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Ve wee MODIFICA A LABORATORIO CHILE S.A., RESPECTO DEL

PRODUCTO FARMACEUTICO MICOFENOLATO MOFETILO

GZR/FKV/shl COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, REGISTRO
NO Ref.:ML848745/17 SANITARIO N° F-18229/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 12655/17
Santiago, 29 de junio de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Laboratorio Chile S.A., por la
que solicita ampliacién de fabricante nacional (exclusivamente como Reacondicionador
Local) para el producto farmacéutico MICOFENOLATO MOFETILO COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NOF-18229/15;

CONSIDERANDO:

e Que el registro esta autorizado con el régimen de Importado Terminado con

Reacondicionamiento Local.

e Que el nuevo reacondicionador local, solo llevara a cabo los tipos de procesos de

reacondicionamiento previamente autorizados por resolucion, en el registro sanitario; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 590 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 la ampliacién de fabricante nacional (exclusivamente como
Reacondicionador Local) a Llaboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de
Laboratorio Chile S.A., ubicado en Av Boulevard Poniente N°1313 Edificio 11 Mddulo 16,
Enea Poniente, Comuna de Pudahuel, quien serd responsable de realizar el proceso de
reacondicionamiento, para el producto farmacéutico MICOFENOLATO MOFETILO
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg, registro sanitario NOF-18229/15, concedido a
Laboratorio Chile S.A., manteniendo el reacondicionador local y todas las demas condiciones
anteriqrmente autorizadas en 2l registro sanitario.

'2.- Laboratorio Chile S.A. (Planta Pudahuel), se responsabilizara del almacenamiento
y del control de calidad en el proceso de acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir
en el rﬁgistro General de Fabricacion las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su
propia iserie.

3.- Laboratorio Chile S.A., 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.

%4.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resoluciéon se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rétulos se senala las condiciones anteriormente autorizadas.

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago

Casilla 48, Correo 21
Mesa Central (56}
informaciones: (56
www.ispch.cl

- Codigo Postal 7780050
p25755101
225755201

13 JuL 201



http://www.ispch.c1

R S A B o e Vb

S cra Y T

2
(Cont. Res. Mod. ML848745)

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