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TRANSNENANsE A DR, REDDY's LASORATORIES CflILE

5.P¡. LOS REGISTROS SANITARIOS CORRESPONDIENIES

a Los PRoDUCTOS FARMACEUTTCOS qUE EtV t¡ PARTE

RESOLUTIVA SE SEÑALAN

457 20r81 0 2.!2.

vl5T0 ESTOS ANÍECEoENTES ta preséntáclóñ de 0r Reddy3 Laboraror es ChrLe 5p4 por L¡
que solr.t¿ ta tánle¡encia de tos re8Éró3 ranranos .or¿spondpmes á los próducios
lámá.éuticorque €n l¿ padé resolutrv.se señ¿Lan ms.rjtos a ñombre de Come(r¿lrz¿doraAteffarma
Ltda en us0 dé Licencia de Dr Reddy! L¿borato¡es Ltd, úbrc¿do en 3 2- ll7 Roád Nq3, Banjara Hrlls.

Nyder¿b¿d 500034 TeLangan¿, LRdral

Pa.a l¿ oresenre evaLua.óñ (egalse tuvo ¿ tavjstá L6 áñtecedentes que so de¡attan
t Fórñub o detfámre demódificación de regEfo sañ¡ra.o dé prodúclos fafmacéu¡.os de fe.ha

07de.óveñbréde2017
t cómpfoba¡¡esd¿recaúdá.róndelaran.eLNo611575dete.ha07déñovieñbrede20t7
. LEtádoadruñto a L¡ sotr.túd de tos rc8Étlos sanra¡os objeto de ta sol. ru¡1.

! Do.úmento dé lécha 25 de octubre de 2017, qué ácfedrta ta voluntad de rante¡r por parto deL

antefiof ¡túlar el cuál .oñrre en una .arta ñorar¡át efécluáda por el rcpresen¡ame legat de

Conercrat¡z¿dora Aleffama Lrda, medr¿nt¿ ta.úat ñáñ¡nenáñ eLcono.mrento y aurofiza.ión de

L¿ úansrerencra de los re3úrossanita¡osrndrvrduatizados a Dr.Reddy,r Lábd6brés ChrLe sp,A
. La Cáda debidamente le8aL¡z¿da dé fé.há r0 de o.tubre de 2017 emrrd¿ por et repres€nrante

te€al d¿ 0r Reddyt Láboratories Ch e SpA por Lá .úaL aceptá la ranlerencra de tos regÑos
sani$¡os desde ComérciaLizádora Aleflama Lrd¿ además de representár én ch'le Lós próduoór
de l¿ ¿mpfésá Dr Reddys

. El do.umenro debidamen¡e legaLizado y úadu.ido. coñ lé.há 21 de repueñbfe de 2017
deñomrnado'Let€¡ of Serv¡.e Asirg^meñt Tranfer ol Ltren.ee' sub¡ruLada Cáda sé Asj8rá.ón
de 5eryicio Ifaolereñcrá dé Lrcenc'ata.o' :uscrit¿ por [4r MV Ramana, a.iuando eñ nombre y
represen¡ación de Dr Reddyt Labórato.es Liñned por l¿ que solrr¿ ¿ Come(ralr¿dor¿
Ateffármá Lrdá, a ravés de esre docúmenrd a tranlerÍ iás Li.encias sanirarias baJo su
fesponsabrlidad yqúe se detall¿n p¿fa ser regufados ánre el rsP baio el ñúeh ¡tu1áf ttréñEtáno
0f Reddys L¿bofarorje! chile spa en e¡ctusrvrdad ycon efo.to rnmedrato á pánf de Lá lrma ¡lel
p¡ésen¡e documento.

r tt do.omemo radú.ido y teC¡lrzado denominado LegaL & Techñi.ál represenra¡oñ Aerééménr

beMee¡ 0r. Reddy3 Láborárori$ Lrmrted. Hyderabad ndra and 0r Reddys L¿bor¿¡o¡es ChiLe

S pn' traducido .omo 'A.uerdo de Reprúeñtácróñ Legat yTécnra enre Dr Reddys Laboratories
Lrmúed. Nyderabad idra y 0¡ Reddyt Laboráto.er Ch e 5OA'. para efectos de trceñ.a, Dr

Reddyt és el proprétafo de Las lr.en.r¿s de fab.cacón dé los productos señálados los.uáles eñ

e*e á.to soñ.edrdas a 0f Reddyt Labofarori€s chite spA, p¿ra sú éféctos de reSnros y
comercialrza.ióñ en Chite

. Es¿ntúrá Públ'ca de fe.ha / de t€brero dé 2013 dé coñs u.róñ de lá só.édád 'D. R¿ddy!
L¿boratoresCh¡LeSpA'pubLrca.ióneneLDia¡o0l.r¿Lens.¡pciónenetR€3uúod¿Comer.ro
éñ elconsetu¿do.de BrenesRai.esde San¡ágo

. Escritura Públ¡ca de Lá Proro.oL'zá.róñ deLExracto de Conritu.rón de ta5ociedad de 0r Reddy5

Lábdratories ch'le 5pa debidam€ñre jñscr ra en éL Reg¡llo de coñe¡cró en eL conietuadof de

Spnes Ra¡.es de san¡agoy publr.a.rón en etDiano O¡.iaL.
t ce(ficaciónde Insrip.ión Re8atode Coñe(ro de Sanriago .on fe.h¿ 3 de 4oro de 2016, qu¿

acre'lúa LáviSencray La personertude ta sociédad Df Réddy5 Labofatofies cbile 5pa
t El Memor¿ndo A1/No 15de fecha 11de enero de 2013,emrrdo Asesor¡á ruridtrá de ére rñrtruto
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Que de ¿.!er¿o a ta ño.ñativa vigente Lo señaLado poflos artj.ulos 65c. 66ó ¿eLDecreto
sLpremo Nol/10 déL Miñiste.ro de 5aLú¡lyéñespe.'aLe¡ et¿fti.uto630 et .ÉL erabLéré que

L0s cañbró5 de ¡túla.dad dé uñ regúro sanrario ¡le úna éspecaLidad r¿.ma.éut.. podran ser

¡¡utar .0mpla .oi Los requÉtro! per'¡enrer
mrntéñréndo Las demás .ondr. ónes ¿utorizadas en eLr¿gEró ó ádruñtándo Los anre.edenres qúe
permr¿n respáLdáf eu modif.¿.ón de á.rérdo ¿ Lo d(puero eñ Los ¿ftjculos aúe.órés La

5olr.(ud deb¿rá s¿r respáLdada .on los mrrúmeñros tegaLes .orespondrentcs, debrdamei¡e
tégá1tr¿dos yf¿du.idos balo La ffña deLrepresentanre ré3al Eñ tos ca50s de fegrúos sanúafios
.on.edrd0! eñ vrtud de uña ti.¿ñ.á sé é5tará a Lo errpuLado en el respe.üvo dóruñen!oy a laLta

de mei.Lón etprésa eL .¿mbro dc ¡rúL¿rdad róLo podfá auro¡z¿Ee .on el .onsen¡mieñro dér

n.'¿doysotr.rud do nuevo r ruLár

Qué ¿n¿l'zados los documentór á.ompañ¡dos en L¿ soLrtrud ¿ab¿.ón.Lúrque prc.ede ¿utorizar
de tos reg nros rarúariós pre.eden¡emonte des. os desde desdé

Comerc'atrz¿dora ALeffarm¡ Ltda a Dr Reddyt Laborato¡es ChiLe 5pA d¿do que en et
pfoced'mrento .0nfá eL0ago det ¿ran.¿L .ofespondreñte ta pe60nefia de quieD solr.G et
hámite, L¡ revo.a. ón déL podef a Comer.r¿Liz¡dora AL¿ffámá L¡da. eLotorg¡mrenro de poder a

Dr Réddy\Laborato¡esChrlespA eL conocimronto y .onsen¡ñrÉnú déL árnguo túuL¿r par¿

úañl¿.r asi .omo el .oñseñ!ñiénro de adqurr L¡ ¡tlt¿nd¿d del rugúfo y adeñá! Lá

a.ept¿.1ón 
'let 

Li.ér.iánte a L¿ f¿nleren.i¿ or Réddyt LaboEto¡es Lr¡ rDda)dc a.u¡rdo ¿ lo
.Dnrgnado en eLanjcuLó 63 deLDe.feto supfemo No 3 de 2010 d

Qué coterada l¡ rnforma.ón enteg¿d¿ con Los d¿tos exEtentes ei Lor respe¿.vo! regúros
s¿ñtarosy Lo erabLe.ido en eL ¡¡emo13ndo A1/No l5 de le.h¿ 11de cnero dc 2013.emrrdo por

ases0riá Juridrca deL sP .¿b€.oncLuú q!é de5de et punto de vrG luridtro pro.¿d¿ ¿úronrar t¡
f¿nrerencra dé Lo5 regrfos s¿nrarios án1¿s séñaLados desde comefc'atiz¿dor¿ atoff¿fma L¡d¿ ¿

0r Reddys LaborátúnesChrLe 5 p.A. en uso de l.enc a dé 0¡ Reddys Laborarories Ltd India y

IENIENOO PRE5ENTE:la dEpos.Lón déLártj.uLo96o deL Códrgo 5.ntr¿rio: deL Rest¿meñro det
5úem¿ Na. onaL de cdrroL de Produ.tos Fa.ma.éú¡cos áprobádo pór et De.rero supremo No r de
2010 del M'ntrte¡o 

're 
salud ylos árti.úlos 59o Leú¿ b)y 610 t¿fa b) del DFL No I rle 2005.y ras

ra.uLr¿'ré! déLé8ádas Dof t¿ Resolú.rón üenra No 292 d¿ 12 de febrcfo de 201¿ deL nfrúro de

5aLúd Públr.¿ de ChiL¿. drtó La rguienre

RESOLUCIÓN

I TRANSFIERANSE ¿ Dr. Reddy! Lábóráto e5 Chite S,p.A. Los .egEros sanra.os
.orespond e0tes a L0r pr0du4os í¡fmacéu¡.os quo ¿ coi¡rÉ.róñ

úb.ado en 3 2 ll7 Roád r¡lo3 B¿nrara BiLLs tsyder¡bad 50001¿
Tet¿nsán¿ Ind'a man¡¿ñiÁi'losé tódar l¿5 demás .o¡drror.\ ¿uLondu¿! en .ru¡ uno up ro5

respe(iv0s rqÉúór s¿nr¿.os
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? DEJASE Slñ EFECTO b autoriz¿crón .on.edida a Comer.rátizádora Aleffarña Lrda, coñ Lot

ñÉmoslines por cuent¿ prop a

3 Dr Reddy5 Labor¡to¡es Chjte Sp.A. sé respónrabilrzará de L¡ a.ruatiz¿.rón de los,espe.¡vos
fegrúos sañitai6 rñvoLucGdos en L¿ pfeseñre fánsfefeñ.ia, sotrilando lofmatmente las
modific¿.¡ones .or¿spondreñtes Oara dar cumpLimiemo a tos requúitos éx'gidds párá La

mpórtacrón rabrica.rón proceden.¡á L¡cenciañte, dEribucióo y ¿L co.úol d¿ .atid¿d d€ tos
pf 0du.tos de ¿cuefdo ¿ tasdrposjcjonesdel Ds Nq lh0

4- Los ñtulos de los productos ransfe.dos deberán cor¿sponder er¿.t¿mente en so terto y
dÉribuc'ón .on tos¿Drobados én Los r6pectivor re8Éros sanit¿riosysóto podrán mod¡n.a6e en lo
réferénte a lá mate¡a querata La pfeseñte résóLu.ión

5 or Reddys Laboratori¿s Chrte S p"c, como t¡ruLar de Lot regisros sanranos se .esponsabiLizará

de la catidad dé los productos debrendo as4orarseqúe sé ttevén a.ábo Lás ópérá.rdnes áñaliti.ás
corespond'eo¡es antes dé su véntá o dÉtf ibuc'ón

6- 0f Reddys L¿boratories Chrlé SpA. ordenará a quien esté debrdamenre autonzado en los
r¿spectvd5 fe8úfos 5anra¡ios p¿fa efeduar eLcoñüol dé caLidad deLpfodudo tefñinado a e5 de

5o veñta y durrbución. de a.uerdo a coovenio súsrjto enüe Lás pádes rn perrúi.io de 1¿

responsab rd¿d que te.ompete.omdttuLár de Los rcgúúos sanra¡os.

7 Eñ los rótulos deberá nguGr eL nomb¡e y dre..ión del iñOortádor. Licenc'an¡e fáb¡cañté y
drt¡buidor debiendo ¿ñotár además etnúmero de regEro sanrarro fe.ha ¡reve0. mEnro f¿cha 

're
lab..aciónynúmero de paúd¿ o Lote .orespórd'enre

at5aRKARE C0MpR Mr00S RECLiBTEFTOS 160 m3

ALSAR¡,ARE C0MPR ¡¡tD09 REcUBTERToS 120 mC

atSaRf.aRE coMPR Mr00s REcLiSlERTOs 40 mg

AL5ARKARE COMPR ¡\¡IOOS RECUS]ERTOS 30 Mg
ANz K¡RE CoMPptM DoSRECUBERToS r0ñE
qNZ KARE CoMPRIM DOs REC!8 ERIoS 5 mg

cLor(ARE COMPR i¡r005 RECUB ERT05 25 mg

LOC KARE COMPR ¡I¡IDOS RECUS ERTOS 250 mc
LoMAKARE CoMPR Mr0O5l0 m3

LoMAKARE coMPR lV!00S5 mg

MEM KARF C0MPR MIDoS RECUBTEPToS 10 mg

oPVAIARE COMPR Mr00S RECUB ERTOS ]0mg
oRVAKARE CoMPP M 003RECUB ERT0520m3

oRVAKARE CoMpR M Dos RECUB ERfoS 40 mg

R oOI(ARECoMPRIM D051mB
R DOKARECoi¡PRIM 00S 3 ñg
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8 - Cu¿lqurermodl¡cación ¿ tos reBhro5sanfarios ú¿nlen¡05 por ta preseore rcsotución,deberá
sef prevEmente ¿prob¿da por esre Ins¡túto v sóto Dodfá modji.arse én Lo refefente a ta mate.ra

L DÚA5E EsTASLEcroo que ta informa.jór evatuada en la soLi.itud pará Lá ¿prcbacióndeestd
modificá.ióñ al regisúo saritario. corespond€ a Lá enrégáda por el sotroranre, et cúaL 3e há.e
fesp0ns¿ble de l¿ veracidad de los docúmenlos que adlunta. confofme á Lo disoueno en el Art210o
del códrgo Pen¿l y qúe la infoma.ón proporcionadá deberá erar a dúoosj.jóñ de tá Autoidad
Sanita¡á,p¿ra suveriñca.rón .oando é3t¿ Lo reouier¿

ANOIEsE Y COMUNIQLJESE

EGISTRO Y AUTORIZACIOII¡ES
ONAL DEMEDICA'IEITTOS
SALUD PÚBLICA DECHILE

-


