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MINISTERIO DE SALUD
Instituto de Salud Publica
ABRE PERIODO DE INFORMACION PUBLICA POR PLAZO QUE INDICA

(Resolucién)
NuUm. 1.788 exenta.- Santiago, 27 de abril de 2021.

Vistos los siguientes antecedentes:

La solicitud de fecha: 13 de enero de 2020 (ID625769) presentado por Subdepto.
Cosméticos del Depto. Anamed, 18 de noviembre de 2020 (ref.: RE1490846/20) presentada por
ICC Biotech SpA, 2 de noviembre de 2020 (ref.: RE1484412/20) presentada por Opko Chile
S.A., 12 de enero de 2021 (ref.: 1775/21) presentado por Praxis Biotech SpA, 10 de febrero de
2021 (ID717850) presentado por Subdepto. Registro Sanitario Productos Farmacéuticos
Bioequivalentes del Depto. Anamed, 21 de agosto de 2020 (ref.SI532/20) solicitado por
Subdepto. Fiscalizacién del Depto. Anamed, 26 de marzo de 2019 (ref. 3807/19) solicitado por
Sr. Héctor Arias Orellana del Depto. Dispositivos Médicos, el Acta N° 1/21 de la Sesion N°1 del
Comité de Expertos Asesor de Régimen Control Sanitario;

Considerando:

Primero: Que, con fecha 30 de marzo de 2021, tal como consta en e Acta N°1/21, ha
sesionado la Comisién de Régimen de Control Sanitario;

Segundo: Que, de conformidad con lo sefialado en la resolucion exenta N° 959 de 17 abril
de 2019 del Instituto de Salud Publica, en relacion con lo prescrito en el articulo 39 de laley N°
19.880, corresponde abrir un periodo de informacion publica a fin de que cualquier persona
pueda examinar el procedimiento, y

Teniendo presente:

Las disposiciones contenidas en el Cédigo Sanitario; laley N° 19.880; & decreto supremo
N° 3 de 2010 del Ministerio de Salud; la resolucion exenta N° 959 de 2019 de este Instituto, asi
como las facultades que me confiere laresolucion exenta N° 191 de 2021, dicto la siguiente:

Resolucioén:

Abrese un periodo de Informacion Pablica por un término de 10 dias en procedimiento de
Régimen de Control Sanitario, respecto de los productos:

I. EVALUACION DE SOLICITUDES:
1. AQUAX SOLUCION
2. COPPTECH POLVO

3. L-SURE POLVO
4. POLIMERO INTRANASAL AERONAB SPRAY
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I. RECLASIFICACION DE PRODUCTOS DE USO OFTALMICO “LAGRIMAS ARTIFICIALES®

PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE POLIETILENGLICOL400 Y PROPILENGICOL
PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON PROPLENGLICOL

PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE DEXTRANO E HIPROMELOSA

PRODUCTOS DE USQO OFTALMICO CON ASOCIACION DE LANOLINA, VASELINA LIQUIDA Y VASELINA
SOLIDA

B. PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON CARBOMERO

10. PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE CARBOMERO Y MANITOL

11. PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE CARMELOSA SODICA/ GLICERINA
12. PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON CARMELOSA SODICA

13. PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON CARBOXIMETILCELULOSA SODICA

Sad e a0 HIEC

n4. PRODUCTOS DE USO OFTALMICO CON ASOCIACION DE CARBOXIMETILCELULOSA SODICA Y
GLICEROL

1. Laexhibicién de los documentos estaréa disponible en la paginaweb del Instituto de Salud
Publicade Chile en €l siguiente link http://www.ispch.cl/anamed_/ registro.

2. Entiéndase incorporado a la presente resolucién y constituyente de este acto
administrativo, un anexo que contiene el Acta N° 1/21, correspondiente a la Sesion N° 1 del
Comité de Expertos Asesor de Régimen Control Sanitario, la que se encontraré disponible en €l
portal web indicado en el numeral precedente.

Anétese, comuniquese, publiquese un extracto en el Diario Oficia y los documentos en la
pagina web del Instituto www.ispch.cl.- Heriberto Garcia Escorza, Director (S), Instituto de
Salud Publicade Chile.
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