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VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Diegoа Orellanaа Tapia,а Responsableа Técnicoа yа D.
Juanа Carlosа Solaа Alcázar,а Representanteа Legalа deа Abbottа Laboratoriesа Deа Chileа Ltda.,а ingresadaа bajoа la
referenciaа Nºа N1437079,а deа fechaа deа 18а deа agostoа deа 2020,а medianteа laа cualа solicitaа laа renovaciónа del
registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа VALCOTEа COMPRIMIDOSа CONа RECUBRIMIENTOа ENTÉRICOа 500
mgа aÁCIDOа VALPROICO)aDIVALPROATOа SÓDICO);а elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2020081835080752,а emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа la
República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а Que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 18а deа agostoа deа 2020,а deа D.а Diegoа Orellana
Tapia,а Responsableа Técnicoа yа D.а Juanа Carlosа Solaа Alcázar,а Representanteа Legalа deа Abbottа Laboratoriesа De
Chileа Ltda.,а seа solicitóа laа renovaciónа delа registroа sanitarioа delа productoа farmacéuticoа VALCOTE
COMPRIMIDOSа CONа RECUBRIMIENTOа ENTÉRICOа 500а mgа aÁCIDOа VALPROICO)aDIVALPROATOа SÓDICO),
concedidoа porа esteа Institutoа deа Saludа Públicaа medianteа laа resoluciónа exentaа Nºа 7790,а deа fechaа 7а de
septiembreа deа 1984.

SEGUNDO:а Que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,а medianteа el
comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2020081835080752,а emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа Repúblicaа con
fechaа 18а deа agostoа deа 2020;

TERCERO:а Que,а medianteа losа Decretosа N°а 104°а yа N°а 105°,а ambosа delа 2020,а delа Ministerioа del
Interiorа yа Seguridadа Pública,а seа declaraа Estadoа deа Excepciónа Constitucionalа deа Catástrofe,а porа calamidad
públicaа motivadosа porа laа Pandemiaа declaradaа porа laа Organizaciónа Mundialа deа laа Salud,а anunciándoseа porа la
autoridadа nacionalа estrictasа medidasа paraа evitarа laа propagaciónа delа virus.

CUARTO:а Que,а lasа accionesа adoptadasа porа losа distintosа gobiernosа queа combatenа laа Pandemiaа han
alteradoа elа normalа funcionamientoа deа algunosа organismosа yа susа procedimientosа porа loа queа seа considera
oportunoа implementarа algunasа medidasа queа impliquenа flexibilizarа losа procedimientos,а comoа esа elа casoа deа la
renovaciónа delа registroа deа productosа farmacéuticosа deа competenciaа deа esteа Institutoа queа exigeа documentos
legalizadosа enа origen.

QUINTO:а Que,а comoа todoа procedimientoа administrativoа queа noа tieneа unaа normaа especialа deа rango
legalа queа loа regule,а elа procedimientoа deа renovaciónа deа registroа sanitarioа seа rigeа porа lasа disposicionesа deа la
Leyа N°а 19.880.а Elа artículoа 32а deа eseа cuerpoа legalа estableceа queа �Iniciadoа elа procedimientoaа elа órgano
administrativoа podráа adoptaraа deа oficioа oа aа peticiónа deа parteaа lasа medidasа provisionalesа queа estime
oportunasа paraа asegurarа laа eficaciaа deа laа decisiónа queа pudieraа recaeraа siа existiesenа elementosа deа juicio
suficientesа paraа ello�.а Puesа bien,а deа laа revisiónа deа losа antecedentes,а constaа queа elа solicitanteа noа ha
alcanzadoа aа legalizarа todosа losа documentosа enа losа cualesа elа Reglamentoа co,а ntenidoа enа elа Decretoа Supremo
N°а 3,а deа 2020,а delа Ministerioа deа Salud,а haа establecidoа esaа formalidad.

SEXTO:а Que,а aа finа deа resolverа estaа problemáticaа yа noа ponerа enа riesgoа elа accesoа aа medicamentos
seguros,а deа calidadа yа eficaces,а esteа institutoа estimaа queа existeа méritoа plausibleа paraа autorizar,а comoа medida
provisional,а laа renovaciónа delа registroа sanitarioа conа elа méritoа deа losа antecedentesа aportadosа porа el
interesado.

SÉPTIMO:а Que,а elа carácterа provisionalа deа estaа autorizaciónа consisteа enа queа suа vigenciaа estará
sujetaа aа laа completitudа deа losа antecedentesа porа parteа delа interesado.а Esа decir,а elа interesadoа deberáа legalizar
laа documentaciónа faltanteа enа elа plazoа queа seа indicará,а soа penaа deа dejarа sinа efectoа estaа medida,а y

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа enа elа artículoа 96ºа delа Códigoа Sanitario,а elа artículoа 12ºа del
Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremo
Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа meа confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а y
61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005а yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resolución
Exentaа Nºа 56а deа 11а deа eneroа deа 2019,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:
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Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.а RENUÉVASEа provisionalmenteа aа nombreа deа Abbottа Laboratoriesа Deа Chileа Ltda.,а elа registroа sanitario
delа productoа farmacéuticoа queа aа continuaciónа seа indica:

Nombreа delа Producto Nºа Registroа Anterior Nºа Registro
Renovado

Fechaа de
Renovación

VALCOTEа COMPRIMIDOSа CONа RECUBRIMIENTOа ENTÉRICO
500а mgа aÁCIDOа VALPROICO)aDIVALPROATOа SÓDICO)

F-5278/15 F-5278/20 06-09-2020

2.а Laа presenteа renovaciónа deа registroа sanitarioа deberáа serа ratificadaа porа actoа administrativoа posterior,
conservándoseа laа numeraciónа delа registroа asignado.

.а Laа ratificaciónа deberáа serа solicitadaа adjuntandoа losа documentosа queа seа indicanа aа continuación,а enа el
plazoа deа 6а mesesа contadosа desdeа laа emisiónа deа estaа resolución,а términoа alа caboа delа cualа podráа dejarseа sinа efectoа la
renovaciónа siа elа titularа noа hubieseа completadoа losа antecedentes.

. а Enа casoа deа ratificarseа laа renovación,а esteа seа mantendráа vigenteа hastaа elа 7а deа septiembreа deа 2025,а de
acuerdoа aа laа fechaа deа inscripciónа delа registro,а paraа loа cualа elа titularа delа registroа sanitarioа deberáа solicitarа su
renovaciónа entreа losа 90а díasа previoа alа vencimientoа delа registro,а señaladoа enа laа presenteа resolución.

5.а Laа presenteа resoluciónа sóloа consignaа laа modificaciónа delа Nºа deа Registroа Sanitario,а manteniendoа vigente
lasа mencionesа aprobadasа enа elа registroа anterior,а deа modoа queа cualquierа todaа otraа modificaciónа debeа ser
expresamenteа autorizada.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

QaFaа PATRICIAа CARMONAа SEPÚLVEDA
JEFAа SUBDEPARTAMENTOа DEа AUTORIZACIONESа Yа REGISTROа SANITARIO

DEPARTAMENTOа AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE
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