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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de Pfizer Chile S.A., por la
gue solicita la transferencia de los registros sanitarios correspondientes a los
productos farmaceuticos que en la parte resolutiva se sefalan, inscritos a nombre de
Bristol-Myers Squibb de Chile, en uso de licencia de Bristol-Myers Squibb Co., U.S.A.

t

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

e La solicitud de transferencia de registros sanitarios de productos farmacéuticos
desde Bristol-Myers Squibb de Chile, Rol tinico Tributario N°82.363.000-7, hacia
Pfizer Chile S.A., Rol unico Tributario N® 96.981.250-9.

e Comprobante de recaudacion del Instituto de Salud Publica de Chile, N°562714,
de fecha 28 de septiembre de 2015 que corresponde al arancel de la prestacion
solicitada,

¢« Instrumento privado en el cual consta la voluntad de transferencia de registros
sanitarios de productos farmacéuticos debidamente individualizados en la
solicitud de transferencia, desde Bristol-Myers Squibb de Chile, Rol Unico
Tributario N°92.363.000-7, hacia Pfixer Chile S.A., Rol unico Tributario
N°96.981.250-9, firmada por el representante legal de Bristol-Myers Squibb de
Chile, y cuya firma fue autorizada en la calidad que inviste por Notario Publico.

e Copia debidamente legalizada de Escritura Publica de Sesién Extraordinaria de
Directorio de Pfizer Chile S.A., de fecha 1 de marzo de 2013.

« Copia debidamente legalizada de inscripcién en el Registro de Comercio del
Conservador de Bienes Raices de Santiago de vigencia de la Sociedad Pfizer
Chile S.A., de fecha 26 de octubre de 2015.

« Copia debidamente legalizada de Escritura Publica de Sesion Extraordinaria de
Directorio de Pfizer Chile S.A., de fecha 9 de julio de 2013.

e Carta de autorizacion de licencia de fecha 31 de julio del anfo 2015,
debidamente legalizada, mediante la cual Bristol-Myers Squibb Company,
otorga a Pfizer Chile S.A., derecho exclusivo para registrar a su nombre,
modificar registros, importar, distribuir, comercializar y realizar actividades de
marketing en Chile de los productos antes sefalados. Al mismo tiempo Bristol-
Myers Squibb Company ha decidido cancelar a Bristol-Myers Squibb de Chile el
derecho exclusivo sobre estos productos.

Estas operaciones se rigen por lo dispuesto en el inciso primero del articulo 68 del
Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, que establece en elos cambios
de titularidad del registro sanitario, que el nuevo titualr cumpla con los requisitos
pertinentes, manteniendo l|las condiciones autorizadas en el registro sanitario, o
adjuntando nuevos antecedentes que permitan respladar su modificacion de acuerdo a
lo dispuesto en los articulos precedentes.

Asimismo, dicha norma indica que la transferencia de registros sanitarios debe
efectuarse con los instrumentos legales que la respalden, debidamente legalizados y
traducidos bajo la firma del representante legal.

El Memorando A1/N°1044 de fecha 28 de octubre de 2015, emitido por dofia Biby
Ferrada Vergara, Abogada Jefe de Asesoria Juridica de este Instituto.

CONSIDERANDO:

Que, la solicitud de transferencia de referencia N°8818/15, cotejada la informacion
entregada con los datos existentes en los respectivos registros sanitarios y lo
establecido en el Memorando A1/N°1044 de fecha 28 de octubre de 2015, firmado por
Dofia Biby Ferrada Vergara, Abogada Jefe de Asesoria Juridica del ISP, cabe concluir
que desde el punto de vista estrictamente juridico, procede autorizar la transferencia
de los registros sanitarios antes sefialados desde Alpes Selection Productos
Farmacéuticos Limitada a CSL Behring S.p.A; y

~ A

o

{




Institutt_:n de
Salud Piblica -2- (Cont. Ref. N°8818/15)

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

TENIENDO PRESENTE: la disposicion del articulo 96° del Cédigo 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 599 letra b) y
610 letra b) del D.F.L. N 1 de 2005, y las facultades delegadas por la Resolucién
Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1.- TRANSFIERANSE a Pfizer Chile S.A., los registros sanitarios que a
continuacion se senalan, en uso de licencia de Bristol-Myers Squibb Company, USA.,
manteniéndose todas las demas condiciones autorizadas en los respectivos registros

sanitarios.
NOMBRE DEL PRODUCTO N° REGISTRO
ELIQUIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 mg F-20139/13
| ELIQUIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 5 mg F-20140/13
|

2.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacién concedida a Bristol-Myers Squibb de Chile,
con los mismos fines por cuenta propia.

3.- Pfizer Chile S.A., se responsabilizard 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, 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 distribucién con los aprobados en los respectivos registros sanitarios y sélo
podran modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.

5.- Pfizer Chile S.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 distribucién.

6.- Pfizer Chile S.A., ordenara a quien esté debidamente autorizado en los registros
sanitarios para efectuar el control de calidad del producto terminado, antes de su venta
y distribucién, 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 rétulos debera figurar el nombre y direccidon del importador, fabricante,
procedente, licenciante y distribuidor, debiendo anotar ademas la fecha de vencimiento
y el nimero de partida o lote correspondiente.

8.-Cualquier meodificacion a los registros sanitarios transferidos por la presente
resolucion, deberd ser previamente aprobada por este Instituto y soélo podra
modificarse en lo referente a la materia que trata la presente resolucion.
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DRA. Q.F. HEL ENBLUTH LOPEZ
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
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