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MODIFICA A GRUNENTHAL CHILENA LTDA., RESPECTO

DEL PRODUCTO FARMACEUTICO NORSPAN SISTEMA
GZR/VEY/shl TERAPEUTICO TRANSDERMICO 10 mcg/HORA,
NO Ref.:ML711784/15 REGISTRO SANITARIO N°© F-22125/15

RESOLUCION EXENTA RW N° 18220/15
Santiago, 15 de octubre de 2015

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Grinenthal Chilena Ltda., por la
que solicita cambio de reglmen para el producto farmacéutico NORSPAN SISTEMA
TERAPEUTICO TRANSDERMICO 10 mcg/HORA, registro sanitario NOF-22125/15; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 960 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos y del Reglamento
de Productos Psicotropicos, aprobados por los Decretos Supremos NOs 3 de 2010 y 405 de
1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) y 61° letra
b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de
12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento |ocal, para el
producto farmacéutico NORSPAN SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 10
mcg/HORA, registro sanitario NOF-22125/15, concedido a Griinenthal Chilena Ltda., el que
en adelante sera importado como producto terminado y reacondicionado en el Laboratorio
Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en Av.
Victor Uribe N© 2300, Comuna de Quilicura, Santiago, Chile. El reacondicionamiento local
consistira en: Reestuchar e incorporar el folleto de informacion al paciente dentro del
estuche y sello de seguridad, para dar cumplimiento a la legislacién vigente; poner etiqueta
autoadhesiva y/o agregar con ink-jet la informacién aprobada en los rétulos primario y
secundario; agregar digito diferenciador al lote original de cada unidad reacondicionada para
mantener la trazabilidad e indicar que el producto es resultado de un proceso local,
manteniendo las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

2.- DEJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado.

3.- Los rétulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y
distribucién a lo autorizado en el registro sanitario y sélo podréan modificarse en lo referente
a la materia que trata la presente resolucion.

4.- Dispénese que en los rotulos del referido producto debera consignarse la fecha de
vencimiento del producto elaborado y el laboratorio reacondicionador identificara este
proceso con su propia serie.

5.- Faculltase a Grlnenthal Chilena Ltda., para realizar el traslado del referido producto a
Novofarma Service S.A., quien se responsabilizara del almacenamiento y del control de
calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo inscribir en el
Registro General de Fabricacidn las etapas ejecutadas sin perjuicio de la responsabilidad que
le compete al mandante Grinenthal Chilena Ltda., como titular del registro sanitario.

6.- Grinenthal Chilena Ltda., se responsabilizara 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 calidad autorizado en el registro sanitario.
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7.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacidn evaluada en la solicitud para la aprobacién 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 Codigo Penal y que la informacién proporcionada debera estar a
disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificaciéon, cuando ésta lo requiera.
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