Santiago, 25 de Octubre de 2017
D.T. N° 525/17

A QUIEN CORRESPONDA

Ref.: Certificado de ducto Innovador Dormonid Solucién Inyectable 5mag/mL
Dormonid Solucién _Inyectable 15mg/3ml, Dormonid Solucién Inyectable
50mg/10mL, Dormonid Solucién Inyectable 5mg/5mL

De nuestra consideracion:

A través de la presente, deseamos confirmar a usted que los productos Dormonid
Solucién Inyectable 5mg/mL (Reg I.S.P F-4156/15), Dormonid Solucién Inyectable
15mg/3mL (Reg |.S.P F-4159/15), Dormonid Solucién Inyectable 50mg/10mL (Reg
I.S.P F-8127/16), Dormonid Solucién Inyectable 5mg/smL (Reg I.S.P F-4160/15)
comercializados por nuestra compafiia, son productos innovadores, ya que al momento de
solicitar su registro sanitario ante el Instituto de Salud Pdblica, se incorporaron por primera
vez en el campo de la medicina en el pais. Adicionalmente, al momento de solicitar el
registro, se incluyeron todos los estudios pre-clinicos y estudios clinicos Fase I, Il y Il
considerando los estudios de biodisponibilidad y farmacocinéticos. Tales estudios han sido
evaluados favorablemente por esta entidad, razén por la cual Roche cuenta con la
autorizacion de registro sanitario de dichos productos.

Las razones antes mencionadas pueden ser corroboradas con ANAMED, si asi se estima
conveniente.

Confiando en que ésta tendra una buena acogida de su parte, le saluda muy cordialmente,

FP/jc
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