016
Pag. 1de1




Ministerio de Salud

| Gobierno de Chile
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
Ref. N° 3010/18

PCS/PMQ/PMS

RESOLUCION EXENTA N°

Santiago, 2404 27062018

VISTOS: la Resolucion Exenta N° 1867 de fecha 05/04/2018 de este Instituto, que renovo la autorizacidn de
funcionamiento del laboratorio farmacéutico de produccidon, de propiedad de Instituto Sanitas SA., RUT:
90.073.000-4, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Américo Vespucio N° 01260, comuna de Quilicura; y

CONSIDERANDO la necesidad de rectificar la Resolucion Exenta N© 1867 de fecha 05/04/2018 en el sentido
de actualizar el nombre del representante legal de Instituto Sanitas S.A. \%

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del
Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto
Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de
Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405,
del Ministerio de Salud, respectivamente; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005: y 40
letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pdblica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las
Resoluciones Exentas N® 292, N° 1197 y N° 544 de fechas 12 de febrero de 2014, 8 de mayo de 2017 vy 05 de
marzo de 2018, respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RECTIFICASE en el punto 3 de la Resolucidn Exenta N© 1867 de fecha 05/04/2018 de este Instituto,
referencia N° 3010/18, en el siguiente sentido:
Donde dice:
“..el representante legal es D. Manuel Barros B., RUN N© 7.321.397-5, y los cambios en los cargos de
responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.
Debe decir:
“...el representante legal es D. Carlos Pardo Q. RUN N° 10.083.827-3, y los cambios en los cargos de
responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.
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CONVENIO DE FABRICACION

A
En Santiago de Chile, a 09 de noviembre de 2006, comparecen : ocGo 27
Amenabar Vives, Rut N° 5.399.404-0 , domiciliado en Av. Américo Vespucio N°
01260 Quilicura, en nombre y representacion de Chemopharma S.A. por una parte
y don Manuel José Barros Barros, Rut N° 7.321.397-5, domiciliado en Av.
Américo Vespucio N° 01260 Quilicura, en nombre y representacion de Instituto

Sanitas S.A., exponen:
Las partes convienen en celebrar el presente Contrato:

1.- OBJETO : Mediante el presente
instrumento, las parte convienen en que INSTITUTO SANITAS S.A. con sujecién
a los términos y condiciones del presente contrato se encargue de elaborar y
envasar en su planta, tan pronto se disponga del permiso correspondiente de parte
de las Autoridades de Salud, los productos de propiedad de CHEMOPHARMA
S.A.

2.-ENTREGA DE INSUMOS : Para que INSTITUTO
SANITAS S.A. pueda elaborar y envasar los productos , CHEMOPHARMA S.A.
haré entrega en forma oportuna y a lo menos con 20 dias de anticipacién, de las
materias primas y materiales que se requieren para cumplir con las obligaciones
que asume con el presente contrato.

3.-CALIDAD : Las  materias  primas y
materiales a usar deberin ser debidamente analizados y autorizados por el
Laboratorio de Control de Calidad de INSTITUTO SANITAS S.A., indicando los
numeros de anlisis correspondientes

4.-LUGAR DE ENTREGA : Tanto la entrega de las materias
primas y materiales por parte d¢ CHEMOPHARMA S.A. como la devolucién del
producto envasado, sers hecha en la bodega de la planta industrial de INSTITUTO
SANITAS S.A..

El retiro del producto terminado debers hacerse en el plazo de 15 dias a partir de la
fecha de notificacién de la circunstancia de encontrarse el producto listo para su

5.- NORMAS TECNICAS DE PRODUCCION - INSTITUTO SANITAS
S.A. elaborari Y envasarid los productos, ajustdndose estrictamente a Jos
procedimientos y especificaciones suministrados para este objeto por
CHEMOPHARMA S.A y tomar4 todas las medidas a fin de que los productos
elaborados se ajusten a dichas normas y especificaciones en cuanto a la calidad
(pureza, apariencia, contenido de sustancias activas, concentracion, peso, etc) y
aspecto (forma, dimensién, color ) salvo en los casos en que los ingredientes,
envases o informacién suministrados por CHEMOPHARMA S.A. no tengan la
calidad requerida.




6.- MERMAS DE PRODUCCION : Al entrar este contrato en
vigencia y durante su ejecucién, las partes contratantes, de comun acuerdo,
sefialaran, dentro de limites rezonables el promedio de productos correspondientes
a los productos teniendo en cuenta el tamafio de cada lote. Cualquier merma en
exceso del producto sefialado estard sujeta al acuerdo que al efecto adopten las
partes.

7.-CONTROLES DE CALIDAD - a)  INSTITUTO SANITAS
S.A. entregard a CHEMOPHARMA S.A. una muestra de los productos de cada
lote, junto a su respectivo Protocolo de Anilisis afectuado mediante técnicas y
procedimientos proporcionados por CHEMOPHARMA S.A.

b)  El costo del anélisis se
entenderé incluido en el precio convenido para cada lote a fabricar.

c) INSTITUTO SANITAS
S.A. esta capacitado para ejecutar el Contro] de calidad, en su integridad.

8.- VALOR PRESTACION DE SERVICIOS:  Por los servicios que prestara
INSTITUTO SANITAS S.A., de acuerdo los términos de este contrato,
CHEMOPHARMA S.A., pagari el precio de manufactura, que se acuerde entre las
partes.

9.- VIGENCIA : Este contrato estara en vigencia
indefinidamente, a menos que cualesquiera de las partes lo de por terminado
mediante un aviso por escrito a la otra parte, dado por lo menos con seis meses de
anticipacion a la fecha efectiva de terminacién.

10.- GASTOS : Los gastos que cause el
otorgamiento de este contrato serdn de cuenta de CHEMOPHARMA S.A.

11.- ARBITRAJE : Cualquier dificultad que se
suscite entre CHEMOPHARMA S.A. e INSTITUTO SANITAS S.A, relativa a la
interpretaci6n, aplicacién o ejecucién del presente contrato, sera resuelta sin forma
de juicio ni ulterior recurso, por un arbitro arbitrador. Las partes designan a don
Gonzalo Aspillaga Herrera .
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