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Por orden del sefior Presidente de la Camara de
Diputados, campleme poner en su conocimiento la peticién de la Diputada sefiora
KAROL CARIOLA OLIVA, quien, en uso de la facultad que le confieren los
articulos 9° de la ley N° 18.918, organica constitucional del Congreso Nacional, y
308 del Reglamento de la Camara de Diputados, ha requerido que se oficie a US.
para que, al tenor de la solicitud adjunta, informe a esta Camara sobre las razones
gue motivaron al Instituto de Salud Publica denegar a Knop Laboratorio SA. la
importacion de 10.000 unidades del medicamento en base a Cannabis Canabiol
solucion oleosa, en los términos que requiere.

Me permito hacer presente que, si la respuesta a este
oficio contuviere materias reservadas o secretas, debera sefalarlo en forma
destacada e indicar el fundamento legal de tal calificacion, en cumplimiento a lo
ordenado en el inciso segundo del articulo 8° de la Constitucion Politica de la
Republica.

Lo que tengo a bien comunicar a US., conforme a lo
dispuesto en las sefialadas disposiciones.

Dios guarde a US.

JUAN PABLO GALLEGUILLOS JARA
Prosecretario accidental de la Camara de Diputados

A LA SENORA MINISTRA DE SALUD
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DESPACHADO
CONELN®

PARA: CARMEN CASTILLO

MINISTRA DE SALUD
DE: H. DIPUTADA KAROL CARIOLA
FECHA: 15 DE DICIEMBRE DE 2017.

Estimada Ministra:

Junto con saludarle muy cordialmente, vengo en solicitar
a Ud., tenga a bien informar a esta Corporacién, las
razcnes que motivaron al Instituto de Salud publica para
denegar a Knop Laboratorio SA., la importacidén de 10.000
unidades del medicamento en base a Cannabis Canabiol ®
solucidn oleosa.

Esto, en atencién a lo dispuesto en las Rescluciocnes
Exentas N° 4393 de 16 de noviembre 2016, v N° 3376 de 24
de agosto de 2017, ambas dictadas por el Instituto de
Salud Publica. La primera autoriza provisionalmente a
Alef Biotechnology SpA la importacién vy venta SIN
REGISTRO SANITARIO, de 600 unidades del producto en base
a cannabis T100 y TC1l00, para ser vendidoc en farmacias
del pais. Por otro lado, la segunda resolucidn deniega
la sclicitud presentada con igual fundamento, por parte
de Knop Laboratorios SA, para distribuir gratuitamente

16.000 unidades del medicamento Cannabis Canabiol ®
sociucidn oleosa. Las resoluciones antes mencionadas son
contradictorias en su fundamentacidn atentando contra el
libre e igualitario acceso a la promocidn, proteccidn y
recuperacién de la salud v rehabilitacién de la perscna
enferma, siendc deber del Estado velar por el debido
cumplimiento de los principios constituciconales antes
mencionados.

Para mayor abundamiento de informacidén se adjuntan las
resoluciones Exentas N° 43%3 y N° 3976, dictadas por el
15P.

Agradeciendo su gestidn vy sin otroc particular, se
despide atentamente,
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RECTIFICASE A ALEF BIOTECHNOLOGY SPA.,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS QUE SE
SENALAN.

GZR/spp 4552 24 11 20]5

Ref: 9874/16
RESOLUCION EXENTA N°

Guternecda Cheiz

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidn Exenta N°14393 del 16 de noviembre
de 2016, por la gque se autorizd importar, segln lo dispuesto en el articulo 99, los productos
farmacéuticos que se sefialan en la parte resolutiva;

CONSIDERANDD: Que la rectificacién, ha sido motivada por error en la emisién de
la resolucion; y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del articulo 962 del Cédigo Sanitario; del
Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N°3 de 2010, del Ministerio de Salud y los articulos 599 letra b) vy 610
letra b), del D.F.L. N° 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N©
292 del 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto 1a siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE el parrafo N° 1 de la Resolucién Exenta N°14393 del 16 de
noviembre de 2016, en el sentido de dejar establecido que:

Donde dice: o

Nombre producto Cantidad a importar | fabricante Procedente
TILRAY SQLUCION OLEOSA 10 [ 300 envases de 25 mL | Lafitte Lida. Canada
mg/mi (DELTA -9-

TETRAHYDROCANNABINGL)

TILRAY SOLUCION OLEOSA 5 [ 300 envases de 25 mL | Lafitte Ltda. Canada
mg/mL (DELTA -9-

TETRAHYDROCANNABINOL)

Debe decir:

Nombre producto Cantidad a importar | fabricante Procedente
TILRAY SOLUCION CLEOSA 10 | 300 envases de 25 mL | Lafitte Ltda. Canada
mg/mL {DELTA -9-

TETRAHYDROCANNABINOLY | | |

TILRAY SOLUCION OLEOSA 5| 300 envases de 25 mL | Lafitte Ltda. Canadé
mg/mL THC (DELTA -9-
TETRAHYDROCANNABINOL) 5
| mg/mL CBD (CANNABIDIOL) |
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3 - Para cumplir con las exigencias reglamentarias vigentes en Chile, en cuante a
rotulacion, sellos de seguridad del producto y los controles de calidad local, Alef
Biotechnology SpA. deberd efectuar fas operaciones necesarnas, en un establecimiento
debidamente autonzado para eilo

31- E producto autorizado debera presentar en sus rdtulos, mediante eliqueta
autoadhesiva, el NY de ia presente Rasolucion QUe autoriza su importacion.

3.2- Alef Biotechnology SpA. debera contar con los convenios de acondicionamiento
y atros gue fueran necesarios para asegurar y garantizar la segundad y eficacia
del preducte farmaceutico conforme a to dispuesto en el Decreto Supremo N°
D3/2010 det Ministerio de Salud,

4.- Alef Brotechnology SpA. debera solicitar al Instituto de Salud Pibbica, el uso y'o
disposicion de la partida internada, en conformidad a las disposiciones de la ley N© 18,164 y el
Decreto Supremo N° 03/2010 del Minssterio de Salud.

5.- Alef Biotechnotogy SpA, asume completamente ia responsabilidad por la calidad de
los lotes importados y los controles de transporte y almacenamiente del producto. en la

cantidad autorizada.

&.- Lapresente resolucion tiene un ang de vigencia a partir de (a fecha de la emision,
conforme a o estabiecido en el articule 188; numeral 5 del Dacreto Suprema N°3/2010.

ANCTESE ¥ COMUNIQUESE

R ¥ I RRAENTES

e m D PURLICA DE CHILE

DRA. Q.F. HELEN ROSENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesadao

- Subdepto. Inspecciones )

- UCIREN s
-uUCh

PN : S
O ki
G\ T C2enn &/

X2

Mg‘gSTRGr &rito Fielmente
FE wnistro de Fe.

RG-01-1T-411 11-025
version: 00

Actualizacin: 22/10/2615
Pdgina 2 de 2

wwwispch.el




AUTORIZASE A ALEF BIOTECHNOLOGY SpA, PARA
IMPORTAR SEGUN ARTICULO N°99 DEL CODIGO
SANITARIO, DECRETO CON FUERZA DE LEY N°725,
RESPECTO DE LOS PRODUCTOS QUE SE SENALAN.

CBG/GZR/JON/spp
Ref.: 9874/16

resoLuciov exentane. 49393 16117676

SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes, la presentacién  del Owector Técnico de Alef
Biolechnoiggy SpA, por ia que solicila autonzacion para IMPortar segun 1o Mspuesta en e
articule N299 del Cédigo Sanitario. Oecreto con fuerza de ley N°725. las cantdades vy
productos farmacéuticos que se sefalan en la parte resolutiva, fabsicadas y pracedentes de
Lafitte Ltd., Canada: el Informe Yécnico N® M-2872/16. emitido por ta Oficina de Metadclogias

Analiticas;
CONSIDERANDO:
1 to dispuesto en el articulo N® 99 del Cadigo Sanntano, Decreto con fuerza de ley
N®725,

2. Que se necesita como una medicina paliativa para el tratamiento det dolor:

3. Que Alef Biotechnology SpA, asume campletamente {a respansabilidad por la calidad
del tote importado y de los centroles de transporte y almacenamiento del producto:

4. Que debe realizar tas gestiones técnico admmistrativas para la solicitud de registro
SanHario sirequiere de nuevas imporiaciones; y

TENIENDO PRESENTE: las dispesiciones contenidas en el articule 96° del Codigo
Sanitario. del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
aprobados por decreto supremo N 03 de 2010 del Ministerio de Salud y los articulos 59°
tetra b) y 61° tetra b) del DFL N° 1 de 2003 y las facultades detegadas por Resolucion Exenta
NO 292 de 12 de febrera de 2034, delinstituto de Salud POblica de Chile dicta la s1Iguiente:

RESOLUCION

1.- Autorizase a Alef Biotechnology SpA. para importar segln |0 dispuesto en el
articulo N°39 del Cédigo Sanitaric del Ministeric de Salud, las cantidades y productos
farmacéuticos. de acuerdo a los siguientes antecedentes

[ Nombre producto | Cantidad a | fabricante | Procedente

| importar ! '
| TILRAY SOLUCION OLEOSA 10 mgiml | 300 envases de 25 mL | Lafitte Lida | Canaga |
" (DELTA 9 - TETRAHYDROCANNABINOL | ;
TIRAY SOLUCION OLEOSA 5 mgimL | 300 envases ae 25 mL ¢ Laftie Lidn | Canadd ;

DELTA 5 TITRAHYDROCANNABINGL : 5 ' |

2- El solicitante debera realizar el control de calidad local at producto terminado,
segun lo establece el Decreto Supremo NO G3/2010 articulo 177° v la resolucion exenta
N°12166/04 conforme ala Farma farmaceutica autorizada,
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