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TRANSFIERANSE A DR. REDDY’S LABORATORIES CHILE
S.P.A. LOS REGISTROS SANITARIOS CORRESPONDIENTES
A LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE EN LA PARTE
RESOLUTIVA SE SENALAN

Gobierno de Chile

GZR/FKV RESOLUCION EXENTA N°
Ref.:2101/18

ID: 405316 Santiago, 2 7 8 ’i 1 7 052018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Dr. Reddy's Laboratories Chile Sp.A, por la
que solicita la transferencia de los registros sanitarios correspondientes a los productos
farmaceéuticos que en la parte resolutiva se sefialan inscritos a nombre de Comercializadora Aleffarma
Ltda. en uso de licencia de Dr. Reddy’s Laboratories Ltd., ubicado en 8-2- 337, Road N°3, Banjara Hills,
Hyderabad-500034, Telangana, India;

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

e Formulario del tramite de modificacion de registro sanitario de productos farmacéuticos, de fecha
13 defebrero de 2018.

e Comprobantes de recaudacion del arancel N° 618474, de fecha 13 defebrero de 2018.

e Listado adjunto a la solicitud de los registros sanitarios objeto de la solicitud.

e Documento de fecha 25 de octubre de 2017, que acredita la voluntad de transferir por parte del
anterior titular, el cual consiste en una carta notarial efectuada por el representante legal de
Comercializadora Aleffarma Ltda., mediante la cual manifiestan el conocimiento y autorizacion de
la transferencia de los registros sanitarios individualizados a Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A.

e |a Carta de fecha 12 de febrero de 2018, emitida por el representante legal de Dr. Reddy's
Laboratories Chile S.p.A,, por la cual comunica el inicio del proceso de transferencia de los registros
sanitarios indicados entre Comercializadora Aleffarma Ltda.y Dr. Reddy’s Laboratories Chile SpA.

e El documento debidamente apostillado y traducido, con fecha 26 de enero de 2018, denominado
“Letter of Service Assignment Transfer of Licencee”, subtitulada “Carta se Asignacion de Servicio
Transferencia de Licenciatario”, suscrita por Mr. MV Ramana, actuando en nombre y representacion
de Dr. Reddy’s Laboratories Limited, por la que solicita a Comercializadora Aleffarma Ltda,, a traves
de este documento a transferir las licencias sanitarias bajo su responsabilidad y que se detallan
para ser registrados ante el ISP bajo el nuevo titular licenciatario Dr. Reddy’s Laboratories Chile
S.p.A, en exclusividad y con efecto inmediato a partir de la firma del presente documento.

e El documento traducido y apostillado, denominado Legal & Technical representation Agreement
between Dr. Reddy’s Laboratories Limited, Hyderabad, India and Dr. Reddy’s Laboratories Chile
S.p.A”, traducido como “Acuerdo de Representacion Legal y Técnica entre Dr. Reddy’s Laboratories
Limited, Hyderabad, India y Dr. Reddy’s Laboratories Chile Sp.A” para efectos de licencia, Dr
Reddy’s es el propietario de las licencias de fabricacion de los productos sefalados, los cuales en
este acto son cedidas a Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A, para sus efectos de registros y
comercializacion en Chile.

e Escritura Pliblica de fecha 7 de febrero de 2013, de Constitucion de la Sociedad “Dr. Reddy'’s
Laboratories S.A”, publicacion en el Diario Oficial e inscripcion en el Registro de Comercio en el
Conservador de Bienes Raices de Santiago.

e Escritura Pablica de la Protocolizacion del Extracto de Constitucion de la Sociedad de “Dr. Reddy’s
Laboratories S.A”, debidamente inscrita en el Registro de Comercio en el Conservador de Bienes
Raices de Santiago y publicacion en el Diario Oficial.
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e Escritura Pablica de fecha 6 de junio de 20117, de Constitucion de Sociedad por Acciones “Dr.
Reddy's Laboratories Chile S.p.A”, repertorio N°4017/2017, consta la personeria de don Gonzalo
Delaveau Swett para representar a la sociedad.

e Certificacion de Inscripcion Registro de Comercio de Santiago, con fecha 25 de enero de 2018, que
acredita la vigencia y la personeria de la sociedad Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A. yquerolaa
fojas 47299 nimero 25679 del Registro de Comercio de Santiago del afo 2017, esta conforme con
suoriginal, no hay nota o subinscripcion que de cuenta que los socios o accionistas, le hayan puesto
término a la sociedad a la fecha.

e El Memorando A1/N° 167 de fecha 13 de marzo de 2018, emitido Asesoria Juridica de este
Instituto.

CONSIDERANDO:

e Que de acuerdo a la normativa vigente, lo sefialado por los articulos 65°, 66° del Decreto
Supremo N°3/10 del Ministerio de Saludyen especial en el articulo 68°, el cual establece que
los cambios de titularidad de un registro sanitario de una especialidad farmacéutica podran ser
solicitados al Instituto, siempre que el nuevo titular cumpla con los requisitos pertinentes,
manteniendo las demas condiciones autorizadas en el registro o adjuntando los antecedentes que
permitan respaldar su modificacion de acuerdo a lo dispuesto en los articulos anteriores. La
solicitud debera ser respaldada con los instrumentos legales correspondientes, debidamente
legalizados y traducidos bajo la firma del representante legal. En los casos de registros sanitarios
concedidos en virtud de una licencia se estara a lo estipulado en el respectivo documento y a falta
de mencidon expresa el cambio de titularidad solo podra autorizarse con el consentimiento del
licenciante, conocimiento del licenciado y solicitud de nuevo titular.

e Que analizados los documentos acompanados en la solicitud, cotejada la informacion entregada,
con los datos existentes en los respectivos registros sanitarios, cabe concluir que procede
autorizar la transferencia de los registros sanitarios precedentemente descritos, desde
Comercializadora Aleffarma Ltda. a Dr. Reddy's Laboratories Chile SpA, dado que en el
procedimiento consta el pago del arancel correspondiente, la personeria de quien solicita el
tramite, la revocacion del poder a Comercializadora Aleffarma Ltda, el otorgamiento de poder a
Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A, el conocimiento y consentimiento del antiguo titular para
transferir, asi como el consentimiento de adquirir la titularidad de los registros y ademas la
aceptacion del licenciante a la transferencia (Dr. Reddy’s Laboratories Ltd., India) de acuerdo a lo
consignado en el articulo 68 del Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

e Que procede autorizar la transferencia de los registros sanitarios antes sefalados desde
Comercializadora Aleffarma Ltda. a Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A, en uso de licencia de Dr.
Reddy's Laboratories Ltd., India; y

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 Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE a Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A. los registros sanitarios
correspondientes a los productos farmacéuticos que a continuacion se sefialan, en uso de licencia de
Dr. Reddy’s Laboratories Ltd. ubicado en 8-2- 337, Road N°3, Banjara Hills, Hyderabad-500034,
Telangana, India, manteniéndose todas las demas condiciones autorizadas en cada uno de los
respectivos registros sanitarios.

TLa NOMBRE DEL PRODUCTO ; ‘ N° DE REGISTRO SANITARIO
CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 12,5 mg F-18683/16
CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 6,25 mg F-18682/16
QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 200 mg F-18295/15
QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 25 mg F-18293/15
QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg F-18294/15
PICLOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 75 mg F-17986/15
ARTALOKARE HCT 50/12,5 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-19203/17
ARTALOKARE HCT 100/25 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS F-19204/17
ETALOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-19232/17
NEPOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-19401/17
NEPOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg F-19402/17

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion concedida a Comercializadora Aleffarma Ltda., con los
mismos fines por cuenta propia.

3.- Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A,, se responsabilizara de la actualizacion de los respectivos
registros sanitarios involucrados en la presente transferencia, solicitando formalmente las
modificaciones correspondientes, para dar cumplimiento a los requisitos exigidos para la
importacion, fabricacion, procedencia, licenciante, distribucion y el control de calidad de los
productos 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 solo podran modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

5.- Dr. Reddy’s Laboratories Chile S.p.A,, como titular de los registros sanitarios se responsabilizara
de la calidad de los productos, debiendo asegurarse que se lleven a cabo las operaciones analiticas
correspondientes antes de su venta o distribucion.

6.- Dr. Reddy's Laboratories Chile S.p.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 de los registros sanitarios.

7.- En los rotulos debera figurar el nombre y direccion del importador, licenciante, fabricante y
distribuidor, debiendo anotar ademas el nimero de registro sanitario, fecha de vencimiento, fecha de
fabricacion y nimero de partida o lote correspondiente.
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8.- Cualquier modificacion a los registros sanitarios transferidos por la presente resolucion, debera

ser previamente aprobada por este Instituto y sélo podra modificarse en lo referente a la materia
que trata la presente resolucion.

9.- DEJASE ESTABLECIDO que la informacion evaluada en la solicitud para la aprobacion de esta
modificacion al registro sanitario, 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 SUBDEPTO “EGiQTP(, AUTORIZACIONES SANITARJAS
AGEN MENTO!
INSTITUTO Dt "*nu “‘ibl ICA DE CHIL F

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