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CONCEDE A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.

EL REGISTRO SANITARIO N° F-19617/12
XGF/FME/PRS/jcs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF313704/11 SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS

RESOLUCION EXENTA RW N° 20269/12
Santiago, 6 de octubre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ALCON LABORATORIOS CHILE
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo seialado en el articulo 30° Letra
c) del D.S. N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, para los efectos de su importacion y distribucion en
el pais, el que sera fabricado y procedente y en usoc de licencia de Alcon Laboratories Inc.,
Texas, U.S.A.; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Novena Sesion
de Grupo de Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 5 de
septiembre de 2012; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: l|as disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Codigo
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
590 |etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-19617/12, el producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, 2 nombre
de ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Alcon Laboratories Inc., Fort Worth,
TX 76134-2099, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Alcon Laboratorios
Chile Ltda., ubicado en Av. Los Leones N°® 1459, Santiago, Chile. La distribucion la realizara
Bayer S.A., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, San Joaquin, Santiago, por cuenta di
Alcon Laboratorios Chile Ltda., propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma gue se
senala:

Cada 100 mL de gel contiene:

Macrogol 400 0,400 g
Propilenglicol 0,300 g
Hidroxipropil Guar 8A (AL-12355)

Sorbitol

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Etilendiamino tetraacetato dis6dico (EDTA)
2-amino-2-metilpropanol (AMP ultra PC2000)

Policuaternio-1 (POLYQUAD) 0,001 g + 10% exceso
Acido clorhidrico para ajuste de pH C.S.

Hidréxido de sodio para ajuste de pH C.S.

Acido bérico 0,300 g

Agua purificada c.s.p. 100,00 mL
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¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 12 meses para presentacién: 1,5/4 mL (volumen de
llenado/tamano del frasco). 18 meses para presentaciones: 2,5/4 mlL, 3/8 mL, 5/8 mL,
10/10 mL y 15/15 mL, almacenados a no mas de 30 °C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Plblico:  Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco DROP-TAINERS (frascos goteros) PEBD natural y tapa de
PP, con 1.5, 2.5, 3.0, 5.0, 10 6 15 mL de gotas de gel oftalmico,
mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco DROP-TAINERS (frascos goteros) PEBD natural y tapa de
PP, con 1.5, 2.5, 3.0, 5.0, 10 6 15 mL de gotas de gel oftalmico,
mas folleto de informacion al paciente

e) Condicién de venta: Directa en Establecimientos Tipo Ay B.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Proporciona alivio temporal para
el ardor e irritacion causada por el ojo seco”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan confermar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon debera comunicarse oportunamente a este
Inskituto.

5.- Alcon Laboratorios Chile Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M.Moll y Cia
Ltda., seguin convenio notarial de prestacién de servicios

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rdtulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pdblica de
Chile el uso y disposicidon de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N21876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se |mpnrte de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucidn, adjuntando una muest n su envase definitivo.

ANO NIQUESE

22\
5N\
¥ W,
% \ DRA. Q.F.- FIELEN ROSENBLUTH LOPEZ
f JEFA (S)

'AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

GESTION DE TRAMITES
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CERTIFICADO

En atencién a sola itud y antecedentes presentados, certifico que, para los efectos de
fiscalizaciéon sanitaria. y demas fines a que haya lugar, esta Secretaria Regional
Ministerial de Salud, ha procedido a registrar en la ficha técnica y/o antecedentes del
respectivo establecimiento: DROGUERIA, ubicada en calle Carlos Fernandez N° 290,
comuna de San Joaquin, autorizada la instalacién y el funcionamiento por Resolucién
N° 9, de 14 de febrero de 2005; y aprobada la modificacion de la planta fisica por
Resolucién N° 13765, de 12 de mayo de 2012, ambas emitidas por esta Secretaria
Regional Ministerial de Salud, Region Metropolitana, el nombre de KUEHNE + NAGEL
LTDA., R.U.T. N° 79.769.320-0, representada por don Ingo Goldhammer, cedula de
identidad de extranjeria N° 22.755.344-8 y don Mario Corral Moreno, R.U.N. N°
8.664.271-9, actuande ambos conjuntamente o uno cualquiera de ellos conjuntamente
con don Thomas Von Der Heyden, cedula de identidad de extranjeria N° 22.293.755-8,
todos del citado domitilio para estos efectos.

La Direccion Técnica del establecimiento estara a cargo de don Ernesto Parodi
Ramirez, R.U.N. N° 15.222.786-8, Quimico Farmacéutico.

DEJASE sin efecto el Certificado N° 007268, de fecha 17 de mayo de 2012,
emitido por esta Secretaria Regional Ministerial de Salud, Region Metropolitana.

Se previene que el presente documento solo tiene por objeto certificar el nombre del
actual responsable de la actividad ya singularizada, y en ningin caso autoriza las
eventuales modificaciones estructurales o de funcionamiento que se hubieren introducido
y que requieran de una nueva autorizacion.

Segun Resolucion Exenta N° 96/96 del Ministerio de Salud.

Por orden de la SEREMI Salud, R.M., segiin Resolucion N° 157/2010.

Q.F. LUISA!GONZALEZ GODOY
JEFA SUBDEPTO. PROFESIONES MEDICAS Y FARMACIA
- SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD

REGION MEERIFHONUEANIRESENTE FOTOCOPIA
ECESTA ONFORME CON EL DU{CAUMQE_FATI‘]{

Distribucidn:
- Interesado (2) ‘
- Departamento Juridico
- Subdepto. Profesiones Médicas y Farmacia
- Subdepto. Oficina de Partes y archivo

L%



Alcon Laboratorios
Rosario Norte 615, Piso 10, Las Condes — Santiago

Fono: (56) 224106400 Alcori

Santiago, 2018

Sefiores
Presente

Estimados Sefiores,

Por medio de |a presente, Alcon Laboratorios Chile Ltda. declara ser titular del registro,
importador y comercializador tnico para la marca comercial descrita a continuacion:

* SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS (Reg. ISP N° F-1 9617)

Cuyos principios activos son: Polietilenglicol 400 y Propilenglicol.

Por favor no dude en contactarnos si requiere mas informacion.

Sin otro particular, se despide atentamente

ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.

rmen Paredes \fenegas
Directora Técnica
Alcon Laboratorios Chile Ltda.




Alcon Laboratorios
Rosario Norte 615, Piso 10, Las Condes - Santiago
Fono: (56) 224106400

Alcon

Santiago, 2018

Sefores
Presente

Estimados Sefiores,

Por medio de la presente, Alcon Laboratorios Chile Ltda. certifica que el Origen de los
principios activos de SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, Reg. ISP N° F-19617, son
fabricados por:

- Propilenglicol: Lyondell Chemicals (USA) y Dow Chemical Company (USA)
- Polietilenglicol: The Dow Chemical Company (USA).

Por favor no dude en contactarnos si requiere mas informacion.

Sin otro particular, se despide atentamente

ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.

armen Paredes Venegas
Directora Técnica
Alcon Laboratorios Chile Ltda.



Alcon Laboratorios
Rosario Norte 615, Piso 10, Las Condes — Santiago
Fono: (56) 224106400

Alconi

Santiago, 2018

Sefiores
Presente
Estimados Sefiores,

Por medio de la presente, Alcon Laboratorios Chile Ltda. certifica que SYSTANE GEL
OFTAMICO EN GOTAS (Reg. ISP N° F-19617), es fabricado por Alcon Laboratories Inc.
(EEUU),

Por favor no dude en contactarnos si requiere mas informacion.

Sin otro particular, se despide atentamente
ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.

{

g | {
et

oAV
men Paredes Venegas
irectora Técnica

Alcon Laboratorios Chile Ltda.



Alcon

SANTIAGO, 2020

Estimados Sefiores

Alcon Laboratorios Chile Ltda, declara que la oferta en referencia considera entrega
de los medicamentos requeridos en envase individual compuesto de estuche de
cartulina impreso conteniendo frasco Drop Tainer que permite uniformidad de la gota
ademas de asegurar la mantencion de las condiciones de conservacion del producto
hasta su apertura.

Atentamente,

/ n
A Mt /SM (/w{ (/}3
/ XIMENA BARRIENTOS ROSENBERG—

8.208.982-9 —
REPRESENTANTE LEGAL



Alcon Laboratorios Chile Ltda.

Rosario Norte 615, piso 10, Las Condes - Santiago AI A_NO_VartiS
F: (56) 224106400 con Division

Santiago 2017

Sefiores,
Presente

Por medio de la presente, Novartis Chile S.A, RUT 86.537.600-6, ubicado en Rosario Norte 615, Piso 10, Las
Condes, Santiago, declara.ser Comercializador de Productos Farmacéuticos, externalizando sus actividades
de distribucion y acondicionamiento a Kuenhe + Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez 260, San Joaquin,
Santiago.

Las actividades de control de calidad son realizadas por MMoll y Cia. Ltda., Rut 78.464.400-6, ubicado en Av.
Quilin 35550-A, Macul, Santiago, y en MLE Laboratorios S.A., Rut 77.217.080-7, ubicado en Rodrigo de Araya
1600, Nufioa, Santiago.

Alcon Chile al NO ser Drogueria, no requiere Autorizacién de Funcionamiento.

Se acompahan a la presente, las autorizaciones de funcionamiento de:

e  Kuehne + Nagel Ltda.
e  MMolly Cia. Ltda.
e MLE Laboratorios S.A

Saludos cordiales,

Paginaldel



Instituto de
Salud Piblica
E %>  Ministerio de Salud

UENTOTAGENTTANACIONAL DE MEDICAMENTOSL

SUBDEPARTAMENTO. INSPECCION
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SANTIAGO, 31.05.2012 001349

VISTO, estos antecedentes, la presentacion del8 de abril de 2012 de Jefe de Aseguramiento de la calidad de Bayer
S.A, presentaciones de 09 y 25 de mayo 2012 de Gerente general y Jefe de aseguramiento de calidad de Kuenhe+ Nagel
Ltda, por la cual informa que el laboratorio acondicionador y laboratorio externo de control de calidad de Bayer S.A, se ha
entregado para explotacidn y administracién a la sociedad Kuenhe+ Nagel Ltda, las Resoluciones N° 840 de 2/2/2001y
N°11.300 de 21/12/2004, del Instituto de Salud Piblica de Chile, Declaraciones juradas de director técnico, jefe de control
de calidad y jefe de aseguramiento de calidad; Informe de Asesoria Juridica que concluye que los antecedentes presentados
por el laboratorio se ajustan a derecho, y,

TENIENDO PRESENTE, las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley N° 725, de 1967; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto
Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en uso de las facultades que me otorgan el articulo 61° letra b) del
Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, y de la Resolucidn N° 1741 de 1 de Octubre de 2007, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el cambio de razon social y funcionamiento del Laboratorio Farmacéutico Acondicionador y el Laboratorio
Externo de Control de Calidad, ubicados en la ciudad de Santiago, calle Carlos Fernandez N° 260, comuna de San Joaquin,
que en adelante correspondera a Kuehne+ Nagel Ltda..

2.- DEJASE ESTABLECIDO que los establecimientos antes mencionados son explotados y administrados por la Sociedad
Kuehne+ Nagel Ltda., Rut.: 79.769.320-0.

3.- ESTABLECESE que las instalaciones fisicas del laboratorio farmacéutico acondicionador y del Laboratorio externo de
control de calidad corresponden exactamente a lo autorizado en Resolucidn N° 11.300 de 21/12/2004 y Resolucion N° 840
del 2/2/2001, del Instituto de Salud Pablica de Chile, respectivamente.

4.-MANTENGASE vigente todas las autorizaciones de claves y los convenios de control de calidad otorgados por el Instituto
de Salud Publica de Chile a Bayer S.A., las que en adelante perteneceran a Kuehne+ Nagel Ltda..

5.- DEJASE CONSTANCIA que el Laboratorio Farmacéutico acondicionador estd autorizado para realizar estuchado y
etiquetado de productos farmacéuticos. La Direccion Técnica del establecimiento sera ejercida por la profesional Q.F. Maria
Eugenia Schiappacasse R, y la jefatura de aseguramiento de calidad por Q.F. Ernesto Parodi R.,. La Jefatura de Control de
Calidad y la Direccion Técnica del Laboratorio Externo de Control de Calidad sera ejercida por Q.F. Gustavo Parra Neveu. E{
Laboratorio Externo de Control de Calidad, esta autorizado para prestar servicios en la ejecucion de analisis fisicos, fisico-
quimicos, espectrofotométricos, cromatograficos, ensayos de disolucién, entre otros, de materias primas y productos
farmacéuticos terminados.

6.- DISPONESE que los planos aprobados no podran ser modificados sin autorizacion previa del Instituto de Salud Pablica
de Chile.

6.- NOTIFIQUESE la presente resolucion, a los interesados, por un funcionario autorizado, del Departamento de Agencia
Nacional de medicamentos.

S ———
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ARMSTRONG GONZALEZ
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= - Transcrito Fielmen

Distribucion: o — g Mini
- Jefe Depto. Agencia Nacional de Medicamentos

Subdepto. Inspecciones (3) (para notificacion)
- Gestidn de tramites

www.ispch.cl/
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SANTIAGO,

VISTO, esips antecedentes, la Resolucidn N® 8880 del Instituto de Salud
Publica de Chile, del 19/10/2005, por la que se auloriza la modificacién de la planta fisica de
M. Moll y Cia Lida., aprobandose los planos comespondientes a la seccion dé control de
calidad de produclos farmacéuticos antineoplasicos; la Resolucién N® QB2 del Institulo de
Salud Publica de Chile, del 12/04/2010, por la que se autoriza la modificacidn de la planta
fisica M. Mall y Cia Ltda., aprobandose los planos correspondientes a reubicacion de
laboratorio de microblologia y habilitacién de bodega de contramuestras; la presentacion del
Director Técnico de M. Moll y Cia Lida., del 25/10/2010, por la que solicita autorizacién de
luncionamiento para la modificacidn de la planta fisica; el informe de visita inspectiva del
Subdepartamento de Fiscalizacion, del 18/11/2010, por la que se constata gue procede
autorizar lo requendo; y

TENIENDO PRESENTE, las disposiciones del Cadige Sanitario, Decrato con
Fuerza de Ley N® 725, de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995 del Ministerio
de Salud y en uso de las facultades que me otorgan los Art. 59° letra b} y 61° letra b) del
Decrato con Fuerza de Ley N° 1 del 2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

. Autorizase el funcicnamiento de la modificacidn de la planta fisica del laboratorio externo
de control de calidad de propiedad de M. Moll y Cia Lida, ubicada en esta ciudad, calle
José Ananias N° 152, comuna de Macul, correspondiente a las siguienies dreas:

1.1. Reordenamienio de drea de microbiglogia
1.2. Habdlitacion de bodega de contramuestras
1.3. Habilitacion de seccidn de control de calidad de productos farmacéuticos cilostaticos

2. Eslablécese que cualquier madificacion al plano aprobado deberd sor previamente
autarizado por el Instituto de Salud Publica de Chile,

3. Dejase sin efecto los planos autorizados por Resolucidn N® 8880 del Instituto de Salud
Publica de Chile, del 1910/2005.

4. Déjase constancia que en conformidad a la némina de equipos e instrumental, el
laboratorio podréd ejecutar los andlisis quimicos, fisico-quimicos y microbicldgicos, de

materias primas, productos semielaborados y terminados a productos farmaceuticos,
incluidos productos citostaticos.

[#]]

Notfiguese la presente Resolucion a los interesados por un funcionano aulorizado del
Departamento de Conirol Nacional, de Instituto .

P mgtin TERESA VALENZUELA BRAVO
AR ~%, DIRECTORA(S) . —
SO |H51anru DE SALUD PUBLICADE CHILE
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SANTIAGO,

. VISTO: estos antecedentes, las presentaciones de la sociedad MLE Coawrol de
C;i.lu:l._i Limitada, de 31 de Agosto de 1998 y 26 de marzo de 1999, mediante las cuales solicia
autorizacion de planos ¢ instalacion, aprobacion de local, y auionzacion de aporuma y
ﬁummmmm&mhﬂmwcmm#mrdtmlﬂdhbmmrmm
fisico quinucos, quinucos, test de disolucién y microbiologicos de producios farmaceéuticos,
cosmiticos y alimentos de uso médico; los planos adjuntos cuya distribucion y diagrama de flujo
de personal y materiales fue previamente estudiado y cuenta con 1a° conformidad de Quimico
Farmacéuticos inspectores del Departamento de Control Nacional, ¢! memorando A L/N%63, de 3
de Marzo de 1999, de Ascsoria Juridica; el informe mspecuvo de 1 de Abnl de 1999, que wndica
procede dar curso a lo sobcitado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario, Decreto con
Fuerza de Ley N® 725 de 1968, del Reglamento del Sistema Nacional de Coatrol de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N°
1876 de 1995 d:leumdeSalud,ymmthlﬂsﬁlﬂuhadﬂqiﬁnﬁmanhhmh}dd
An. 39° del Decreto Ley N° 2763 de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION

L.- Aulorizase la instalacion y aprucbase ¢l plano de un Laboratorio Externo de Control de
Calidad, ubicado en esta ciudad, calle Francisco Mcaeses N° 1980, comuna de Nuiioa, propiedad
"de 1a sociedad " MLE Control de Calidad Limitada (0 MLE Lida. como nombre de fantasia para
cfectos bancanos y comerciales), destinado a la ejecucion de analisis fisico quimicos, quimicos,
test de disolucion y mucrobiolégicos de productos farmacéuticos, cosméticos y alimentos de uso
meédico,

2- Aprucbase el local del laboratonio ants individualizudo, y aulorizase su aperiura Y

4 qucﬁmhlmdnqu:kmplamydhcalmlnmdrmwnmdﬁmmcmmmnumm
previa del Instituto de Salud Piblica de Chile,

5.- Noufiquese la presente resolucion a los interesados, por un funcionario autorizado Jel

Departamento de Coatrol Nacional, haciéndosc entrega eén esic acto de copia del plaso
debidamente firmada y tmbrada.

3
ﬂl A
Mwm MUNOZ
wﬁw} DIRECTOR
C

TUTO l:{E SALUD PUBLICA DE CHILE
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CERTIFICADO

En atencién a sola itud y antecedentes presentados, certifico que, para los efectos de
fiscalizaciéon sanitaria. y demas fines a que haya lugar, esta Secretaria Regional
Ministerial de Salud, ha procedido a registrar en la ficha técnica y/o antecedentes del
respectivo establecimiento: DROGUERIA, ubicada en calle Carlos Fernandez N° 290,
comuna de San Joaquin, autorizada la instalacién y el funcionamiento por Resolucién
N° 9, de 14 de febrero de 2005; y aprobada la modificacion de la planta fisica por
Resolucién N° 13765, de 12 de mayo de 2012, ambas emitidas por esta Secretaria
Regional Ministerial de Salud, Region Metropolitana, el nombre de KUEHNE + NAGEL
LTDA., R.U.T. N° 79.769.320-0, representada por don Ingo Goldhammer, cedula de
identidad de extranjeria N° 22.755.344-8 y don Mario Corral Moreno, R.U.N. N°
8.664.271-9, actuande ambos conjuntamente o uno cualquiera de ellos conjuntamente
con don Thomas Von Der Heyden, cedula de identidad de extranjeria N° 22.293.755-8,
todos del citado domitilio para estos efectos.

La Direccion Técnica del establecimiento estara a cargo de don Ernesto Parodi
Ramirez, R.U.N. N° 15.222.786-8, Quimico Farmacéutico.

DEJASE sin efecto el Certificado N° 007268, de fecha 17 de mayo de 2012,
emitido por esta Secretaria Regional Ministerial de Salud, Region Metropolitana.

Se previene que el presente documento solo tiene por objeto certificar el nombre del
actual responsable de la actividad ya singularizada, y en ningin caso autoriza las
eventuales modificaciones estructurales o de funcionamiento que se hubieren introducido
y que requieran de una nueva autorizacion.

Segun Resolucion Exenta N° 96/96 del Ministerio de Salud.

Por orden de la SEREMI Salud, R.M., segiin Resolucion N° 157/2010.

Q.F. LUISA!GONZALEZ GODOY
JEFA SUBDEPTO. PROFESIONES MEDICAS Y FARMACIA
- SECRETARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD

REGION MEERIFHONUEANIRESENTE FOTOCOPIA
ECESTA ONFORME CON EL DU{CAUMQE_FATI‘]{

Distribucidn:
- Interesado (2) ‘
- Departamento Juridico
- Subdepto. Profesiones Médicas y Farmacia
- Subdepto. Oficina de Partes y archivo
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CONCEDE A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA.

EL REGISTRO SANITARIO N° F-19617/12
XGF/FME/PRS/jcs RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO
NO Ref.:RF313704/11 SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS

RESOLUCION EXENTA RW N° 20269/12
Santiago, 6 de octubre de 2012

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de ALCON LABORATORIOS CHILE
LTDA., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo seialado en el articulo 30° Letra
c) del D.S. N°1876 de 1995, del Ministerio de Salud, para el producto farmacéutico
SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, para los efectos de su importacion y distribucion en
el pais, el que sera fabricado y procedente y en usoc de licencia de Alcon Laboratories Inc.,
Texas, U.S.A.; el Certificado de Libre venta correspondiente; el acuerdo de la Novena Sesion
de Grupo de Trabajo para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos, de fecha 5 de
septiembre de 2012; el Informe Técnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: l|as disposiciones de los articulos 94° y 1029 del Codigo
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
590 |etra b) y 61° letra b), del D.F.L. N© 1 de 2005, y las facultades delegadas por la
Resolucion Exenta N© 334 del 25 de febrero del 2011 y N° 597 del 30 de marzo de 2011, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el N°
F-19617/12, el producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, 2 nombre
de ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., para los efectos de su importacion y distribucion
en el pais, fabricado, procedente y en uso de licencia de Alcon Laboratories Inc., Fort Worth,
TX 76134-2099, U.S.A., en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado por Alcon Laboratorios
Chile Ltda., ubicado en Av. Los Leones N°® 1459, Santiago, Chile. La distribucion la realizara
Bayer S.A., ubicado en Carlos Fernandez N° 260, San Joaquin, Santiago, por cuenta di
Alcon Laboratorios Chile Ltda., propietario del registro sanitario.

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma gue se
senala:

Cada 100 mL de gel contiene:

Macrogol 400 0,400 g
Propilenglicol 0,300 g
Hidroxipropil Guar 8A (AL-12355)

Sorbitol

Cloruro de potasio

Cloruro de sodio

Etilendiamino tetraacetato dis6dico (EDTA)
2-amino-2-metilpropanol (AMP ultra PC2000)

Policuaternio-1 (POLYQUAD) 0,001 g + 10% exceso
Acido clorhidrico para ajuste de pH C.S.

Hidréxido de sodio para ajuste de pH C.S.

Acido bérico 0,300 g

Agua purificada c.s.p. 100,00 mL
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¢) Periodo de Eficacia Provisorio: 12 meses para presentacién: 1,5/4 mL (volumen de
llenado/tamano del frasco). 18 meses para presentaciones: 2,5/4 mlL, 3/8 mL, 5/8 mL,
10/10 mL y 15/15 mL, almacenados a no mas de 30 °C.

Déjase establecido, que de acuerdo a lo sefalado en punto 4, numeral 5 de la
Resolucién Exenta 1.773/06, deberd presentar los resultados del estudio de estabilidad a
tiempo real, para respaldar el periodo de eficacia provisorio otorgado, en un plazo maximo
de 2 afios, a partir de la fecha de la presente resolucion.

d) Presentaciones:

Venta Plblico:  Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco DROP-TAINERS (frascos goteros) PEBD natural y tapa de
PP, con 1.5, 2.5, 3.0, 5.0, 10 6 15 mL de gotas de gel oftalmico,
mas folleto de informacion al paciente.

Muestra Médica: Estuche de cartulina impresa, debidamente sellado, que contiene
frasco DROP-TAINERS (frascos goteros) PEBD natural y tapa de
PP, con 1.5, 2.5, 3.0, 5.0, 10 6 15 mL de gotas de gel oftalmico,
mas folleto de informacion al paciente

e) Condicién de venta: Directa en Establecimientos Tipo Ay B.

2.- Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacién al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucién, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 49° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos.

3.- La indicacién aprobada para este producto es: "Proporciona alivio temporal para
el ardor e irritacion causada por el ojo seco”.

4.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan confermar al
anexo timbrado adjunto y cualquier modificaciéon debera comunicarse oportunamente a este
Inskituto.

5.- Alcon Laboratorios Chile Ltda. se responsabilizara de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su
distribucion en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de M.Moll y Cia
Ltda., seguin convenio notarial de prestacién de servicios

6.- La prestacion de servicios autorizada deberd figurar en los rdtulos,
individualizando con su nombre y direccion al distribuidor.

7.- El titular del registro sanitario, debera solicitar al Instituto de Salud Pdblica de
Chile el uso y disposicidon de las partidas internadas, en conformidad a las disposiciones de
la Ley N°18164 y del Decreto Supremo N21876 de 1995 del Ministerio de Salud.
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8.- ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA., debera comunicar a este Instituto la
distribucion de la primera partida o serie que se |mpnrte de acuerdo a las disposiciones de la
presente Resolucidn, adjuntando una muest n su envase definitivo.

ANO NIQUESE

22\
5N\
¥ W,
% \ DRA. Q.F.- FIELEN ROSENBLUTH LOPEZ
f JEFA (S)

'AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

GESTION DE TRAMITES
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MODIFICA A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SYSTANE

GZR/FKV/shl GEL OFTAMICO EN GOTAS, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:ML865549/17 F-19617/12

RESOLUCION EXENTA RW N° 16187/17
Santiago, 22 de agosto de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Chile Ltda.,
por la que solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico SYSTANE GEL
OFTAMICO EN GOTAS, registro sanitario N°F-19617/12;

CONSIDERANDO:

e Que, con fecha 26 de diciembre de 2011, entré en vigencia el D.S. 3/2010, “"Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano”, quedando
derogado a partir de esa fecha el D.S. N° 1876/95, asi como cualquier otra norma,
resolucion o disposicion que fuere contraria o incompatible con las contenidas en el
nuevo decreto reglamentario.

e Que, El articulo 65 nim. 6 del Decreto Supremo NUm. 3, de 2.010, del Ministerio de
Salud, dispone que a peticion del titular del registro sanitario el Instituto, mediante
resolucion, podra autorizar modificaciones, respecto de sus aspectos analiticos, técnicos
y legales, pudiendo incluir las siguientes: régimen, procedencia, acondicionador,
licenciante, distribuidor, importador, laboratorio farmacéutico de control de calidad, asi
como la modificacién de la razdén social de los mismos y del titular.

e Que, dentro de las modificaciones posibles de realizar, se encuentra el Cambio de
régimen.

e Que, la prestacion solicitada es avalada por un convenio entre las partes, vigente y
debidamente legalizado.

e Que, en consecuencia corresponde la aplicacion de las normas contenidas en los
articulados antes mencionados.

e Que, de acuerdo a lo sefialado precedentemente corresponde autorizar la solicitud de
Cambio de Régimen,

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 vy
autorizado con un plazo mayor a 180 dias a su fecha de caducidad o vencimiento; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 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 local, para el
producto farmacéutico SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS, registro sanitario N©
F-19617/12, concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda., el que en adelante sera importado
como producto terminado y reacondicionado localmente en el laboratorio acondicionador de
propiedad de Kuehne + Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez Concha N° 290, Comuna
de San Joaquin, por cuenta del titular del registro sanitario de acuerdo a convenio vigente
entre las partes. El reacondicionamiento consistird 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 rotulos del envase primario y secundario o modificar el niimero 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 remplazar el folleto de
informacion 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.

Av. Marathon 1,000, Nuioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 22575 51 01
Informaciones (56) 22575 52 01
www.ispch.cl
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2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

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

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

5.- Faclltase a Alcon Laboratorios Chile Ltda., para realizar el traslado del referido
producto a Kuehne + Nagel Ltda., 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 Fabricaciéon las etapas ejecutadas sin perjuicio de la
responsabilidad que le compete al mandante Alcon Laboratorios Chile Ltda., como titular
del registro sanitario.

6.- Alcon Laboratorios Chile Ltda., como titular se responsabilizard 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 informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion de
esta modificaciéon 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 Cddigo Penal y que la informacion proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE N COMU

|

{ JEFA (3) SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITAS o

; AGENCIA MACIONAL DE&E%A@%@ICIA RMONA SEPUILVEDA
. INSTITUTO DE SALUD POt |
{S)" SUBDEPAR

“JE TAMENTO"R STRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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77.FEB.1998« 004217

SERVICIQ DE SALUD DEL AMBTIENTE
DE LA REGION METROPOLITANA
Av. Bulnes 175, Santiago

Programa de Control de Emigiones de Fuentes Fijas

VISTOS:

Estos antecedentes, la Solicitud N° 37147, de fecha 26 de .
Diciembre de 1957, presentada por BRAVO ENERGY CHILE 5.a.,
representada por Don Patricio Vidiella Meléndez, ambos con
domicilioc para estos efectos en Av. Las Industrias 12.600,
comuna de Maipld, por la cual ae pide autorizacidn sanitaria
expresa al Servicio de Salud Metropolitano del Ambiente, para
iniciar el funcionamiento de la Planta de Tratamiento de
Residuos Industriales; Decreto Supremo N° 204 del Ministerio de
Obras Piublicas, de fecha 29 de Marzo de 19586, por el cual =ze
autoriza el funcionamiento provisional del Sistema de
Depuracidn y Neutralizacidn de Reasiducs Industriales Liguidos;
Resolucidn Exenta N° 006 de la Comisidn Regional del Medio
Ambiente de la Regidn Metropelitana, de fecha 17 de Octubre de
1996, que aprueba el Estudioc de Impacto Ambiental del Proyecto
Planta de Tratamiento de Residuos Industriales; Reaolucidn
Exenta N° 8773 del Servicic de Salud Metropolitano del
Ambiente, de fecha 5 de Mayo de 1997, cque aprueba el Praoyecto
Planta de Tratamiento de Residuos Industrigles; Acta de
Inspeccidén de fecha 20 de Enerc de 1998, Ilevantada por
funcionarios del Frograma de Salud Ocupacional de este Servicio
de Salud, en la que se comprobd el total cumplimiento de las
exigencias de higiene y seguridad industrial, de conformidad a
lo establecido en la legislacidén sanitaria vigente, D.S. N°
745/93 y N° 286/84, ambog del Ministerio de Salud, entre otros,
como asimismo en la Ley N° 16.744 y su reglamentacién
complementaria; Acta de Inspeccidn efectuada el dia 11 de
Febrero de 1928 y levantada por funcionarios del Programa de
Control de Emisiones de Fuentes Fijas de este Servicio de
S5alud, en la que se comprobd el cumplimiento de las condiciocnes
necesarias para iniciar el funcionamiento, de conformidad con
lc establecidoc en el Provecto Planta de Tratamiento de Residuos
Industriales; Informe Técnico, de fecha 19 de Febrero de 1948,
de la Unidad de Residuos Industriales del Programa de Conrral
de Emisiones de Fuentez Fijas, en el cual se sefiala gue no
existen impedimentos té&cnicos para autorizar el funcicnamiento
de la Planta de Tratamiente de Residuos Industriales Brave
Energy Chile,

CONSTDERANDO: Que actualmente, para la generacidn de residuos
industriales con caracteristicas combustibles no existe
alternativa de tratamiento y de disposicién final.

Que su aprovechamiento energético contribuird a
la disminucién de la utilizacidén de combustibles fésiles y que
dichos regsiduos dejardn de tener como inico destino cursos de
aguas superficiales y vertedercs clandestinos.

Que, por consiguiente, la implementacidn de este
broyecto aparece como una alternativa ambientalmente viable v
necegaria para el contrel y disposicién final de este tipo de
sustancias.



TENIENDOD PRESENTE: El D.F.L. N° 1 de 1%%0 artficulo 1° niimeros
22 y 25, Resolucidn N° 5.081 de 1993 del Servicio de Salud .
Metropolitano del Ambiente y en uso de mis atribuciones, en
conformidad a lo dispuesto en el Decreto Ley N® 2763/79; la Ley
N® 18122 y su Reglamento Organico, aprobado por Decreto Supremo
N® 206/82, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1° Se AUTORIZA el funcionamiente de 1la PLANTA DE
TRATAMIENTOQ DE RESIDUOS INDUSTRIALES, a realizarse en el local
ubicado en Av. Las Industrias 12,600, comuna de Maipii, de
propiedad de BRAVQ ENERGY CHILE S.A., ya individualizada, en
las condiciones de operacién gue a continuacidn se indican:

1.- La actividad en cuestién deberid degarrollarse en
las condiciones de funcionamiento comprabadas en las
mencionadas visitas ingpectivas del 20 de Enero de 1998 v 11 de
Febrero de 1298, esto es, para el trabajo de un total de 7
personas mds listado de maguinarias que se adjunta y de acuerdo
al Proyecto Planta de Tratamiento de Residuos Industriales,
respectivamente, bajo apercibimiento legal en caso de
incumplimiento.

2.- BRAVO ENERGY CHILE S.A, podrd recibir y tratar en
gus instalaciones, Unicamente, log siguientes reasiduos:

2.1. Residuos Acuosca Aceitosos

2.1.1. Emilsiones de aceite/aqua de
pProcesos industriales

2.1.2. Liguidos hidriulicos de wvehiculos vy
maquinas

2.1.3. Aceites de corte o soluble de
industrias

2.1.4. Residuos de sentinas de barcos

2_2. Residuos Aceitosos concentrados

2.2.1. Aceites lubricantes quemados de
vehiculos y maguinas

2.2.2. Aceites lubricantes de Procesaos
industriales

2.2.3. Lodoz aceitoaos de refinerias de
petrdleon

2.2.4. Combustibles fuera de eppecificacidn

2.2.5 Borrag plomadas de estaciones de
gervicio Y almacenamiento de
combustible

2.3. Resgiduos de Solventes

2.3.1. Solventes residuales de
establecimientos comerciales e
induscrialeasn

2.3.2. Pinturas residuales

2.3.3. Tintas residuales de imprentas e

industriae en general



2.4. Reziduos Acuosons no Acelito=os

2.4.1. Lodos de gistemas de tratamiento de la
industria metal mecanica v
galvanoplastia

2.4.2. Lodos de gistemas de tratamiento de
curtiembre

2.4.3. Lodos de sistemas de tratamiento de

pPlantas textiles y tintorerfias

3.- No obstante lo anterior, Bravo Energy Chile sélo
podra recibir en sus instalaciones residuos autorizados por
este Serviecio de Salud, por lo tanto, toda actividad o proceso
que requiera enviar sus residuog a Bravo Energy Chile, deberad
solicitar previamente autorizacién exprema a este Servicio de
Salud. Esta autorizacidn ze concederd por dnica vez, en el caso
de generacidn constante del reasiduo en cuesotidn.

4. - Todo residuo gue ingrege a la planta, debera
cumplir con lo establecido en la Eesclucién 5.0B1/53 del
Servicic de Salud Metropolitano del Ambiente. Asimismo, los
productos finales, denominados "Petrdleo Combusatible
Recuperado" y "Combustible Alternative", aserin considerados
como residuos, por le tanto, deberin estar sujetos al sistema
de Declaracidén y Seguimiento de Residuosa Industriales,
establecido en dicha Resolucidén.

5.- La caracterizacién figico-guimica de 1los
producteos finales mencionados en el nimero anterior, deberi ser
realizada a través de una muestra representativa de cada envio
que se realice, 1la cual debera obtenerse mediante el
"Procedimiento de Toma de Muestra para FPreducto Final®,
previamente aprobado por el Servicio de Salud Metropeolitane del
Ambiente,

6.- Los productogs finales, denominados "Petrdleo
Combustible Recuperado" y "Combustible Alternativo" , debersn
cumplir con los pardmetros fisico-quimicos, previamente
establecidos en la Resolucidn Exenta N° 006 de la Comisidn
Regional del Medio Ambiente de la Regién Metropolitana; sin
perjuicio de respetar las normas de emigifén ambiental
aplicables a la fuente gque utilice log mencionados
combustibles.

7.- 86lo podrén utilizar como combustible el producta
final denominado "Combustible Alternativo", los hornos
cementeros, dado gue esta fuente tiene variables de operacidén,
tales como altas temperaturas y elevados tiempog de residencia
tanto de g6lidos como de gases, que agsequrarian la destruccidn
total de sustancias orgdnicas peligrosas y el confinamiento en
el clinker de logs metaleas pesados. Asimismo, a86lc podran
utilizar "Petrdleo Combustible Recuperado”, las calderas
industriales que no se encuentren ubicadas en la Regién
Metropoclitana.



B.- De conformidad con el articule 2° de la
Resolucidn Exenta N° 006 de la Comisidn Regional del Medio
Ambiente de la Regidn Metropolitana, la utilizacidén del
"Combustible Alternative" para hornos cementeros v del
"Petrdleo Combustible Recuperado”™ deberi contar, en todo caso,
con las auterizaciones que preascribe la normativa vigente
emitidas por los organismos competentes, en tante constituyen
dispesicidén final de residuos industriales tratadoa. Por
consiguiente, este Servicic no autoriza la =salida de los
productos finales denominados "Combustible Alternativeo" v
"Petrdleo Combustible Recuperado" de la Planta de Tratamiento
de Residuoa Industriales, de propiedad de Bravo Energy Chile
5.A., en tanto no se acredite el otorgamlento de una
autorizacidn sanitaria para disponer finalmente de 1los
mencionados productoz.

5.- De acuerdo a lo establecido en el Proyecto Planta
de Tratamiento de Residuos Indugtriales, plano N° A%, el cual
consgidera la instalacidn de una bdscula para el pesaje de los
transportes de residucs que entran y salen de la planta vy, dado
que para este Servicio de Salud es necesario controlar las
cantidades de residuos gque ingresan y salen de la planta, ge
concede un plazo de 12 meges, a contar de la fecha de
notificacidén del presente instrumento, para instalar la
mencionada bdscula, de acuerdo a lo establecido en el plano N°©
A9. No obstante lo anterior, Braveo Energy Chile S.A. debera
contratar un servicio externo de pesaje, g6lo por el plazo
indicado anteriormente.

2®* APERCIBESE al solicitante, con las medidas sanitarias
contempladas en el articule 174 del Cdédigo Sanitario, en el
evento de constatarse incumplimiento a lo por esta resolucidén
ordenado.

ANOTESE Y NOTIFIQUESE.

ARDO SAN MARTIN CORREA

/ DIRECTOR (5)

RVICIO DE SALUD DEL AMBIENTE
REGION METROPOLITANA

REC/MZA/HRS/CEV/QCV

Digtribucidn

- Br. Patricio Vidiella Melé&ndez (2)
- Direccidn (1)

- Departamento Técnico {1)

- Proceff (1)

- Qf. Partes (2)
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ESTOS ANTECEDENTES, |a Solicitudes N“ 45751 y N°45752 ambas de fecha 24 de Septiembre de 2007,
Solicitud N°29098 de fegtia 22 de Mayo de 2009, carta N°27374 de fecha 07 de Julio de 2009, correo
electrénico del 02@[19 J%rb‘de 2009 y carta N°39032 de fecha 23 de Septiembre de 2009, presentadas ante . -
esta Autoridad ol mpresa BRAVO ENERGY CHILE S.A., RUT: 96.726.750-3, representada por, -
GONZALO [ TE RODRIGUEZ, RUT: 8.069.863-1, con domicilio comercial en AV. LAS
INDUST! \\ 600, comuna MAIPU, por la cual solicita autorizacion para la reoepciée

alrnacem\ [IlQ de residuos peligrosos generados por terceros.

cousbsn)moo EL MERITO:
1.1:De la visitas inspectivas a las instalaciones e _
det , realizadas por profesionales del Subdef artamento Cé dd del Aire de esta Autoridad, lo que
permi oonslalar que las condiciones de higiel B | actividad, consisten en: a) Zonificacion
[ ctividad: ZI-| b) Superficie de la bodega: bres: 6 personas, d) Medidas para
revencion de incendio: 1 carro mévil de €8 !pfes de incendio ABC, de 10A 10BC
Potencial de extincion, en cantidad y tipo d
capacitado en el usqly marijo de extintores, €) Rl
ventilacién natu §ecuaho g) iluminacién natural
a1830hrs. .
2.-De los ant@de que se adjuntan: Resolucion def@alificacion Ambiental N°115 del 11 de Feerro de
2009 de la Comision Regional del Medio Ambiente ‘Regi
a\mbl.s-nlaﬁE te.‘hvorable el proyecto “"Almacenamiento Temporal de Residuos Pel:grosos Resalucion
Samtanq; ppesa N° 056038 de fecha 28 de Octubre de 2003 del SESMA que aprueba y autoriza el
proyeg?o Qgs‘fmcclén de Residuos farmacéuticos Via incorporacién en Combustible Alternativo”; Estudio de
Carga de Combustible firmado por profesronaj iddneo de fecha Abril de 2009, Plan de Emergencra Plan de
n y Plan de Cierre.
En cpﬁsrdemcldn a los puntos antes mencionz os. el sitio de almacenamiento, reine Jas condiciones
n rias para el almacenamiento de residuos peligrosos, esta actividad cumple con los siguientes
rpos legales: D.S. 594/99 del MINSAL, B.S. 148/2003 del MINSAL, D.S. 144/61 del MINSAL, D.S. 146/97
del MINSEGPRES, D.S. N° 91/84 del MINECON, ANEXO 1 SEC N° 16048/05, Ley 16.744 y su
Reglamentacion. \ <
N :
Y TENIENDO PR}'SQNI% lo dispuesto en los articulos 1, 3,9, 79,80 y 83 del Cédigo Sanitario y el 25 del y
DFL N° 1/89del Ministerio de Salud, que determina rnatenas que requieren autorizacién sanitaria, ‘lo’
dispuesto DS. 594 de 1999 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento sobre Condiciones
Sanitarias m\gﬁﬂales Basicas en los Lugares de Trabam, Decreto Supremo N° 148 de 2003 del-Ministerio
de Salyd)" qua." aprueba el Reglamento Sanitario ‘Sobre Manejo de Residuos Peligrosos, que entré en
vigen 'a % dg"Junio de 2005, y en uso de las faq:tladee_que me confiere el D.L N° 2763/79 y.D.S. N° 136/04
del terio de Salud, que aprobd el Reglasﬁento Organico de dicha Secretaria de. Estado, dicto la

siguente? A
Sy 'R_s‘__é'o LUCION

AUTORIZASE A la empresa BRAVO ENERGY CHILE S.A, el Proyecto de Ingenieria y el
Funcionamiento de la Actividad de Recepcion y Almacenamiento de Residuos Peligrosos en la
Bodega de Residuos Peligrosos, los cuales son identificados mas adelante, en el recinto ubicado en
Av. Las Industrias N° 12600, comuna Maipu, ya individualizado.



2 PERMITASE Imacenar residuos peligrosos en bodega que, tiene las siguientes dimensiones
apro)amada )'m. de ancho, 43.80 m. de largo, 6.52 m. de altura promedio, siendo su
superﬁcle 18 m2 la que se encuentra ub:cada aun costado de la Zona de Estanque Red
de Incendsb d planta y construida con:

\ Pisb\de hormigén armado con revesnplentq de pintura anticorrosivo en todo el plso, wcon
..;\ Hémarcaaones que indican las diferenfes zcmas de almacenamiento.

R\ -\*Control de derrame a través deﬁqalg?as perimetrales conectadas a Fosos de: 5 m de
‘{“ ™" capacidad, cuyas dimensiones son*1.46'm. de ancho por 2.76 m. de largo, ubicado en uno de
%, 4% los costados extemos de la bodega.,

'\0 * Muros perimetrales de la bodega ‘estructura de albafiileria y ladrillo de tipo princesa, hasta
A un 160 mts., soportados en una éstructura de enfierradura con canales de 20 cm. de ancho y
\'}..,“ ' pilares de hormign armado, fofrada con hojalata y hasta los 3,8 m.

= Techumbre cubierta de plarichas de Zinc Aluminio de 0,5 mm. de largo continuo, soportado

por urade fierro. _
. Von {\"do la Bodega a través de la parle superior de los muros, existiendo ventilacion -

W
\.~

. uﬂ i \6n de la Bodega natural. WA
. , A a la bodega, cuenta con tres accesos, dos utilizados para la operacién y uno como

via@a evacuacion. Los dos primeros estan construidos de malla tipo acma y posee una altura
A dé 4,82 m. por 4,9 m. de ancho, en cambio la puerta de escape se encuentra construida en
Q \\hmalata y sus dimensiones son 2 m. de alto por 1,5 m. de ancho.

5’ MITASE almacenar residuos peligras Mdldas en bins o contenedores que
ban nicamente un tipo de residuo. & : - 4

Q'- El almacenamiento de los residuos
perimetrales nteriores de 0.5 mts., en co , con una altura méaxima de 3 mis.
En la bod lebera"existir demarcacion d 03 5 almacenamlenlo con lineas amarillas.
Mantenefj s@os en buenas condiciones}lim baladizos y libres de obstaculos.

Se deheré tener iluminacion adecuada, € 3.
D% uxen illos y de 500 lux cuando el trabajo:exige el uso de herramientas. .
tener a través de medios naturales o artificiales, una ventilacion que eonmbtma a
pohfga n:r condiciones ambientales confortables y que no causen molestia o perjudiquen la'salud

0 jador.

Q La""actnndad deber4 mantener controladas.sus emisiones, polvo, olores, aerosoles; vapores, de

w _forma que no cause dafio o molesti al veclndano
\ - \:La actividad deberé contar con zond'de descarga en el interior del recinto.
sh.r El almacenamiento de los residuos, .de ra realizarse en contenedores de espesor adecuado y

a}- construidos con material resistentes al residuo almacenado, ser capaces de. resistir los esfuerzos

producidos durante su mampuiacvéﬁfa‘si como durante la carga y descarga y el traslado de los residuos,
estaren mento en buenas condiciones, debiéndose reemplazar todo aquellos contenedores que
muestren deteri su capacidad de contencion.
e Los cont{a‘éd tes deberan estar debidamente identificados, rotulados y separados. La identificacion
de cada or debera indicar: tipo de ms;duq.\;rncaso de origen, clasificacion de pehgromdad ;
%ona de ingreso a la bodega de améCenamiento.
. idubs seran almacenados en la bodegacansndamndo su origen y caracteristicas de peilgroéldad
paaﬂlos centrales deberan tener una dlstaﬁcatip 24 m y los secundario 1.2 m. Sélo existiran zonas
eral rcadas con franjas de color amarillo; .y un dlstant:lamlento entre pilas de 1.2 m. Los, residuos se
al aran en pallets, tambores, bins ylp rack."
n.q

ol o S \
4° \%STABLE‘CESE que se debera garanlgar eI correcto almacenamiento y manejo. de los residuos
Q. ‘peligrosos, considerando en todo momento las posibles incompatibilidades, segtin lo indicado en

articulo 87 del D.S.N° 148/2003 del MINSAL. Para esto la empresa establecera Un instructivo técnico
donde se indique en forma segura el control de la manipulacion y disposicién de los contenedores al
interior de la bodega, especificandose: Control de Recepcion; Clasificacion y Asignacion de residuo;
Identificacion de residuo y Chequeo técnico en bodega.

- .l



5° PROHIBASE |
presewacﬁnﬁ

manlwlm

6° PROHIQQSE el\ﬁlmacenamnento de residuos con caraﬂbﬂsucas de peligrosidad Inflamables.

"

idad de re-envasado de residuos y en especial de los agroquimicos, residuos de la
ra y residuos de asbesto no fnable ,para minimizar al maximo el riesgo durante la

't"

ITA§E almacenar en la bodega, los sngulehtes re5|duos segln sus caracteristicas de pehg@ndad

ad\hvéxlma y sector asignado. R
,\‘.‘ ¥
N N _
g \\" RESIDUO CARACFEEFS‘HBA CANTIDAD SECTOR'DE BODEGA A
A DE .\ MAXIMA ALMACENAR
o d | PELIGROSIDAD Kg. Zona - Superficie m2
Fénnacos fuera de Téxico 12.000 0 4032
Aserrln y Ah_bbrbgbs Toxico R
conla
me Téxico ;
.\ Toxico \\:
Eqvases e lubricantes, Téxico '
K\ ray otros
| Envases de Pegamentos
(™| 1 AVFiltros de Aceite y
~ I\ Combustibles
~*[x Mangueras Hidraulicas
QJ’ Pafios, Huaipes y ] 0
Elementos de Proteccién
Personal contaminades
| Pegamentos y-adhgsivos .
SOMOW Wk
con ros Al \
Soli os'oogaminados e
contintas
T‘ s Arénas y gravillas Téxico
ﬁdammadas con
-'. idrocarburos S~
A |,33nsfonnadorescony Toxico o 21.000 2 Y a2
v sin PCB W i
{|fPilas usadas, Baterias de Toxicg: ¥
Q- Radios y Celulares W
Tubos fluorescentes Toxico 2.000 3 22.84
Mantas y ofra Téxico
piredgis ey \
Acidas Corrosivos W,
Corrosivos 1000 4 284 -
borgtdrios M " N
uimico$ vencidos, Téxico  N© ~3.000 oY
M agroquimicos ‘N | S N AN
."\‘ _&mlduos dela {Z" & 5 12296
R rvacion de la AV "
\.;H\'( \ madera %\_; 5
i Farmaoos Fuera de Téxico ' 60.000
i.'.'.‘ - especificacion L:;';\ 6 218.55
[ Baterfas Acido Plomo Corosivo 80.000 7 52.13




8° ESTABLEC_:ESE-QQE los residuos que contengan asbesto no- friable deberan mantenerse en el mismo
contenedor. 'qug‘sb ha transportado y al momento de almacenarse se debera mantener sobre el mismo
pallet donde f\u‘b transportado , el residuo debe mantenerse sellado, y se podra apilar hasta 1 metro de
alturaipor pallét. \~
N :‘:' " !
Unia vez-retirados los residuos almacenados temporalmente, el material con que fueron cubiertos los
{\palle&‘_'debe ser cuidadosamente limpiado.con pafios himedos o aspirado con filtros HEPA de manera
. deque no quede fibra de asbesto libre, y ser eliminados.
S JPN\
,“'Eﬁ el caso de que los residuos con asbesto no friable se trate de planchas de asbesto-cemento, se
1{.," debe evitar el rompimiento de estas, se'debe mantener los residuos envueltos en polietileno o en
bolsas de plastico de a lo menos 804im o con otro tipo de encapsulamiento, pero de igual o mejor
calidad y ser etiquetados cada uno de ellos para su disposicion final. Se debe tener presente que las
bolsas u otqu"'-‘TnalteZﬁal que se utilizaran para encapsular el residuo no friable, deberan ser
suficienteménte registentes, de manera que durante el transporte y disposicion final de estos residuos

se evite su frbmﬁibiento.

O
El eliquetado debe indicar:

K3 PELIGRO
Qo RESIDUOS CON ASBESTO
o PR, EVITAR ROMPIMIENTO O DESPRENDIMIENTO DE
A POLVO
ﬂ;“',\ LA FIBRA DE ASBESTO PUEDE PRODUCIR CANCER
oY Y OTRAS ENFERMEDADES AL SER INHALADAS
\:‘E’ NO PASAR (M!ﬂﬂ SOCIAL Y TELEFONO DE EMPRESA)
ZONA DE e e
TRABAJOS ) A A
CON S
ASBESTO
RESTIRAR SOLO PERSONAL AUTORIZADO
ZONA DE TRABAJOS CON

MATERIALES QUE CONTIENEN ASBESTO

WA .
9° .,‘ EST ABLECESE que el titular debe contar con Un Procedimiento para evitar las emisiones de fibras de
e, '__;a_sbesto de los residuos almacenados, el'cual debera ser conocido y manejado por el personal de bodega.
LT .

0% “ESTABLECESE que el itular sélo podra recepcionar residuos con asbesto no friable siempre y cuando el
" generador cuente con la Resolucién Sanitaria Expresa que lo autorice a disponerios temporaimente en la
bodega de residuos peligrosos de Bravo Energy Chile S.A. Por su parte, el titular debera solicitar la
autorizacion de'la disposicion final de los residuos con asbesto no friable considerado residuos no

peligrosos. AWV

&

11° ESTAQLEéE§§"que el empleador deberd velar. para- que se utilicen los medios adecuados,
especialmente mecanicos, a fin de evitar la manipulacién manual de las cargas.

51'-E1ma'nipulaci6n de carga es inevitable y.las ayudas mecanicas no pueden usarse, no se permitira

.que:sé opere con cargas superiores a:
L]

v - . Hombres, manipulacion de cargas no peligrosas.............................30 kilogramos.
s Mujeres, manipulacion de cargas, st A s sraTesaae0: KIIOGramos!
. _ “Menores de 18 afios, manipulacion de cargas no peligrosas................20. Kilogramos.

W Mujeres embarazadas................ s N0 pUden manipular cargas.



12 EST ABLECEQ‘E que.en el caso de utilizar medios mecanicos 0 semimecanicos, para el traslado de
los resnduos az:# limitar la carga y velocidad a las‘condiciones del equipo y del local, ewtando A
posibles dés‘bl ientos o desprendimientos del matenal lo.que desestabiliza y expone a accsdenle )
al condueto R

;ﬁoon gruas tipo horquillas para el mane|o de carga se debe cumplir lo siguiente: * '
. raga debera poseer la licencia de ooqduclor que exige la Ley de Transito
. fectuar el transporte de carga, siempre uSando ambas horquillas.
. ~Qb r con los brazos de la horquilla a 016 m del suelo.
X ,t, Estacionar con los brazos de la horquilla de p‘lano en el suelo y fuera de intersecciones o zonas de
- <
g\‘ a rnaqumana debera contar con AE Q:mora de retroceso. '
-y Sefializar y prohibir el uso de gmarrtzgquﬁla para la elevacion de personal o como vehiculo de

Q' transporte de personas. av

N
13° ESTABLECE quelbara realizar |a actividad de almacenamiento se contara con el siguiente equipo:
» Grla Hoqq

4° TENGABE P@ENTE que el empleador tiene la obligacion de informar a sus trabajadores, en fomj‘s‘
upo upa, ica y conveniente, los riesgos inherentes a la actividad de la empresa. Espeuafmerﬂe
erar las actividades de: levantar, depositar, trasladar, almacenar cargapor medios
lfsghualés y mecénicos, riesgos de incendio, aquellos asociados a los materiales que se"van a
-anéjar, efectos en salud y medidas de control y prevencion que deben adoptar para evitar oS riesgos
puedan derivar del manejo de ellos. Ademéas’se debera
panisables y pnﬁﬁmgas en la minimizacion de emisiones
idos molest ‘*manejo sanitario y amblental de los

Ay la fespuesta a las emergencias que se
"’ ca}lmderar la formacion de conductas
‘\almosféricas de material particulado

o fremduos peligrosos y no peligrosos g
\-.. por la actividad. pie?
El titular debera contar con procediff
capacltacnones‘y maq_tsnarlos actualiza

15° ESTABL%‘E QUe deberé existir una seral - y permanente en las zonas de peligro -*
indicandos& te y/o condicion de riesgo, asf gofiolas vias de escape y zonas de seguridad ane’
"ademas debera sefializarse la neceSidad de uso de elementos de proteccion Personal

pe%%oos tulacion en las zonas de almacenamiento de No Fumar, rotulacion de los tlpos de

req‘lduos aalmacenar y las caracteristicas de Peligrosidad de estos residuos.

A\~
16°. "ESTABLECESE que el empleador deberd mantener disponible permanentemente en el recinto de
m’v trabajo las hojas de seguridad de cada uno de los residuos almacenados, donde se incluyan a lo
:fn“enos nombre comercial, formula qufm:ca, ‘compuesto activo, cantidad almacenada, caracteristicas
isico quimicas, tipo de riesgo mas prob@:!e ante una emergencia.

‘L

1"» ESTABLECESE que el empteadatﬁebera implementar todas las medidas’ necesarias para la
prevencion de, incendios, contara con 1 carro mévil de 50 Kg., 15 extintores ABC potencial 10 A 10
BC, estos debeéran<bumplir con las caracteristicas y requisitos que establece el D.S. N°369/96 del
Ministerio sé‘ oo{nbmla Fomento y Reconstruccion, los extintores deberan ubicarse en sitios de facil -
acceso Y.L 'Idanhﬁcac:bn libres de cualquier obstaculo, debidamente sefializados.
La bodega ré contar con dos detectores de llama y. humo ultravioleta ubicados en los extremos
opuq}bs dg bodega a 4 m. de altura, con o0s\a un sistema sonoro que cubra el 100% de la
b@ga;@a empresa cuenta actualmente con\rad de incendio en toda la planta. :

R
18" -EESTALECESE que la empresa daberkéonlg}éon un Plan de Emergencia actualizado. y coordmado
el cuerpo de bomberos de su comuna en el cual se encuentre incorporada la actividad de la
@ega Este plan debera cumplir corlo |;ﬂ|cado en la circular 95/98 de la SEREMI de V.U. de la
Ky Region Metropolitana. Y

k ,

19 ESTABLECESE que el personal qua“!mbaje directamente en la bodega debera contar con elementos
de proteccion personal, tales como: ropa de proleccmn (overol), guantes, zapatos de seguridad, lentes
o gafas, mascara de doble via y pechera, segin sea el caso.

20° ESTABLECESE que BRAVO ENERGY CHILE S.A, sera responsable de los posibles impactos
ambientales negativos que esta instalacion destinada a la acumulacion de residuos produzca y de las
medidas de mitigacion para controlar vectores de interés sanitarios, olores, ruidos y emergencias.



21° ESTABLECE?E qg;e! sitio de almacenamiento debe mantener en 6ptimas condiciones el sistema de
drenaje de as, a objeto de impedir que la ammulacsén de aguas deteriore la superficie del suelo
y constituya unﬁco de proliferacion de vectores. -
2 ESTQBLEQEBE que el periodo de almacenafqnento de los residuos, no podra exceder a 30.das,
el cual la empresa debera mgmmxduo al proceso o deberad enviarlo a empresa
&p nqhna autorizada, tiempo evaluado y aup en la Resolucion de Calificacion Ambnenta]

zgv Eq-TABLECESE que la empresa deb&maqtener un sistema de registro mensual que cons:gne la
gantidad en peso e identificacion de"los fesiduos peligrosos que ingresen o egresen del sitio de
*C'}Imaoenamlento, los residuos en\nados a temeros los residuos reciclados y los respectivos procesos.

A
h" ESTABLECESE que la empresa, an su calldad de destinatario y generador de residuos peligrosos
debe cumplir sn el Sistema de Declaracion y Seguimiento de Residuos Peligrosos de acuerdo al D.S.
148/04 del M'\ aI \\ -\

25° ESTABEEG ue se debe realizar el transporte de los residuos en vehiculos autorizados poﬂa '\
Sereml de S correspondiente a la jurisdiccion del domicilio del transportista. -

26° ES‘@BL@&ESE que las actividades de carga y descarga de los residuos se deberan realizarde” tal
qﬁdqque no se comprometa la normal circulacién de vehiculos en la Av. Las Industrias.
J\. B
27‘”\ gglESE SIN EFECTO los articulos 7° y 8%de la Resolucion Sanitaria Expresa N° 056038 del 28 de

namientc mporal de los residuos farmacéuticos en

- ubre del 2003, donde se autorizaba
un container acondicionado de 30 m

ﬁ! TENGASE PRESENTE que cualquie
actividad en cyestion no sera amparad
oportunameqécon@mcadn y aprobadas

20° APERcIBa%E@almeme al solicitante, con |

en caso"’&‘e |n\ehmphm1ento de cualquiera de las obll i es sefialadas precedentemente.

DEL SR. SEREMI DE SALUD R.M.

ét;’r sk Y NOTIFIQUESE p O

» 5.0001/05 J
e o ‘ ; ; r'! ot
@Y A Ry - Cobs .
- I\o - ; AL RRH
N FE DE ARTAMENTO ACCION SANITARIA
Q_" ' ARIA REGIONAL MINISTERIAL DE SALUD
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Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

TRANSFIERANSE A ALCON LABORATORIOS
CHILE LTDA. LOS REGISTROS SANITARIOS
CORRESPONDIENTES A LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE

Gabierno de Chite RESOLUTIVA SE DETALLAN.
RESOLUCION EXENTA NO© /
GZR/FKV
Ref.: 4901/18
7657/17
7658/17

ID 427600 Santiago, 5 4 4 5 D 3 ] D 2 ﬂ 18

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Alcon Laboratorios Chile Ltda., por

la que solicita la transferencia de los registros sanitarios correspondientes a los productos
farmacéuticos que en la parte resolutiva se detalla, inscritos a nombre de Novartis Chile S.A.,
en uso de licencia de Novatis AG, Basilea, Suiza;

Formulario de solicitud de modificacién al registro sanitario de productos farmacéuticos, de
fecha 18 de abril de 2018, de referencia N°4901/18.

Comprobantes de recaudacion N°127771, de fecha 18 de absi 2018 del arancel que
indica. ¢

Carta presentacion relativa a transferencia de los registro \ rios de Novartis Chile S.A.,
a Alcon Laboratorios Chile Ltda., de fecha 7 dé& de 2018, firmada por los
representantes legales y director técnico. &\

Documento que acredita la voluntad de transferj parte del anterior titular, el cual
consiste en una carta notarial de fecha 19 ebrero de 2018, firmada por los
representantes legales de Novartis Chile S,A diante la cual informa el conocimiento y
consentimiento a transferir los registros SN ios individualizados a Alcon Laboratorios

Para la presente evaluacion legal se tuvo a la vista los antecedentes %ue se detallan:

Chile Ltda.
Documento suscrito por Alcon Laborato@thile Ltda., por el cual acredita la voluntad de
aceptar la transferencia de estos regisiros Sanitarios.
Documento denominado “Revqca@ e Poder”, debidamente legalizado y traducido de
fecha 9 de abril de 2018, e X Novatis AG, por el cual revoca el poder otorgado a
Novartis Chile S.A., para ejerce mo titular de los productos en Chile.
Documento debidamente | lizado y traducido, suscrito por Novartis AG., de fecha 11 de
abril de 2018, titulado '\ acion de Poder”, mediante el cual otorga poder especial, lo
suficientemente amplj con Laboratorios Chile Ltda., habilitando a la compahia para
solicitar y obtener Qegistros sanitarios, sus modificaciones y renovaciones de los
@7\ también lo habilita para importar, distribuir y/o comercializar en

registros sanitagies
Chile los produictosymencionados.
Protocolizacién ocumento en idioma extranjero de “Acuerdo de Fusion entre Novartis

AG y Alcon Inc.”, de fecha 14 de diciembre de 2010, Apostillado, traducido y autorizado
ante Notario Publico.

Escritura Publica de Constitucién de Sociedad de Alcon Laboratorios Chile Limitada.

Escritura Publica de Modificacién de Sociedad “Alcon Laboratorios Chile Limitada”, extendida
con fecha 26 de marzo de 1980, ante el Notario de Santiago don Andrés Rubio Flores.

Copia autorizada ante Notario Publico, de la Escritura Publica repertorio N°36, de
Modificacién de Sociedad “Alcon Laboratorios Chile Limitada”, emitida con fecha 04 de
marzo de 1996 ante el Notario de Santiago don Rene Benavente Cash.

Escritura Publica repertorio N°7.682-2008 de “Aumento de Capital y Modificacién de
Estatutos de Sociedad Alcon Laboratorios Chile Limitada”, extendida con fecha 08 de mayo
de 2008 ante el Notario de Santiago don Eduardo Avello Concha.

Escritura Publica con repertorio N°2.505-2012 de “Modificacion de Sociedad de
Responsabilidad Limitada Alcon Laboratorios Chile Limitada”, extendida con fecha 01 de
febrero de 2012 ante el Notario de Santiago don Eduardo Avello Concha.

Copia de Inscripcién en el Registro de Comercio en el Conservador de Bienes Raices de
Santiago de las Modificaciones y Notas Marginales de la Sociedad de Alcon Laboratorios
Chile Limitada y que rola a fojas 5028 nimero 2294.

Certificado de vigencia de la sociedad Novartis Chile S.A., de fecha 25 de septiembre de
2017, emitido por el registro de Comercio de Santiago.
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o Certificado Registro de Comercio de Santiago, en el cual el Conservador de Bienes Raices de
Santiago certifica que al margen de la inscripcion de fojas 57698 numero 31199 del
Registro de Comercio de Santiago del afio 2017, no hay suscripciones o notas que dé
cuenta de haber sido revocado el poder otorgado por la sociedad Novartis Chile S.A., a
Gloria Daniela Galarce Jaramillo, Bernardita Garin Hoyng y otros, al 12 de septiembre de
2017.

¢ El Memorando A1/N° 629 emitido por Asesoria Juridica de este Instituto.

CONSIDERANDO:

» Que, de acuerdo a la normativa vigente, en especial lo sefialado por los articulos 65° y
66° del Decreto Supremo N©°3/2010 del Ministerio de Salud, la solicitud de
modificacién al registro sanitario de una especialidad farmacéutica podra
comprender la transferencia y dichas solicitudes serdn acompanadas por los
antecedentes legales, técnicos y cientificos que avalen la peticion del interesado.

» Que analizados los documentos acompafados en la solicitud, cabg concluir que procede
autorizar la transferencia de los registros sanitarios precede nte descritos, desde
Novartis Chile S.A. a Alcon Laboratorios Chile Ltda., a dado g procedimiento consta
con el pago del arancel correspondiente, la personeria de@n solicita el tramite, la
revocacion del poder a Novartis Chile SA., el otorgaml Q poder a Alcon Laboratorios
Chile Ltda., el conocimiento y consentimiento del antig titular para transferir, asi
como el consentlmiento de adquirir la titularidad deNlo gistros sanitarios y, ademas la
aceptacion del licenciante a la transferencia (Nova ), de acuerdo a lo consignado en
el articulo 68 del Decreto Supremo N° 3 de 2010, d nisterio de Salud.

» Que cotejada la informacion entregada con % s existentes en los registros sanitarios y

t

lo establecido en el Memorando A1/NO 629 o por Asesoria Juridica de este Instituto,
cabe concluir que, desde el punto de yista @strictamente juridico, procede autorizar la
transferencia de los registros sanita ios@s sefialados desde Novartis Chile S.A. a Alcon
Laboratorios Chile Ltda. \

» Que, conforme a lo anterior, y d punto de vista estrictamente juridico, procede la
transferencia de los registro ios correspondiente a los productos farmaceuticos
declarados en la solicitud des actual titular Novartis Chile S.A. a Alcon Laboratorios

Chile Ltda., bajo uso de lic a de la empresa Novatis AG, Basilea, Suiza.

» Que Novartls Chile S.A. {@S referencias N°7657/17 y 7658/17, ambas de fecha 12 de
julio de 2017, solicito sferencia de los productos farmacéuticos TEARS NATURALE II
SOLUCION OFI'ALM “Registro sanitario N°8042/16 e ISOPTO MAXIDEX SUSPENSION
OI—‘I’ALMICA re itario N°F-1674/18, respectivamente.

» Que con fech e diciembre de 2017, Novartis Chile S.A. envia carta solicitando el
desistimiento d bas solicitudes de transferencia.

» Que con fecha 25 de julio de 2018, este instituto autoriza la transferencia de los citados
registros sanitarios.

» Que con carta de fecha 30 de julio de 2018, Novartis Chile S.A. solicita dejar sin efecto la
Resolucion Exenta N°3950 y N°3949 que autoriza la transferencia de los productos
farmacéuticos TEARS NATURALE II SOLUCION OFTALMICA. Registro sanitario N°8042/16 e
ISOPTO MAXIDEX SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario N°F-1674/18,
respectivamente, para confirmar a Alcon Laboratorios Chile como titular de los registros
sanitarios sefialados.

» Que los registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos TEARS
NATURALE 1I SOLUCION OFTALMICA. Registro sanitario N°8042/16 e ISOPTO MAXIDEX
SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario N°F-1674/18, estdn otorgados en uso de
licencia de Novartis AG, Suiza, cumpliendo con todos los requisitos que los productos
declarados en esta solicitud, se procede a incorporarlos dentro del listados de los registros
sanitarios a transferir con referencia 4901/18 por la presente resolucion.

TENIENDO PRESENTE: la disposicion del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) y 610° letra
b) de! D.F.L. N© 1 de 2005, y 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:
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RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE a Alcon Laboratorios Chile Ltda., los registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacion se detallan, en uso de
licencia de Novatis AG, Basilea, Suiza., manteniéndose todas las demas condiciones
autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

N°DE REGISTRO NOMBRE DEL PRODUCTO
F-2798/14 ANESTALCON SOLUCION OFTALMICA 0,5%
F-2796/14 CYCLOGYL SOLUCION OFTALMICA AL 1%
F-3240/15 DURATEARS UNGUENTO OFTALMICO
F-15739/16 ICAPS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS .
F-7955/16 LACRYVISC GEL OFTALMICO 0,3 % \
F-3249/15 MYDFRIN SOLUCION OFTALMICA 2,5% ‘%‘
<
F-1180/18 MYDRIACYL SOLUCION OFTALMIC !&m. 1%
F-22329/15 NAPHCON A SOLUCION OFTAL
F-7954/16 NAPHTEARS SOLUCION OFTA CA 0,012%
F-19269/17 SYSTANE BALANCE EMULSION.PARA GOTAS OFTALMICAS 0,6 %
F-19617/17 SYSTANE GEL OFTAL GOTAS
F-13468/14 SYSTANE SOLUCION OFTALMICA
F-17624/14 SYSTANE ULTR\SG ION OFTALMICA
F-19333/17 SYSTANE ULTRA BD SOLUCION OFTALMICA
F-8041/16 TEARS NA FREE SOLUCION OFTALMICA
F-8042/16 TEARS NATURALE II SOLUCION OFTALMICA
L 3
F-1674/18 IS “MAXIDEX SUSPENSION OFTALMICA
2.- DEJASE la autorizacién concedida a de Alcon Laboratorios Chile Ltda. a

con los mismos files por cuenta propia.

3.- Alcon Laboratorios Chile Ltda. se responsabilizard de la actualizacion del registro
sanitario involucrado en la presente transferencia, para dar cumplimiento a los requisitos
exigidos para la importacién, distribucién, fabricacién, procedencia y licenciante del producto
de acuerdo a las disposiciones del D.S. N° 3/10.

4,- Los roétulos de los productos transferidos deberan corresponder exactamente en su
texto y distribucion con los aprobados en los respectivos registros sanitarios y s6lo podran
modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

5.- Alcon Laboratorios Chile Ltda. a Novartis Chile S.A., como titular de los registros
sanitarios se responsabilizard de la calidad del producto que se importa, debiendo asegurarse
que se lleven a cabo las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion.

6.- Alcon Laboratorios Chile Ltda. ordenard a quien esté debidamente autorizado en los
respectivos registros sanitarios para efectuar el control de calidad del producto terminado,
antes de su venta y distribucion, de acuerdo a convenio suscrito entre las partes, sin perjuicio
de la responsabilidad que le compete como titular del registro sanitario.
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7.- En los rotulos deberd figurar el nombre y direccion del fabricante, procedente,
licenciante, importador y distribuidor, debiendo anotar ademds el numero de registro y
numero de partida o lote correspondiente.

8.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios transferidos por la presente
resolucién, deberan ser previamente aprobada por este Instituto y sélo podra modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

9.-OTORGASE al nuevo titular de los registros sanitarios, en forma excepcional, un plazo
de 6 meses para que distribuya el remanente de unidades de los productos que contengan la
rotulaciéon asociada al antiguo titular, debiendo reportar a este Instituto, al cabo de dicho
periodo, la plantilla de distribucién de dichas unidades, con el detalle del numero de seri o
lote, cantidades de unidades, fecha de vencimiento, fecha de distribucion y destinatario.

10.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion a los registros sanitarios antes sefialados, corresponde a la
entregada por el solicitante, el cual se hace responsable de la vera% de los documentos
que adjunta, conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Cédigo P que la informacion
proporcionada deberd estar a disposicion de la Autoridad Sani para su verificacion,
cuando ésta lo requiera. .

ANOTESE Y COMUNiQU{E@

JEFA SURDEPTO. REGISTRO AUT‘OR‘ZAUOQIEESTS&NWM @
T L GENCIA HACID AL DE MEDICR .
P‘G?:Cﬂm OF SALUD PURLICQE FiLP IA CARMONA SEPULVEDA
JEPR'SUBDEPARTAMENTO AUTORIZACIONES y REGISTRO Y SANITARIAS
DEPARTA AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION: < ,:

- Interesado /
- UCD
- Oficina de Modificaciones
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