
Nºа Ref.:N1043066/18 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 16525/18
GZR Santiago,а 13а deа agostoа deа 2018

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Maxа Sebastiánа Huberа Gacitúa,
Responsableа Técnicoа yа D.а Juanа Robertoа Sutelmanа Kucher,а Representanteа Legalа deа Mintlabа Co.
S.A.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа N1043066,а deа fechaа deа 13а deа agostoа deа 2018,а medianteа la
cualа solicitaа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа PRENALа COMPRIMIDOS
RECUBIERTOSaETINILESTRADIOLа /а GESTODENO);а elа pagoа deа losа derechosа arancelarios
correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 1740925,а emitidoа porа Institutoа de
Saludа Pública;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а Que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 13а deа agostoа deа 2018,а deа D.а Max
Sebastiánа Huberа Gacitúa,а Responsableа Técnicoа yа D.а Juanа Robertoа Sutelmanа Kucher,
Representanteа Legalа deа Mintlabа Co.а S.A.,а seа solicitóа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа del
productoа farmacéuticoа PRENALа COMPRIMIDOSа RECUBIERTOSaETINILESTRADIOLа /а GESTODENO),
concedidoа porа esteа Institutoа deа Saludа Públicaа medianteа laа resoluciónа exentaа Nºа 17480,а deа fecha
15а deа agostoа deа 2013.

SEGUNDO:а Que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 1740925,а emitidoа porа Institutoа deа Saludа Públicaа con
fechaа 13а deа agostoа deа 2018;

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа enа elа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario,а elа artículo
12ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа por
elа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005
yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа 292а deа 12а deа febreroа deа 2014,а del
Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.а RENUÉVASEа aа nombreа deа Mintlabа Co.а S.A.,а elа registroа sanitarioа delа producto
farmacéuticoа queа aа continuaciónа seа indica:

Nombreа delа Producto Nºа Registroа Anterior Nºа Registro
Renovado

Fechaа de
Renovación

PRENALа COMPRIMIDOS

RECUBIERTOSaETINILESTRADIOLа /а GESTODENO)

F-20228/13 F-20228/18 14-08-2018

2.а Laа presenteа resoluciónа sóloа consignaа laа modificaciónа delа Nºа deа Registroа Sanitario,
manteniendoа vigenteа lasа mencionesа aprobadasа enа elа registroа anterior,а deа modoа queа todaа otra
modificaciónа debeа serа expresamenteа autorizada.

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 54BFFBF24ACaBDADa32582E8aa5BCDFa



3.а Laа renovaciónа delа presenteа registroа sanitarioа venceа elа 15а deа agostoа deа 2023, а de
acuerdoа aа laа fechaа deа inscripciónа delа registro,а paraа loа cualа elа titularа delа registroа sanitarioа deberá
solicitarа suа renovaciónа entreа losа 90а díasа previoа alа vencimientoа delа registro,а señaladoа enа la
presenteа resolución.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а GUISELAа ZURICHа RESZCZYNSKI
JEFAа aS)а SUBDEPARTAMENTOа REGISTROа Yа AUTORIZACIONESа SANITARIAS

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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