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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: | presentacion de Bayer S.A, por la que solcita
transferencia y cambio de importador de los registros sanitarios correspondientes a los producros
farmacéuticos que en la parte resolutiva se sefialan inscritos a nombre de Schenng de Chile 5.A

# la Fscritura Piblica de fecha 2 de Abnl de 2007, de repermorio 4703-2007, otorgada ante el
Notario Priblico de Santiago don Félix Jara Cadot, comespondiente a la Compraventa de
Acciones Schering AG, ahora Bayer Schening Pharma AG y otra a Bayer S.A, entre los activos
estd el registro sanitario del producto farmacéutico involucrado en esta rransferencia.

# Lacopia fotostitica simple autorizada por el Minsstro de fe de este Institueo, del Anexo Al, del
Conerato de Compraventa de Acciones entre Schering AG, ahora Bayer Schering Pharma AG y
otra a Baver $.A., de fecha 2 de Abril de 2007,

» FEl extracto de la Escritura Piblica de Compraventa de Acciones entre Schering AG, ahora
Bayer Schering Pharma AG y otra a Bayer S.A., de fecha 2 de Abril de 2007, otorgado por ¢l
Notario Piblico de Sanuago don Félix Jara Cador.

» La Escritura Poblica de fecha 12 de Diciembre de 2002, de repermorio N* 20.637-20C2,
otorgada ante ¢l Notario Piblico de Santiago don Félix Jara Cador, comespondiente al Acta de
la Bi-Centésima Septésima tercer Sesidn de Directorio Bayer S.A.

# La Escritura Piblica de fecha 23 de Agosto de 2004, de repenorio N” 21462-2004, otorgada
ante el Moraro Pablico de Santiago don Félix Jara Cadot, comespondiente al Acta de la Br-
Centésima Dctogésima Primera Sesién de Directorio de la Sociedad Bayer 5.4

» la Carta Poder o Licencia debidamente legalizada, emitida por Bayer Schering Pharma AG a
Baver 5.4 para que actie como mandataria y con plenos poderes ante las autondades sanitaras
chilenas.

» la Carma de Revocacion de poder o Licencia de fecha 19 de Marzo de 2007, emitida por
Schenng AG a Schering de Chale 5.A.

+ Ta minuta explicativa de los antecedentes legales de la venta de acciones de Schering de Chile
§.A. a Bayer 5.A., preparada v firmada por el Abogado representante de Bayer 5.4, don Alberio
Zink Rocuant,

+ Fl cambio de mzén social del licenciante de Schering AG a Bayer Schering Pharma AG
presentada por Bayer S.A. con la referencia N° 4097/97, acogida con ¢l Memorando Al/NY
382 de Asesoria Juridica.

+ Flmemorando Al/N 396 de fecha 7 de Mayo de 2007, emitido por Asesoria Juridica de este
Instruro; v

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94 y 102 del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el decreto supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud y los articulos 5% letra b) v 61 letra b) del
DFL N® 1 de 2005, v las facultades delegadas por la resolucién N° 4222 de 2007, del Instituto de Salud
Piblica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1.- TRANSFIERAMNSE a Baver S.A., los registros sanitarios que a continuacidn se sefakan, los que
en adelame serin imporados como productos terminades por el nuevo titlar, manteniendo las demis
condiciones autorizadas en los respectivos registros sanitarios.

L= NOMBRE N°

| CLIAME COMPRIMIDCS RECUBIERTOS F-1267507
CLIMENE GRAGEAS2Zmg ; F-10622/06

| GYNERA GRAGEAS F-4581/05

| GYNERA GRAGEAS 75120 F-10628/06

| MICROGYNON CO GRAGEAS F-BE1TI06
MICROGYHON GRAGEAS F-aB18106
PRIMOSISTCN COMPRIMIDDS F-1300703

| PROVIRON COMPRIMIDOS 25 mg F-1300803 |

2.- DEJASE SIN EFECTO la avtorizacion concedida a Schering de Chile $.A., con los mismos
fines.

3- Los rowlos de los productos transfenidos deben corresponder exactamente en su texio y
distribucion a lo aworizado en los respectivos registros sanitarios v solo podrin modificarse en lo
referente a la materia que trata la presente resolucion.

4- Baver S.A., se responsabilizard de la actualizacién de los registros sanitarios involucrados en la

presente transferencia, para dar cumplimiento a los requisitos exigidos de acverdo a las disposiciones
del [2.5, 1876/95,

5- Bayer S.A se responsabilizard de la calidad de los productos que impora, debiendo etectuar
las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o dismbucion.

6.- la prestacion de servicios deberd figurar en los réwlos, individualizando con su nombre v
direccion al fabricante, imponader, distnbuidor y licenciante debiendo anomar ademds el ndmero de
partida o lote corres pundienr.e.

7~ Cualquier modificacién a los registros sanitarios wansferidos por la presente resolucion, debe
ser previamente aprobada por este Instituto, a excepeion de lo sefialado en este documento.

J/ DR Q.F. EDUARDO JOHNSON RD]\;.;“
AT DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL

# INSTITUTO DE SALUB.PUBLICA DE CHILE
TR,

DISTRIBUCION:
- Interesados

- ISP
- Unidad de Procesas
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