alud Pablica
P>  Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES

CLC/CEA
Ref. N° 6986/13

SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la presentaci
por la cual solicita autorizacién de clave
N° F-20140/13, Eliquis comprimidos recu
Reg. ISP N® F-20505/13 y Forxiga comprir

(3.03.2014 000757

on de fecha 20/12/2013, de Director Técnico de Bristol - Myers Squibb de Chile,
e los productos farmacéuticos Eliquis comprimidos recubiertos 5 mg, Reg. ISP
jertos 2,5 mg, Reg. ISP N°® F-20139/13, Forxiga comprimidos recubiertos 10mg,
nidos recubiertos 5 mg, Reg. ISP N° F-20504/13, impartados por Bristal - Myers

Squibb de Chile ubicado en la ciudad dg Santiago, Av. Presidente Riesco N° 5435, Piso N° 3, comuna de Las Condes,

adjuntando el comprobante de pago dd

| arancel correspondiente; y en consideracion a que las claves cumplen las

condiciones requeridas de acuerdo a la nofmativa técnica y sanitaria vigente; v,

TENIENDO PRESENTE: las dispasiciones

Productos Farmacéuticos de uso humano
articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DA
de 1996, de la misma Secretaria de Estadq
las facultades que me otorgan las Resolud
17/06/2013, respectivamente, del Institut

1. AUTORIZASE la clave para identificar I
20140/13, Eliquis comprimidos recubiertd
ISP N© F-20505/13 y Forxiga comprimidq
Squibb de Chile ubicado en la ciudad de S
guedara constituida como se describe a ¢

11
1.2
13

La clave quedara constituida p
El primer digito, “N", correspon
El segundo digito, “X", carres
produccion o fabricacion para
Junio, G = Julio, H = Agosto, J =

Jel Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; los
L N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222,
, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pdblica de Chile: y en uso de
iones Exentas N® 335, N 1553 y N© 1448, de fechas 30/03/2011, 13/07/2012 y
p de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

s productos farmacéuticos Eliquis comprimidos recubiertos 5 mg, Reg. ISP N° F-
s 2,5 mg, Reg. ISP N® F-20139/13, Forxiga comprimidos recubiertos 10mg, Reg.
s recubiertos 5 mg, Reg. ISP N® F-20504/13, importados por Bristal - Myers
ntiago, Av. Presidente Riesco N° 5435, Piso N° 3, comuna de Las Condes, la cual
ntinuacion:

br siete digitos alfanumeéricos, NXnnnnn, donde:

He al Oltimo digito del afo de fabricacién del producto.

onde a la letra del mes del afio en que se emite en el sistema la orden de
ol medicamento final (A = Enero, B = Febrero, C = Marzo, D = Abril, E = Mayo, F =
Septiembre, K = Octubre, L = Noviembre, M = Diciembre. No se utiliza la letra “I”

. para no confundirla con el ndnjero 1),

1.4 Eltercer, cuarto, guinto, sexto

por el sistema SAP (System A
este sistema,

2. DEJASE SIN EFECTO las claves previam

3. NOTIFIQUESE la presente resolucion
haciéndose entrega en este acto de copia

Distribucian:

- Bristol - Myers 5quibb de Chit
- Subdepto, Inspecciones (2)

- Gestion de Tramites

Bw. Marathon 1.000, fluiioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Chdigo Postal 7780050
Mesa Central (56 2) 2575 51 01
Infarmacicnes; (56 2) 2575 52 01
www.ispchucl

y séptima digito, “nnnnn”, corresponde a una secuencia de 5 nimeros entregado
plication and Products). Cada mes, se inicia una secuencia nueva asignada por

bnte autorizadas para los productos y fabricante sefalado anteriormente,

por un funcionario autorizado de la Agencia Nacional de Medicamentos,
He plano debidamente firmado y timbrado.
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En Santiago de Chile, a .

NOTIFICACION

/&

DCAD____ de 2014 y siendo las

AA A0 horas, del l‘lstituto de Salud Piiblica de Chile, ubicado en Avda. Marathon

N© 1000, Jer.

e 34 UDaon

se procede notificar
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da a

de la Resolucion

N°757 del 0% de i
Agencia Nacional de Medic

copiaintegra de ella.

Director Técnico

-jj,de 2014, del Jefe Sub-Departamento de Inspecciones de la

entos, del Instituto de Salud Pablica de Chile, entregando

Oficial Administrativo Autorizado

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

SUBDEPTO, INSPEGCIONES

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTQS




	Page 1
	Page 2

