Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:N1582659/21 RESOLUCION EXENTA RW N° 16947/21
VEY/pgg Santiago, 2 de julio de 2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Claudio Barrios Cartro,
Responsable Técnico y D. Fernando Corvalan Ross, Representante Legal de Laboratorios
Saval S.A., ingresada bajo la referencia N© N1582659, de fecha de 10 de mayo de 2021,
mediante la cual solicita la ratificacion de la renovacién provisional del registro sanitario del
producto farmacéutico, concedida mediante resolucién exenta N© 10043 de fecha 21 de abril
de 2021.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 10 de mayo de 2021, de D.
Claudio Barrios Cartrd, Responsable Técnico y D. Fernando Corvalan Ross, Representante
Legal de Laboratorios Saval S.A., se solicité se ratifique la renovacion del registro sanitario
del producto farmacéutico FIBROLOW LIDOSE CAPSULAS 200 mg (FENOFIBRATO),
concedido por este Instituto de Salud Publica mediante la resolucion exenta N°© 9786, de
fecha 10 de mayo de 2016.

SEGUNDO: Que, por motivos atribuibles a la pandemia por coronavirus este
Instituto otorgd la renovacion antes indicada con caracter provisional, a la espera de la
presentacion de la documentacion faltante, a fin de no poner en riesgo el acceso a
medicamentos seguros, de calidad y eficaces;

TERCERO: Que, se han presentado los siguientes antecedentes, dentro del plazo
estipulado para ratificar la renovacion concedida: .

CUARTO: Que, en virtud de los antecedentes presentados procede realizar la
ratificacion de la renovacidon concedida de manera provisional entendiéndose ajustada a la
vigencia y términos expresados en la resolucion ya emitida.

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el
articulo 120 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 que me confieren los articulos 599 letra b) y 610 letra b) del Decreto con Fuerza
de Ley N° 10, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resoluciéon Exenta N° 191 de 05 de
febrero de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RATIFICASE la renovacion del registro sanitario, otorgada mediante resolucion
N° 10043, correspondiente al producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto : FIBROLOW LIDOSE CAPSULAS 200 mg (FENOFIBRATO)
NO Registro Renovado : F-22665/21

2. La presente resolucién sélo consigna la ratificacién de la renovacion concedida, de
modo que cualquier otra modificacion debe ser expresamente aytorizada.
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