MINISTERIO DE SALUD
INST'TUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
AVDA. MARATHON 1000 — FONO: 2891103
CASILLA 48 — DIREC. TELEG. “‘BACTECHILE"
SANTIAGO

EMZ BAG/ mro/20/6/92 31A60.1992« 114290

Ref. 3110792

SEANTIARO,

VISTQ ESTOS ANTECEDENTES la presentacion del
Quimico-Farnacéutico v Represenrtante Legal de la firuma

Laboratorio Master tda., oY la que solicita la
transferencia del reglistro ganitario Ne 15214
correspondiente al producto farmacdutico SOLVOBIL

COMPRIMIDOS de 250 mg, otorgado a la firma Laboratorios
Silesia 5. A. para su fabricacion v venta.

~lLa carta de 1z firma Laboratorios Silesia $S.A. de
fecha 8/6/92 suscrita por el GQuimicc-Farmacéutico Directer
Técnico v Representante Legal mediante la cual acepta la
transierencla del merncionade preoducto.

~-B1 Contrato de fabricacion, debidamente
legalizado. gsuscrito entre Laboratorios Master Ltda. v
lL.aboratorios Silesia S5.A.

-El Memorando N° 225 del 16/7/92 de Asesoria
Juridica que senala no haber inconvenientes para acceder al

tramite.

TENIENDO PFRESENTE: las disposigiones d

21 =
Sanitario. Decreto con Fuer-a de Lev N9 725 ds 1928, del
rzzlamento del Sistema Nacional de LControl de Productos
Farmaceuticos. Alimentos de Jzo Medico v Cosmeticos,
aprobado por el Decreio Supramno N° 4358 de 1981 del

Ministeric de salud:; vy 2n usc de las Tfacultades gue me
confieren la letra b) del Art. 39° del Decreto Ley N°® 2763
de 1979, 2l Decreto DSupremo N° 79 de 1930 del Ministerio de
Salud v la Resolucidn N° 027 42 1980 del Incstituteo de Salud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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1.-TRANSFIERASE a 1a firma Laboratoric Master
Ltda. . ublicada en Avda. Chile-Espafia N° 311, el registro
sanitarie N° 19314, correspondiente al producte farmacéutico
SOLVOBIL COMPRIMIDOS 250 ng el cual seguira slendo
fabricade. vendids v distribuido como producte terminado cor
Laboratorios Silesia $.A., propietaria del Laboratoric de
Produccién, ubicade 2n Avda. Chile-Espafia N° 225 ds est=a
ciudad. por cuenta de Laberatorio Master Ltda. propietaric
del reglisvroe sanitario

2.-La firma Laboratorios Silesia 5.A. s
responsabllizara del almacenamisnte v del control de =alidad
de materias primas, material de envase-empaque, producto en
proceso v terminado envasado, debiende inscribir =n el
reglstro CGeneral de Fabricacidon las etapas ejecutadas, con
sus correspondientes boletines de analisis, sin perijuicio de
la responsabilidad que le compete a la firma Laboratoric
Mastar Lida.. come propietaria del registro sanitarios.



3.-Cualquier wmodificacidn al registroc sanitario’
transferido por la presente Resolucion debera ser
previamente aprobada por este Instituto a excepcién de
incluir en los rétulos la razdn social y direccidn de la
nueva firma rnandante v la prestacion de servicios
correspondiente, individualizando a la firma fabricante vy el
N¢ de partida o lote respectivo.
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