Instituto de
Salud Piblica
Ministerio de Salud

MODIFICA A MERCK SHARP & DOHME (I.A.) LLC,

Gobierno de Chile RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO EZETROL
IMC/FKV/shl COMPRIMIDOS 10 mg, REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:ML1074060/18 F-13215/18

RESOLUCION EXENTA RW N° 26991/19
Santiago, 26 de noviembre de 2019

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Merck Sharp & Dohme (IL.A.)
LLC, por la que solicita ampliacion de Reacondicionador Local y el Tipo de
Reacondicionamiento Local para el producto farmacéutico EZETROL COMPRIMIDOS
10 mg, registro sanitario NOF-13215/18;

CONSIDERANDO:

e Que el registro estd autorizado con el régimen de Importado Terminado con
Reacondicionamiento Local.

e Que el nuevo reacondicionador local, solo podra llevar a cabo los tipos de procesos de
reacondicionamiento autorizados en la parte resolutiva de la presente resolucion.

e Que la prestacion solicitada es avalada por la resolucion de autorizacion de
funcionamiento del establecimiento sanitario y el respectivo convenio entre las partes,
vigente y debidamente legalizado

e Que la transformacién de envases de presentaciones Venta Publico o Envase Clinico en
envases de presentacién Muestra Médica, deben ser solicitadas en forma explicita,
como "reacondicionamiento local por Unica vez" con el codigo 4112089, ya que el
procedimiento debe ser realizado y autorizado con un plazo mayor a 180 dias a la
fecha de caducidad o vencimiento del producto; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cddigo 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 619 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley
N° 1, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 56 de 11 de enero
de 2019 del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RES.OLUCI(')N

1.- AUTORIZASE la ampliacién de Reacondicionador Local y el Tipo de
Reacondicionamiento Local a la empresa Kuehne + Nagel Ltda., cuyo laboratorio
acondicionador se encuentra ubicado en Av. Boulevard Poniente N° 1313, Médulo 1, Nave
Parque 14, Enea Poniente, Comuna de Pudahuel, para el producto farmacéutico EZETROL
COMPRIMIDOS 10 mg, registro sanitario NOF-13215/18, concedido a Merck Sharp &
Dohme (I.A.) LLC, de acuerdo a convenio entre las partes, manteniendo el
reacondicionador local y todas las demas condiciones anteriormente autorizadas. El nuevo
reacondicionador local, llevard a cabo solo los tipos de procesos de reacondicionamiento
autorizados por la presente resolucion.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que en adelante el proceso de reacondicionamiento solo
consistird en alguna de las siguientes menciones cuando corresponda: Transformar sin
alterar el envase primario, envases de presentacion Venta Publico o Envase Clinico en
envases de presentacién Venta Publico de otro contenido de unidades previamente
autorizados por resoluciéon 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 o incorporar la
frase “Distribuido gratuitamente por el MINSAL, Prohibida su Venta, Gobierno de Chile,
Cenabast, Cdédigo Cenabast”, 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 demads condiciones autorizadas en el registro
sanitario. El reacondicionador local, solo podra llevar a cabo los tipos de procesos de
reacondicionamiento autorizados por la presente resolucion.
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3.- DEJASE ESTABLECIDO que la transformacion de envases de presentaciones
Venta Publico en envases de presentacion Muestra Médica, deben ser solicitadas en forma
explicita, como reacondicionamiento local por Gnica vez, con un plazo mayor a 180 dias a
su fecha de caducidad o vencimiento.

4.-Kuehne + Nagel Ltda..- Kuehne + Nagel Ltda. ubicado en Av. Boulevard Poniente
N° 1313, Mddulo 1, Nave Parque 14, Enea Poniente NO© 1313, Santiago, Chile, se
responsabilizara del almacenamiento y del control de calidad en el proceso de
acondicionamiento y terminado, debiendo inscribir en el registro General de Fabricacién
las etapas ejecutadas e identificar este proceso con su propia serie.

5.- Merck Sharp & Dohme (I.A.) LLC, 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.

6.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién 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 informacion
proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacion,
cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA (S) SUBDEPTO. At TORIZACIONE
DEPARTAMENTO A ACH

INSTITUT0 DE SaLp

I"H {4 R EETEN y
v A UL ULt :
Q.F. .ANDREA PANDQ® SE EDOS
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZZ S Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIO DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

S
TN .

ST

[\ :
SR BN e TEr DR éphsj )
- f.% L= FE Migistro de Fe/-
.*:“.v\.v,, 4‘.“,{‘ ¢/
\N’;‘;J “‘n-:nr"’ - ”('é?

DISTRIBUCION:
INTERESADO
ARCHIVO ANAMED

e



Instituto de

2 S ENTREGA DE DOCUMENTOS

Gobierno de Chile

SECCION GESTION
DE PRODUCTOS Y
SERvVICIOS

FECHA: £

DESCRIPCION DE DOCUMENTOS

QE/S;CER/OFIC/GUIA/LIBRO 26 49

/' \
R,E/S/CER/OFIC/GUIA/LIBRO OES
L N L H4 RE@CEQ/OFIC/GUIA/L:BRO j 5 Y

: e

IXRer: | L] 2 RE/S/CER/OFIC/GUIA/LIBRO <O DA )

,/) 92,

e | . RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO L O O3k
%EF: M1/)8 2y, * RESICERIOFIC/GUIALIBRO < () *)0) - /2
LI 77914 ————OC/A
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/L IBRO
- e BTl
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
B R Peaa b LN
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
e IR Foa R )
REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
T o Bl W

REF: RES/CER/OFIC/GUIA/LIBRO
R e LR S TE T

OTROS:

ENTREGADO POR:. pa

DUPLICADO CLIENTE

B PSR ST

————————




