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MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO BROMEX SF 25/250

GZR/FKV/shl AEROSOL PARA INHALACION, REGISTRO SANITARIO
NO Ref.:ML858842/17 N°¢ F-17938/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 15733/17 |
Santiago, 16 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico BROMEX SF 25/250
AEROSOL PARA INHALACION, registro sanitario NOF-17938/15;

CONSIDERANDO:

e Que, la prestacion solicitada es avalada por la resolucion de Autorizacion de
funcionamiento del establecimiento sanitario.

e Que la transformacién de envases de presentaciones Venta Publico en envases de
presentacion Muestra Médica, deben ser solicitadas en forma explicita, como
reacondicionamiento local por Unica vez, ya que el procedimiento debe ser realizado y
autorizado con un plazo mayor a 180 dias a su fecha de caducidad o vencimiento; 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 5990 letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento Ipcal, para el
producto farmacéutico BROMEX SF 25/250 AEROSOL PARA INHALACION, registro
sanitario NCF-17938/15, concedido a Laboratorio Chile S.A., el que en adelante sera
importado como producto terminado y reacondicionado localmente en el laboratorio |
Acondicionador de propiedad de Laboratorio Chile S.A., ubicado en Av. Boulevard Poniente.
Edificio 11 Modulo 16, Enea Poniente N© 1313, Comuna de Pudahuel (Planta Pudahuel), por
cuenta del titular del registro sanitario. El reacondicionamiento consistira en alguna de las
siguientes menciones cuando corresponda: Transformar sin alterar el envase primario,
envases de presentacion Venta Publico en envases de presentacion Venta Publico de otro
contenido de unidades o reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet los |
textos autorizados en el registro sanitario para los rétulos del envase primario y secundario
o modificar el nimero de registro sanitario por el renovado, cuando corresponda adicionar
un digito diferenciador “X” al lote original de cada unidad reacondicionada para mantener la
trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un proceso local, ademas de
incorporar o reemplazar el folleto de informacidn al paciente y/o agregar sello de seguridad,
para dar cumplimiento a la legislacion vigente, manteniendo todas las demas condiciones
autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado. |

3.- Los roétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Dispdnese que en los rotulos del referido producto debera consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificara este
proceso con su propia serie.

5.- Facultase a Laboratorio Chile S.A., para realizar el traslado del referido producto a
Laboratorio Chile S.A. (Planta Pudahuel), quien se responsabilizara del almacenamiento y
del control de calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado,
debiendo inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas sin perjuicio
de la responsabilidad que le compete al mandante Laboratorio Chile S.A., como titular del
registro sanitario.
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6.- Laboratorio Chile S.A., como titular se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario.

7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn evaluada en la solicitud para la aprobacion de
esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Cdédigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.
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