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RESOLUCION EXENTA RW N° 23252/14
Santiago, 12 de noviembre de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Hospira Chile Ltda., de fecha 24
de octubre de 2014 por la que solicita admisibilidad para los antecedentes que se acompafan a
la solicitud de registro sanitario, referencia RF605357, de acuerdo a lo establecido en el Art.43°
del D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud para el producto farmacéutico Precedex soluciéon
inyectable 100 mcg/mL, para los efectos de su importacion en el pais; comprobante de pago
de arancel N° 1234460;

CONSIDERANDO: Que este producto debe dar cumplimiento al Decreto N° 122 de
fecha 24 de febrero de 2014, modificado mediante Decreto N° 669 del 21 de julio de 2014, y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto de los articulos 940 y 102° del Cddigo Sanitario;
el articulo 20° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano, 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 Fuerza
de Ley N° 19, de 2005 vy las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N° 292 de 12 de
febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- DECLARESE admisibles los antecedentes presentados con la solicitud de registro
sanitario del producto farmacéutico Precedex solucion inyectable 100 mcg/mL presentada
por Hospira Chile Ltda., bajo la referencia RF605357.

2.- ESTABLECESE que el interesado deberd comparecer ante el Instituto de Salud
Publica de Chile a cancelar el arancel correspondiente a la siguiente fase del procedimiento de
registro.

3.- DEJESE ESTABLECIDO que durante la etapa de evaluacion de la solicitud de
registro sanitario, se debe dar cumplimiento al Decreto N° 122 como requisito para la inscripcidn
del producto.
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DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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