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RESOLUCION EXENTA RW N° 21750/17
Santiago, 14 de noviembre de 2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita ampluac:on de procedencia para el producto farmacéutico DURATEARS
UNGUENTO OFTALMICO, registro sanitario NOF-3240/15;

CONSIDERANDO: Que, la prestacion solicitada es avalada por certificado de
Producto Farmacéutico y GMP, vigentes y debidamente legalizados; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional 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 599 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, 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.- AUTORIZASE la ampliacién de procedencia desde Novartis P Stein Ag, Stein,
Suiza, para el producto farmacéutico DURATEARS UNGUEN ALMICO, registro
sanitario N°F-3240/15, concedido a Novartis Chile S.A., manteni&nde la procedenciay todas

las demas condiciones anteriomente autorizadas. :\

*

2.- Los rétulos del producto indicado deben corresp &‘ ctamente en su texto y
distribucion a lo autorizado en el registro sanitari olo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucio

3.- Novartis Chile S.A., como titular se resp\@ﬂzaré de la calidad del producto que
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o
distribucion en el laboratorio de control de @ad autorizado en el registro sanitario.

4.- DEJASE ESTABLECIDO que la info ion evaluada en la solicitud para la aprobacién de
esta modificacion al registro sani responde a la entregada por el solicitante, el cual
se hace responsable de la vera de los documentos que adjunta, conforme a lo
dispuesto en el Art.210° del Cgdigo*Penal y que la informacién proporcionada debera estar
a disposicion de la Autoridad aria, para su verificacion, cuando ésta lo requiera.
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