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5.~ Las especificaciones de calidad del producto terminado, deberdn conformar al anexo
timbrado adjunto y cualquier modificacion deberd solicitarse oportunamente a este Instituto.

6.- La metodologia analftica aprobada corresponde a la presentada junto & la solicitud.
7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicién de equivalente terapéutico.

8.- Mintlab Co. $S.A., se responsabilizaréd del almacenamiento y control de calidad de
materias primas, material de envase-empaque, producto en proceso y termnado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacién las etapas ejecutadas, con sus correspondientes
boletines de analisis.

9.- El titular del registro sanitario, cuando corresponda, deberd solicitar al Instituto de
Salud Plblica de Chile el uso y disposicién de las materias primas, en conformidad a las disposiciones
de la Ley N° 18164 y del Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud,

10.- Mintlab Co. S.A., deberd comunicar a este Instituto la distribucién de la primera
partida o serie que se manufacture de acuerde a las disposiciones de la presente Resolucion,
adjuntando una muestra en su envase dafinitivo.

11.- El solicitante debera cumplir fielmente con lo dispuesto en el Art.71° del D.S. N°3 de
2010, relativo a las obligaciones de los titulares de registros sanitarios, teniendo presente que la
autoridad regulateria podra requerir de los titulares, cualquier documento legal debidamente
actualizado, que acredite el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura del fabricante yla
férmula del producto, en cualquier instante de la vida administrativa del Registro.

12.- Déjese establecido, que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacion del
presente registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual se hace responsable
de la veracidad de los documentos conforme a lo dispuesto en el articulo 210° del Cédigo Penal v que
la informacién proporcionada deberd estar a disposicidn de la Autoridad Sanitaria para su verificacién
cuando ésta lo reguiera.
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