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RESOLUCION EXENTA RW N° 5577/18
Santiago, 20 de marzo de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A., por la que
solicita ampliacion de fabricante de principios activos Brinzolamida para el producto
farmacéutico AZOPT SUSPENSION OFTALMICA 1%, registro sanitario N°F-1798/14;

CONSIDERANDO: ;

e Que la prestacion solicitada y cancelada corresponde solo a la solicitud de ampliacion de
fabricante de principio activo, que corresponde a una modificacidén analitica.

e Que la solicitud de eliminacion de fabricante de producto corresponde a una prestacion
diferente, evaluada por &area distinta, corresponde a una modificacion legal y cuyo
arancel es independiente del cambio de fabricante de principio activo.

e Que solo se procede a resolver la Ampliacion de fabricante de Principio Activo.

e Que, la prestacion solicitada es avalada por Estudio de Estabilidad a tiempo real a 24
meses realizados con los Lotes 54291, 56769 y 58790, fabricados por Novartis
Biociencias S.A., Brasil, cuyo principio activo Brinzolamida fue fabricado por Cabogem
Amcis AG, Suiza, ademas de un convenio entre las partes, vigente y debidamente
legalizado.

e Que el sitio de fabricacion del principio activo en Finorga, ubicado@\Route de Givors N°
38670, Chasse Sur Rhone, Francia, no fue avalado con el cor diente Estudio de
Estabilidad.

e Que solo se autoriza el fabricante de principio activo Cabog\@hcis AG, Suiza, ya que

cuenta con el respaldo suficiente; y . %
TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del a B del Codigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Prod@ armacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N° 3 de 2010 del Ministerio de Salu®” en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 61° letr b@ Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resoluci enta N° 292 de 12 de febrero de 2014

del Instituto de Salud Publica de Chile, dict siguiente:

. RE 2\:. UCION
\4
1.- AUTORIZASE la amplia% fabricante de principios activos a Carbogen Amcis
Ag, ubicado en Hauptstrasse 171 W©° 4416, Budendorf, Suiza, para el principio activo
Brinzolamida del productos f@céutico AZOPT SUSPENSION OFTALMICA 1%, registro
sanitario N°F-1798/14, co % a Novartis Chile S.A., manteniendo, los fabricantes de los
principios activos y dema @ iciones autorizadas anteriormente.

2.- NovartiQng.A., se responsabilizara de la calidad del producto que importa.

3.- DEJASE TABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la
aprobacion de esta modificacion al registro sanitario, corresponde a la entregada por el
solicitante, el cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a lo dispuesto en el Art.210° del Caodigo Penal y que la informacién proporcionada
debera estar a disposicién de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando ésta lo

requiera.
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