Salud Piblica
“BfRAYESL.  Ministerio de Salud

AUTORIZASE A PFIZER CHILE S.A., PARA DONAR LOS

Gobierna de Chite PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE SENALAN.
GZR/spp

Ref:4661/16

RESOLUCION EXENTA N° /
SANTIAGO, 1938 10.05.20%6

VISTO: estos antecedentes, la presentacion del Director Técnico de Pfizer Chile SA.
de fecha 4 de mayo de 2016, por la que solicita autorizacion de donacion, segin lo dispuesto en
el articulo 198° de DS N°3/2010 del Ministerio de Salud, de los productos y cantidades que se
sefialan en la parte resolutiva, dirigidos a distintos Centros Asistenciales del pais; el Informe
Tecnico N°M-1233/16, emitido por la Oficina de Metodologias Analiticas;

CONSIDERANDO:

1. Que los productos tienen registro sanitario vigente en el pais;

Que los productos seran administrados a pacientes que participaron en el estudio Clinico
CV185-048;

3. Que el Art.198° del D.SN° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, sefala las condiciones que
deben cumplir las donaciones de productos farmacéuticos, entre ellas, la del
vencimiento de a lo menos 1 afio al momento de la donacion;

4. Que el producto donado tiene un periodo de eficacia de mas de 12 meses hasta su
fecha de caducidad, contado desde la fecha de la presente resolucién:

5. Que la administracién de los medicamentos deben ser antes de la fecha de vencimiento
establecida en los rotulos; v

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario, el Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos aprobados por decreto supremo N©
03 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005
y las facultades delegadas por Resolucion Exenta N°292 del 12 de febrero de 2014, del Instituto
de Salud Pablica de Chile dicta la siguiente:

RESOLUCION

1.- Autorizase a Pfizer Chile S.A, la donacion de los productos farmacéuticos Eliquis
Comprimidos Recubiertos 5 mg y Eliquis Comprimidos Recubiertos 2,5 mg, Registros Sanitarios
N°S F-20.140/13 y F-20139/13, respectivamente, fabricados y procedentes de Bristol Myers
Squibb SR.L, Italia, de acuerdo a los siguientes antecedentes:



Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

-2- Cont. Ref. 4661/16)

Identificacion

Producto Médico Cantidad N° de | Fecha de
__| recinto Tratante Lote vencimiento

Eliquis Hospital Barros | Dr. Carlos AAH3908 31.12.2018
comprimidos Luco Trudeau Conejeros 72 estuches X | AAD6926-1 | 22.03.2018
recubiertos 5 mg 60 comprimidos B s
Eliquis Centro de | Dr. Carlos AAH3908 31.12.2018
comprimidos Estudios Raffo 12estuches X | AAD6926-1 | 22.03.2018
recubiertos 5 mg | Clinicos 60 comprimidos i .
Eliquis Centro de | Dr. AAH3908 31.12.2018
comprimidos Estudios Fernando AAD6926-1 | 22.03.2018
recubiertos 5 mg | Cardiologicos vy | Lanas

de Medicina 24 estuches X

Interna Ltda. 60 comprimidos |
Eliquis Centro de | Dr. AAG3837 31.10.2018
comprimidos Estudios Fernando AAC1070-1 | 02.02.2017
recubiertos 2,5 | Cardioldégicos y | Lanas
mg de Medicina 12 estuches X

___| Interna Ltda. 60 comprimidos " ]

Eliquis Hospital Clinico | Dr. Ramon AAH3908 31.12.2018
comprimidos Pontificia Corbalan AAD6926-1 | 22.03.2018
recubiertos 5 mg | Universidad

Catolica de 48 estuches X

Chile 60 comprimidos §
Eliquis Hospital Clinico | Dr. Ramon AAG3837 31.10.2018
comprimidos Pontificia Corbalan AAC1070-1 | 02.02.2017
recubiertos 2,5 | Universidad
mg Catolica de 24 estuches X

Chile 60 comprimidos | ———
Eliquis Hospital de | Dr. Walter AAH3908 31.12.2018
comprimidos Victoria IX | Balboa 108 estuches X | AAD6926-1 | 22.03.2018
recubiertos 5 mg | Regidn 60 comprimidos

2.~ ESTABLECESE que los productos seran destinados a distintos centros asistenciales
del pais, desde Pfizer Chile S.A, quien sera responsable de la calidad de los productos que

entrega.

3.-ESTABLECESE que los envases secundarios de las unidades donadas llevaran adherida
la leyenda “Distribucion gratuita” y su entrega a los pacientes sera solo en tal condicion.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

N SR (S)SUBDEPA AMENTO REGISTROYAUTORIZACIONES SANITARIAS
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