Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML1434870/20

Resolucion Exenta RW N° 20194/20
Santiago, 14 de agosto de 2020

VISTO ESTOSANTECEDENTES: lasolicitud de Pfizer Chile S.A., ingresada bgjo lareferencia N° ML 1434870 de
fecha 13 de agosto de 2020, por la que solicitala ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico FRAGMIN
SOLUCION INYECTABLE 5.000 U.I. antiXa/ 0,2 mL (dalteparina sodica) registro sanitario N° B-2780/19.

CONSIDERANDO: Quelaprestacion solicitadaesavaladapor € convenio entrelas partesy losrespectivos Certificado
vigentes, debidamente legalizados; y

TENIENDO PRESENTE: lasdisposicionesdel articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del SistemaNacional

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 59° letra b) y 61° letra b), del Decreto con Fuerzade Ley N° 1, de
2005y las facultades del egadas por 1a Resolucién Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica
de Chile, dicto lasiguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE la ampliacion de procedencia para el producto farmacéutico FRAGMIN SOLUCION
INYECTABLE 5.000 U.l. antiXa/ 0,2 mL (dalteparina sddica) registro sanitario N° B-2780/19, desde Henri Essers &
Zonen Internationaal Transport Nv domiciliado en Transportlaan 4, 3600, Genk, Bélgica concedido a Pfizer Chile SA.,
manteniendo la procedencia anteriormente autorizada.

2.- Losrétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y distribucion a lo autorizado en e
registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente ala materia que trata la presente resolucion.

3.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa, debiendo efectuar las operaciones
analiticas correspondientes antes de su ventao distribucion en €l laboratorio de control de calidad autorizado en el registro
sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacion paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
alaentregada por el solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos gque adjunta, conforme
alo dispuesto en € Articulo 210° del Cédigo Penal y que lainformacién proporcionada corresponde alos antecedentes
requeridos parala presente modificacion de acuerdo ala normativavigente y |0s requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que la modificacion podra ser implementada de forma inmediata a la recepcion de esta
resolucion. Si esta Agenciadetectaen formaposterior alaemision del presente documento que | os antecedentes aportados
no son suficientes o que la modificacion puede afectar la seguridad, eficacia y/o calidad del producto, € titular debera
hacer retiro inmediato de |os lotes involucrados.
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Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con e siguiente identificador:48E63268381DF10F842585C40058010A



