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TRANSFIERANSE A NOVARTIS CHILE S.A. LOS REGISTROS
SANITARIOS CORRESPONDIENTES A LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE RESOLUTIVA SE
DETALLAN.

RESOLUCION EXENTAN®  __ f

GZR/FKV

Ref: 6132/17 Setiage, 4608 03.10.2017

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Novartis Chile S.A, por la que solicita la

transferencia de los registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos que en la parte
resolutiva se detalla, inscritos a nombre de Alcon Laboratorios Chile Ltda, en uso de licencia de Novatis AG,

Basilea, Suiza;

Para la presente evaluacion legal se tuvo a la vista los antecedentes que se detallan:

Formulario de solicitud de modificacion al registro sanitario de productos farmacéuticos, de fecha 09 de
junio de 2017, de referencia N°6133/17.

Comprobantes de recaudacion N° 601715, de fecha 09 de junio de 2017 del arancel gue indica.

Carta presentacion relativa a transferencia de los registros sanitarios de Alcon Laboratorios Chile Ltda. a
Novartis Chile S.A., de fecha 7 de abril de 2017, firmada por los representantes legales y director técnico.
Documento que acredita la voluntad de transferir por parte del anterior titular, el cual consiste en una
Carta notarial de fecha 07 de abril de 2017, firmada por los representantes legales de Alcon Laboratorios
Chile Ltda., mediante la cual informa el conocimiento y consentimiento a transferir los registros sanitarios
individualizados a Novartis Chile S.A.

Documento suscrito por Novartis Chile S.A, por el cual acredita la voluntad de aceptar la transferencia de
estos registros sanitarios.

Documento denominado “Revocacion de Poder”, debidamente legalizado y traducido de fecha 23 de mayo
de 2017, emitido por Novatis AG, por el cual certifica que ha autorizado a Novartis Chile S.A, como nuevo
titular de los registros sanitarios antes individualizados, y comunica que revoca la carta poder otorgado a
Alcon Laboratorios Chile Ltda. como titular de los productos en Chile.

Carta debidamente legalizada y traducida, suscrita por Novartis AG., de fecha 11 de mayo de 2017, titulada
“Autorizacion de Poder”, mediante la cual otarga poder especial, lo suficientemente amplio a Novartis Chile
S.A. habilitando a la compania para solicitar y obtener los registros sanitarios, sus modificaciones y
renovaciones de los registros sanitarios, como también lo habilita para importar, distribuir y/o
comercializar en Chile los productos mencionadaos.

Protocolizacion de documento en idioma extranjero de “Acuerdo de Fusion entre Novartis AG y Alcon Inc.’,
de fecha 14 de diciembre de 2010, Apostillado, traducido y autorizado ante Notario Pablico.

Escritura de constitucidn de sociedad de Novartis Chile S.A.

Copia autorizada ante Notario Pablico, de la Escritura Plblica repertorio N°32.416, de Acta Sesion
Directorio de Novartis Chile S.A., en la cual proceden al otorgamiento y Revocacion Poderes de Novartis
Chile S.A. a Gloria Daniela Galarce Jaramillo, Bernardita Garin Hoyng y otros, emitida con fecha 23 de
agosto de 2017.

Copia legalizada de reduccidn a escritura pablica de acta de sesion de Directorio de Novartis Chile SA, de
fecha 23 de agosto de 2017.

Copia de Inscripcion en el Registro de Comercio en el Conservador de Bienes Raices de Santiago de la
Sociedad Novartis de Chile S.A. y que rola a fojas 6254 niumero 3175 del Registro de Comercio de Santiago
del afio 1958, no hay nota que le hayan puesto término a la sociedad al 29 de enero de 2016..
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e Certificado de vigencia de la sociedad Novartis Chile S.A, de fecha 25 de septiembre de 2017, emitido por
el registro de Comercio de Santiago.

e C(Certificado Registro de Comercio de Santiago, en el cual el Conservador de Bienes Raices de Santiago
certifica que al margen de la inscripcion de fojas 57698 nimero 31199 del Registro de Comercio de
Santiago del afo 2017, no hay suscripciones o notas que dé cuenta de haber sido revocado el poder
otorgado por la sociedad Novartis Chile S.A, a Gloria Daniela Galarce Jaramillo, Bernardita Garin Hoyng vy
otros, al 12 de septiembre de 2017.

e El Memorando A1/N° 536 emitido por don Felipe Saavedra Morales, Abogado Jefe de Asesoria Juridica de
este Instituto.

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo a la normativa vigente, en especial lo sefialado por los articulos 65° y 66° del
Decreto Supremo N°3/10 del Ministerio de Salud, la solicitud de modificacion al registro sanitario
de una especialidad farmacéutica podrd comprender la transferencia y dichas solicitudes seran
acompafadas por los antecedentes legales, técnicos y cientificos que avalen la peticion del
interesado.

Que analizados los documentos acompafados en la solicitud, cabe concluir que procede autorizar la
transferencia de los registros sanitarios precedentemente descritos, desde Alcon Laboratorios Chie Ltda. a
Novartis Chile SA, dado que en el procedimiento consta con el pago del arancel correspondiente, la
personeria de quien solicita el tramite, la revocacién del poder a Alcon Laboratorios Chile Ltda, el
otorgamiento de poder a Novartis Chile SA, el conocimiento y consentimiento del antiguo titular para
transferir, asi como el consentimiento de adquirir la titularidad de los registros sanitarios y, ademas la
aceptacion del licenciante a la transferencia (Novartis AG), de acuerdo a lo consignado en el articulo 68 del
Decreto Supremo N® 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

Que cotejada la informacion entregada con los datos existentes en los registros sanitarios y lo establecido en
el Memorando A1/N° 536 emitido por don Felipe Saavedra Morales, Abogado Jefe de Asesoria Juridica de este
Instituto, cabe concluir que desde el punto de vista estrictamente juridico, procede autorizar la transferencia
de los registros sanitarios antes sefialados desde Alcon Laboratorios Chile Ltda. a Novartis Chile SA.

Que conforme a lo anterior, y desde el punto de vista estrictamente juridico, procede la transferencia de los
registros sanitarios correspondiente a los productos farmacéuticos declarados en la solicitud desde su actual
titular Alcon Laboratorios Chile Ltda. a Novartis Chile S.A., bajo uso de licencia de la empresa Novatis AG,
Basilea, Suiza

TENIENDO PRESENTE: la disposicion del articulo 96° del Codigo Sanitario; del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 3 de 2010 del
Ministerio de Salud y los articulos 59° 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 Pablica de Chile, dicto la
siguiente:
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RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE a Novartis Chile S.A., los registros sanitarios correspondientes a los productos
farmacéuticos que a continuacion se detallan, en uso de licencia de Novatis AG, Basilea, Suiza., manteniéndose
todas las demas condiciones autorizadas en el registro sanitario.

N° de REGISTRO NOMBRE DEL PRODUCTO
F-15242/15 PATANOL S SOLUCION OFTALMICA 0,2%
F-19269/17 SYSTANE BALANCE EMULSION PARA GOTAS OFTALMICAS 0.6 %
F-19617/12 SYSTANE GEL OFTAMICO EN GOTAS
F-17624/14 SYSTANE ULTRA SOLUCION OFTALMICA
F-17391/14 TRIESENCE SUSPENSION INYECTABLE 40 mg/1mL ]

2 - DEJASE SIN EFECTO la autorizacion concedida a de Alcon Laboratorios Chile Ltda. con los
mismos fines por cuenta propia.

3.- Novartis Chile S.AA., se responsabilizara de la actualizacion del registro sanitario involucrado en la
presente transferencia, para dar cumplimiento a los requisitos exigidos para la importacion, distribucion,
fabricacion, procedencia y licenciante del producto de acuerdo a las disposiciones del D.S. N° 3/10.

4.- Los rotulos de los productos transferidos deberan corresponder exactamente en su texto y
distribucion con los aprobados en los respectivos registros sanitarios y s6lo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

5.- Novartis Chile S.A, como titular de los registros sanitarios se responsabilizarad de la calidad del
producto que se importa, debiendo asegurarse que se lleven a cabo las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucion.

6.~ Novartis Chile S.A, ordenara a quien esté debidamente autorizado en los respectivos registros
sanitarios para efectuar el control de calidad del producto terminado, antes de su venta y distribucion, de
acuerdo a convenio suscrito entre las partes, sin perjuicio de la responsabilidad que le compete como titular
del registro sanitario.

7.- En los rétulos debera figurar el nombre y direccion del fabricante, procedente, licenciante,
importador y distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de registro y nimero de partida o lote
correspondiente.

8.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios transferidos por la presente resolucion, deberan
ser previamente aprobada por este Instituto y solo podra modificarse en lo referente a la materia que trata la
presente resolucion.
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9.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion de esta
modificacion a los registros sanitarios antes sefialados, 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 informacion proporcionada debera estar a disposicion de la Autoridad Sanitaria, para su
verificacion, cuando ésta lo requiera.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Interesado
- Gestion de Tramites .
- UCD TN N Lt
F - Transcrito Fielmente
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