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RECTIFICASE A GEDEON RICHTER CHILE SpA,
e RESPECTO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO SIBILLA CD
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, REGISTRO SANITARIO
N° F-23.873/18.
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Ref.: RF897365/17

RESOLUCION EXENTA N° f
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7287 1706.2019
VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucién Exenta RW N° 12266/18 de

fecha 15 de junio de 2018, por la que se autorizo la inscripcién del Registro Sanitario para

el producto farmacéutico SIBILLA CD COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, Registro Sanitario N°
F-23.873/18, concedido a Gedeon Richter Chile SpA;

SANTIAGO,

CONSIDERANDO: Que la rectificacion, ha sido motivada por error en la emisién
de la resolucién de registro; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones contenidas en el articulo 96° del Cddigo
Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceéuticos
aprobados por decreto supremo N© 03 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por Resolucién
Exenta N© 56 del 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile dicta Ia
siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 1 letra a) de la Resolucidon Exenta RW N°
12266/18 de fecha 15 de junio de 2018, en el siguiente sentido:

Donde dice: "Este producto serd importado como producto terminado con
reacondicionamiento local, por la Drogueria de propiedad de Comercial Gedeon Richter
(Chile) Ltda., ubicada en Dr. Manuel Barros Borgofio N° 187, Santiago, almacenado por la
Drogueria de propiedad de Aalen Ltda., ubicada en Av. Eyzaguirre N° 2960, Puente Alto,
Santiago; quien efectuard, cuando corresponda, la distribucién del producto por cuenta de
Comercial Gedeon Richter (Chile) Ltda, como propietario del registro sanitario”.

Debe decir: ™Este producto serd importado como producto terminado con
reacondicionamiento local, por la Drogueria de propiedad de Comercial Gedeon Richter
(Chile) Ltda., ubicada en Dr. Manuel Barros Borgofio N° 187, Santiago, almacenado por la
Drogueria de propiedad de Aalen Ltda., ubicada en Av. Eyzaguirre N° 2960, Puente Alto,
Santiago; quien efectuara, cuando corresponda, la distribucién del producto por cuenta de
Comercial Gedeon Richter (Chile) Ltda, como propietario del registro sanitario. El_rea-
condicionamiento  local sera realizado _ por __Laboratorio Farmacéutico
Acondicionador de propiedad de Pharma Isa Ltda., ubicado en Colo Colo N° 261,
Comuna de uilicura, Santiago. El reacondicionamiento consistird en: re-
estuchado, etiquetado para cumplimiento regulatorio, cambio de folleto paciente v
sellado de estuche, si es necesario, para dar cumplimiento a la legislacion vigente.
Déjese establecido que de requerir _transformaciones de envases desde
presentaciones de Venta Piblico o Envase Clinico a envases de presentaciéon
Muestra Médica, éstas deberan ser solicitadas solo una vez obtenido el registro
sanitario, independientemente y bajo la prestacién de "Reacondicionamiento Local

por Unica Vez", acompanando los antecedentes respectivos v pagando el arancel
correspondiente”.
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