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Santiago,а 12а deа noviembreа deа 2014

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а Laа presentaciónа deа Hospiraа Chileа Ltda.,а deа fechaа 24
deа octubreа deа 2014а porа laа queа solicitaа admisibilidadа paraа losа antecedentesа queа seа acompañanа a
laа solicitudа deа registroа sanitario,а referenciaа RF605357,а deа acuerdoа aа loа establecidoа enа elа Art.43°
delа D.S.а N°а 3а deа 2010а delа Ministerioа deа Saludа paraа elа productoа farmacéuticoа Precedexа solución
inyectableа 100а mcg/mL,а paraа losа efectosа deа suа importaciónа enа elа país;а comprobanteа deа pago
deа arancelа N°а 1234460;

CONSIDERANDO:а Queа esteа productoа debeа darа cumplimientoа alа Decretoа N°а 122а de
fechaа 24а deа febreroа deа 2014,а modificadoа medianteа Decretoа N°а 669а delа 21а deа julioа deа 2014,а y

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа deа losа artículosа 94ºа yа 102ºа delа Códigoа Sanitario;
elа artículoа 20ºа delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticosа de
Usoа Humano,а aprobadoа porа elа Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа de
lasа facultadesа queа meа confierenа losа artículosа 59ºа letraа baа yа 61ºа letraа baа delа Decretoа conа Fuerza
deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005а yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа N°а 292а deа 12а de
febreroа deа 2014,а delа Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.- а DECLÁRESEа admisiblesа losа antecedentesа presentadosа conа laа solicitudа deа registro
sanitarioа delа productoа farmacéuticoа Precedexа soluciónа inyectableа 100а mcg/mLа presentada
porа Hospiraа Chileа Ltda.,а bajoа laа referenciaа RF605357.

2.- а ESTABLÉCESEа queа elа interesadoа deberáа comparecerа anteа elа Institutoа deа Salud
Públicaа deа Chileа aа cancelarа elа arancelа correspondienteа aа laа siguienteа faseа delа procedimientoа de
registro.

3.-а DÉJESEа ESTABLECIDOа queа duranteа laа etapaа deа evaluaciónа deа laа solicitudа de
registroа sanitario,а seа debeа darа cumplimientoа alа Decretoа N°а 122а comoа requisitoа paraа laа inscripción
delа producto.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

DRA.а Q.F.а HELENа ROSENBLUTHа LÓPEZ
JEFAа aS)а SUBDEPARTAMENTOа REGISTROа Yа AUTORIZACIONESа SANITARIAS
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