Instituto de
Salud Pablica
Ministerio de Salud

N° Ref: ML 1444649/20

Resolucion Exenta RW N° 21558/20
Santiago, 28 de agosto de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Grunenthal Chilena Ltda., ingresada bgjo la referencia N°
ML 1444649 de fecha 27 de agosto de 2020, por la que solicita la ampliacién de laboratorio de control de calidad para
los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo adjunto.

CONSIDERANDO: Que laprestacion solicitada debe ser avalada por |a resolucién de autorizacion de funcionamiento
del establecimiento sanitario y e respectivo convenio entre las partes, vigente y debidamente legalizado, ademas de
la Validacién de la Metodologia Analitica o a lo menos, €l Protocolo de la Validacion de la Metodologia Analitica o
la adecuacion de la Validaciéon de la Metodologia Analitica de acuerdo a farmacopea, segln corresponda, emitidos y
firmados por el Director Técnico del laboratorio que llevaraacabo el control de calidad, para cada producto involucrado
enlasolicitud; Qued solicitante dacumplimiento alosrequisitos establecidosparalaprestaciény lalegislacion vigente; 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 laampliacion de laboratorio de control de calidad paralos productos farmacéuticos que se sefialan
en el anexo adjunto, los que en adelante serdn sometidos a control de calidad de producto terminado Novofarma Service
S.A. domiciliado en CarreteraGeneral San Martin, 7600, Santiago, Quilicura, Chile, de acuerdo aconvenio vigente entre
las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete a Grunenthal Chilena Ltda., como titular de los registros
sanitarios.

2.- MANTENGASE la autorizacién a Laboratorio Externo de Control de Calidad, pararedizar el control de calidad
de los productos farmacéuticos mencionados en € anexo de la presente resolucién, otorgado en | os respectivos registros
sanitarios.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que lainformacién paralaemision de estamodificacion al registro sanitario, corresponde
ala entregada por €l solicitante, € cual se hace responsable de la veracidad de los documentos que 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 deberan estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando éstalo requiera.

4.- 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 lotes involucrados.

e A2

Q.F. Patricia Carmona Sepulveda
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
Instituto de Salud Puablica de Chile

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel .ispch.cl con el siguiente identificador: C276DC66B 17543A7842585D2004D14C4
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ANEXO DE PRODUCTOS

REGISTRO - NOMBRE DEL PRODUCTO

F-15065/20 - TRAMAL LONG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 50 mg
F-15699/16 - TRAMAL LONG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 100 mg
F-8604/16 - TRAMAL LONG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 150 mg
F-8611/16 - TRAMAL LONG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION PROLONGADA 200 mg
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