MODIFICA A DEUTSCHE PHARMA S.A., RESPECTO DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO PLUSTER SUSPENSION ACUOSA PARA
NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis (MOMETASONA FUROATO),
REGISTRO SANITARIO N°F-22337/15.

GZR/RBSA/pgg
Ref.10860/17 RESOLUCION EXENTA N© /

swrnco, 1520 20.03.2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacién de Deutsche Pharma S.A, por la que solicita ampliacién de
Reacondicionador Local para el producto farmacéutico PLUSTER SUSPENSION ACUQSA PARA NEBULIZACION
NASAL 50 mcg/dosis (MOMETASONA FUROATO), registro sanitario N°F-22337/15;

CONSIDERANDO:

e Que, el registro esta autorizado con el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, por lo
que se autoriza el nuevo reacondicionador local;

s Que, el nuevo reacondicionador local, llevard a cabo solo los tipos de procesos de reacondicionamiento
previamente autorizados por resolucion, manteniendo todas las demas condiciones autorizadas en el registro
sanitario;

» Que, la prestacidn solicitada es avalada por el convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado,

¢ Que, la transformacion de envases de presentaciones Venta Plblico en envases de presentacion Muestra
Médica, deben ser solicitadas en forma explicita, como reacondicionamiento tocal por Gnica 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: lo dispuesto en el articulo 96° del Cadigo 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 59° letra b) y 61° letra b), det DF.L.N® 1 de 2005, ¢
las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del instituto de Salud Pabtica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacidn de Reacondicionador Local a Novofarma Service SA., ubicado en Av. Victor
Uribe N° 2300, Comuna de Quilicura, para el producto farmacéutico PLUSTER SUSPENSION ACUOSA PARA
NEBULIZACION NASAL 50 mcg/dosis (MOMETASONA FUROATO), registro sanitario N°F-22337/15, concedido a
Deutsche Pharma S.A., manteniendo los reacondicionadores locales anteriormente autorizados. El nuevo
reacondicionador local, solo llevara a cabo los tipos de procesos de reacondicionamiento previamente autorizados
por resolucion, manteniendo todas las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.~ Novofarma Service S.A, se responsabilizarad del almacenamiento y del control de calidad en el proceso
de acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir en el registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas
e identificar este proceso con su propia serie.

3.- Deutsche Pharma S.A, se responsabilizara de la catidad del producto gue 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.
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4.~ 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 Cadigo Penal y que la

informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacidn, cuando ésta lo
requiera.
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