Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: MA1454080/20

Resolucion Exenta RW N° 23196/20
Santiago, 14 de septiembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Ascend Laboratories S.P.A., ingresada bgjo la referencia N°
MA 1454080 de fecha 15 de septiembre de 2020, por la que solicita la modificacion de la metodol ogia analitica para €
producto farmacéutico OLMEPRESS D 40/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N° F-22094/20.

CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentacién de fecha 15 de septiembre de 2020, se solicité nueva
metodol ogia analiticaparael registro sanitario F-22094/20; SEGUNDO: que, consta el pago de los derechos arancel arios
correspondientes, mediante el comprobante de recaudacion N°2020091588705578, emitido por Tesoreria Genera de
la Republica; TERCERO: que sdlo modifica la metodologia analitica para el producto terminado, manteniéndose las
condiciones aprobadas para €l registro; 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 lamodificacion delametodol ogiaanaliticaparael producto farmacéutico OLMEPRESS D 40/12,5
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, registro sanitario N° F-22094/20, concedido a Ascend Laboratories S.P.A..

2.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, e 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 |os requisitos técnicos establ ecidos por este
Instituto, los que deberéan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

3.- 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 | otes involucrados.

Q.F. ALEXISACEITUNO ALVAREZ PhD
JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con € siguiente identificador:552578F7C40BA 6FD842585E5000A CCOC



