MODIFICA A ALCON LABORATORIOS CHILE LTDA,,
RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SIMBRINZA

GZR/FKV/shl SUSPENSION OFTALMICA REGISTRO SANITARIO N°
NO Ref.:ML664761/15 F-21735/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 15544/15
Santiago, 7 de septiembre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a presentacion de Alcon Laboratorios Chile Ltda.,
por la gue solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico SIMBRINZA
SUSPENSION OFTALMICA registro sanitaric N°F-21735/15;

CONSIDERANDO:

o (Que, cabe tener presente que con fecha 26 de diciembre de 2012, ha entrado
en vigencia el Decreto Supremo NUm. 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que
aprueba un nuevo Reglamento del Servicic Nacional de Control de los
Productos Fafmacéuticos de Uso Humano, derogando con ello el anterior
reglamento contenido en el Decreto Supremo NUm., 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud;

* Que, de acuerdo a lo establecido en el Articulo 712 det D.S. N°3/10, el titular
del registro sanitario es el responsable final de la seguridad vy eficacia del
medicamento. Sin perjuicio de las obligaciones especificas establecidas en
atencion a la naturaleza de cada especialidad farmacéutica, todo titular de
registro sanitario estara obligado a mantener actualizado el registro sanitario;

e Que, en el Art. 65° del Decreto Supremo N°3/10, se establecen las
modificaciones que se podrén autorizar, dentro de las cuales se encuentra el
régimen;

* Que, el titular del registro sanitario ha solicitado cambio de regimen para el
producto farmacéutico SIMBRINZA SUSPENSION QFTALMICA, de importado
terminado a importado terminado con reacondicionamiento local;

* Que para tal efecto, acompaRa convenio de Servicios de Acondicionamiento
con Laboratorio Farmacéutico Acondicionador "Kuehne + Nage! Ltda.”, quien
se encuentra debidamente autorizado para realizar estas actividades;

o Que, de acuerdo a lo declarado por el titular en la solicitud, que el
reacondicionamiento local consistiria en: "La definicion del proceso incluye la
verificacidon de que antes de seltar el envase secundario se verifique la
presencia del sello de fabrica del envase primario”.

e Que, en consideracion a lo antes expuesto se autorizara el nuevo régimen de
importade terminado con reacondicionamiento local para el producto
SIMBRINZA SUSPENSION OFTALMICA, en las condiciones que se sefiala en la
parte resolutiva de este acto administrativo; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articuto 960 del Codigo 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 gue me
confieren tos articulos 59° letra b) y 619 letra b}, del Decretoc con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
detl Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el
producto farmacéutico SIMBRINZA SUSPENSION OFTALMICA, registro sanitario NO
F-21735/15, concedido a Alcon Laboratorios Chile Ltda.,, el que sera importado terminado
y reacondicionado localmente, en el laboratorio de acondicionador de propiedad de Kuehne
+ Nagel Ltda., ubicado en Carlos Fernandez Concha N° 290, Comuna de San Joaquin, por
cuenta del titular del registro sanitario de acuerdo a convenio vigente entre las partes. El
reacondicionamiento local consistird en sin alterar el envase primario, sellar el envase
secundario, con verificacion la presencia del sello de fabrica del envase primario,

manteniendo las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.
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2.- DEJASE SIN EFECTO el regimen de importado terminado anteriormente autorizado.

3.- Los rotulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto v
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podran madificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Disponese que en los rétulos del referido productc deberd consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificara este
proceso con su propia serie.

5.- Facultase a Alcon Laboratorios Chile Ltda., para realizar el traslado del referido
producto a Kuehne + Nagel Ltda., quien se responsabilizard del almacenamiento y del
control de calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo
inscribir en el Registro General de Fabricacion las etapas ejecutadas sin perjuicio de la
responsabitidad que le compete al mandante Alcon Laboratorios Chile Ltda., como titular
del registro sanitario.

6.~ Alcon Laboratorios Chile Ltda., se responsabilizard 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.

7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en la solicitud para la aprobacién 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 Cddigo Penal y que la informacién proporcionada deberé estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo requiera.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ

JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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DISTRIBUCIGN:
INTERESADC
uch

v o P T 3
3 A ranscrito Fielmentd

etra~deFe.

Av. Marathon 1,008, Huiioa, Santiago
Casilla 48 Corren 21 - Cidigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 2257551 01
Informaciones: (561 22575 52 01
wwnawispch.ct




