Instituto de
Salud Piblica
- B Mirazenn de Salud

Gabierns de Chile

NO Ref.:N1395994/20 RESOLUCION EXENTA RW N° 14278/20
GZR Santiago, 10 de junio de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Mdnica Reyes Nufez, Responsable Técnico y D.
José Miguel Sanchez Erle, Representante Legal de Chemopharma S.A., ingresada bajo la referencia N°
N1395994, de fecha de 9 de junio de 2020, mediante la cual solicita la renovacion del registro sanitario del
producto farmacéutico FERRANEM CAPSULAS; el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2020060910384700, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 9 de junio de 2020, de D. Médnica Reyes
Nufiez, Responsable Técnico y D. José Miguel Sanchez Erle, Representante Legal de Chemopharma S.A., se
solicito la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico FERRANEM CAPSULAS, concedido por
este Instituto de Salud Publica mediante la resolucidén exenta N° 12993, de fecha 30 de julio de 2015.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion N° 2020060910384700, emitido por Tesoreria General de la Republica con
fecha 9 de junio de 2020;

TERCERO: Que, mediante los Decretos N° 104° y N° 105°, ambos del 2020, del Ministerio del
Interior y Seguridad Publica, se declara Estado de Excepcion Constitucional de Catastrofe, por calamidad
publica motivados por la Pandemia declarada por la Organizacion Mundial de la Salud, anunciandose por la
autoridad nacional estrictas medidas para evitar la propagacién del virus.

CUARTO: Que, las acciones adoptadas por los distintos gobiernos que combaten la Pandemia han
alterado el normal funcionamiento de algunos organismos y sus procedimientos por lo que se considera
oportuno implementar algunas medidas que impliquen flexibilizar los procedimientos, como es el caso de la
renovacion del registro de productos farmacéuticos de competencia de este Instituto que exige documentos
legalizados en origen.

QUINTO: Que, como todo procedimiento administrativo que no tiene una norma especial de rango
legal que lo regule, el procedimiento de renovacién de registro sanitario se rige por las disposiciones de la
Ley N° 19.880. El articulo 32 de ese cuerpo legal establece que “Iniciado el procedimiento, el érgano
administrativo podréd adoptar, de oficio o a peticion de parte, las medidas provisionales que estime
oportunas para asegurar la eficacia de la decision que pudiera recaer, si existiesen elementos de juicio
suficientes para ello”. Pues bien, de la revision de los antecedentes, consta que el solicitante no ha
alcanzado a legalizar todos los documentos en los cuales el Reglamento co, ntenido en el Decreto Supremo
N° 3, de 2020, del Ministerio de Salud, ha establecido esa formalidad.

SEXTO: Que, a fin de resolver esta problematica y no poner en riesgo el acceso a medicamentos
seguros, de calidad y eficaces, este instituto estima que existe mérito plausible para autorizar, como medida
provisional, la renovacion del registro sanitario con el mérito de los antecedentes aportados por el
interesado.

SEPTIMO: Que, el caracter provisional de esta autorizacion consiste en que su vigencia estara
sujeta a la completitud de los antecedentes por parte del interesado. Es decir, el interesado deberd legalizar
la documentacién faltante en el plazo que se indicard, so pena de dejar sin efecto esta medida, y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo 120 del
Reglamento del Sistema Nacional 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 Fuerza de Ley NO 10, de 2005 y las facultades delegadas por la Resolucion
Exenta N© 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:
Cadigo de Verificacion: ADS850E5197E53288425858300459C74
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Salud Pablica

Mirmzenn de Salud

Gohierne de Chile

RESOLUCION

1. RENUEVASE provisionalmente a nombre de Chemopharma S.A., el registro sanitario del producto
farmacéutico que a continuacion se indica:

‘ Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
| FERRANEM CAPSULAS | F22037/15 | F-22037/20 || 30-07-2020

2. La presente renovacion de registro sanitario debera ser ratificada por acto administrativo posterior,
conservandose la numeracion del registro asignado.

. La ratificacién debera ser solicitada adjuntando los documentos que se indican a continuacién, en el
plazo de 6 meses contados desde la emision de esta resolucion, término al cabo del cual podra dejarse sin efecto la
renovacion si el titular no hubiese completado los antecedentes.

.En caso de ratificarse la renovacion, este se mantendra vigente hasta el 30 de julio de 2025, de acuerdo
a la fecha de inscripcion del registro, para lo cual el titular del registro sanitario debera solicitar su renovacion entre
los 90 dias previo al vencimiento del registro, sefialado en la presente resolucion.

5. La presente resolucidon sélo consigna la modificacién del N© de Registro Sanitario, manteniendo vigente
las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que cualquier toda otra modificacion debe ser
expresamente autorizada.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Agencia
Nacional de

Medicamentos

Incorpora Firma

Avanzada

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

La presente resolucion podra ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador: Cédigo de Verificacion: AD5850E5197E53288425858300459C74
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EMPRESA: CHEMOPHARMA S.A, 1

Usted Tiene D items en su Carrito
Subtotal 00| Pagar

Resumen Solicitudes a Pago

Razon Social CTHEMOPHARMA S.A.

Solicitante €6.028.000-7

Folio 1052157 Fecha Orden: 08-06-2020 13:45:32
Referercia Prastacicn Descripcion Hems Cantrdad alor
N13859394 41110432 REMCVACION DE REGISTRC DE PRODUCTOS FARMACEUTICCS 1 1 §$ 311357

Total 5311357

Procedimiento de Pago:

» Debe dirigirse a Sala de Ventas, segundo pisc en Edificio CISP del Instituto de Salud Publica, con la
impresion de esta pantalla ¢ bien con el niumero de folio de la selicitud a cancelar.

s Debe presentar al momentc de pagar la fotocopia del Rut de la Empresa que cancela la prestacién.

» A partir de esta fecha, cuenta con cinco dias habiles para pagar esta solicitud, pasado estos dias
serd abortaca.

Puede continuar con otra solicitud o volver a 'Mi Gicona'.

M Ghicona | Carnito | A pagar |

Av. Marathon 1000 Nufioa, Santiago - Chile - Mesa Central (56-2) 2575 5600 - Informaciones (56-2) 2575 5601 | Desarrollado por SINET ® 2020

Tefavema Célpi’)

QQ\\CVA(“‘ 5
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EMPRESA: CHEMOPHARMA S A, g
Proceso :  Solicitud Renovacién Ref. Solicitud: N1395994 Secuencia: 7 de 7
Arancel : 4111043 Fch. Solicitud: Lunes 8 de Junio 2020

RENOVACION DE REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y PESTICIDAS DE USO
Prestacion : SANITARIO Y DOMESTICO, INCLUYE ART. 26 LETRAS H) Y K) DEL D.5. 1876/95 (POR
PRODUCTO).

' [dentificacion del Solicitante .

Rut: 5250005
Nombre/Razon O ETCRREIER
Informacién Actualizable del Solicitante

Contacto: Monics
E-mail contactc: :

Teléfonos: Fax:

Identificacien del Titular

Rut:
Nombre/Razon
Social:

Tipo

Establecimiento: HBUIDLE

Direccién:

Numero: Dpto./Oficina:
Region: SO METRORE

Comuna: | i

Nombre completo:
Rut:

Cargo:

Direccion:
Namero:

Regidn:

Comuna:
Teléfonos:

Fax:

Direccion E-mail:

Nombre completo:
Rut:

Cargo:

Direccion:
NUmera:

Regién:

Comuna:
Teléfonos:

Fax:

Direccion E-mail:

Identificacion del Produclo .

[Registro ISP: |[F-22037/15 |
I 1 ]
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|Descripcion: | |FERRANEM CAPSULAS |
[N® Res. Inscripcién: | [12993 ]
|Fecha Inscripcién: | [30/07/2015 ]
IN® Res. Renovaci6n:|

|F. Git. Renovacion: |

[Control Serie: ] [N ]
[Control Legal: ] [No |
¢Presenta

documentos sin
legalizar debido a la ||No
pandemia de
COVID19?:

(Esta siendo
comercializado
actualmente este
Iproducto en Chile?:

¢El producto tiene
exigencia de
bicequivalencia?:

[codigo ATC: ]

Archivos Adjuntos / Observaciones .

2015 - Resol 12993 - Registro.pdf,Convenio legalizado y apostillado.pdf,GMP Farmacpsulas Vence 30
junio 2020.pdf

Correspondientes a

Resolucién de Inscripcion del Registro,Cert. Producto Farmacéutico & Cert. Reg. Sanitario,Cert.
Autorizacién Sanitaria 6 Cert. Oficial recomendada por OMS

Observaciones:

Sin comentarios.

IMPORTANTE:

1. Declaro bajo juramento que los datos suministrados en el presente formulario asi como los
antecedentes acompanados, son verdaderos e integros.

2. Formulo la presente declaracidén en conocimiento de lo dispuesto en el articuio 210 del Cddigo
Penal, que dispone: "El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso testimonio en
materia gue no sea contenciosa, sufrira penas de presidio menor en sus grados minimos a medio y
multa de seis a diez unidades tributarias mensuales.”




