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MODIFICA A FEMSA SALUD SPA, RESPECTO DEL
DISPOSITIVO MEDICO JERINGA HIPODERMICA DE
UN SOLO USO, CON AGUIA, LUER SLIP, 1ML
(TUBERCULINA), 3 ML, 5 ML, 10 ML Y 20 ML,
MARCA MUNCARE, REGISTRO SANITARIO N°
DM403/15.
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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de
modificacion de antecedentes del registro sanitario de dispositivos médicos, presentada por
Femsa Salud SpA, bajo la Referencia N° 7878/24, de facha 17 de agosto de 2024; e] documento
legalizado por el Notario Plblico D. Eduardo Diez; Resolucién Exenta RW N° 15328 de fecha 03
de septiembre de 2015, del Instituto de Salud Plblica; Carta de autorizacion de fecha 07 de
noviembre de 2023, emitida por Yangzhou Medline Industry Co., Ltd., China; Resolucién Exenta
RM N* 4309 de fecha 30 de septiembre de 2022; Contrato de prestacidn de Servicios Logisticos
de fecha 30 de septiembre de 2023; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, con fecha 17 de agosto de 2024,
Femsa Salud SpA, requirid, por medio de la Referencia N° 7878/24, la modificacién de
antecedentes del registro sanitaric N° DM403/15, correspondiente al dispositivo médico Jeringa
Hipodérmica de un solo uso, con aguja, Luer Slip, 1 mL (tuberculina), 3 mL, 5 mL, 10 mLy 20 ml,
Marca Muncare.

Para el logro de tal pretensién, acompafid la
documentacion pertinente al formulario de [a referencia antedicha.

SEGUNDO: Que, segun la Resolucion RW N°
15328 de fecha 03 de septiembre de 2015, se otorgd a Munnich Pharma Medical Ltda., el
registro sanitario N° DM403/15 para el dispositivo médico Jeringa Hipodérmica de un solo uso,
con aguja, Luer Slip, 1 mL (tuberculina}, 3 mL, 5 mL, 10 mLy 20 mL, Marca Muncare, fabricado
en China por Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

TERCEROQ: Que, segin el documento legalizado
por el Notario Piblico D. Eduardo Diez, Munnich Pharma Medical Ltda., transfiere a Femsa Salud
SpA la titularidad del registro sanitario N® DM403/15.

CUARTO: Que, segln la Carta de autorizacién de
fecha 24 de enero de 2024, emitida por Yangzhou Medline Industry Co., Ltd., China confirma y
autoriza a Femsa Salud SpA, como representante autorizado de sus productos en Chile.

QUINTO: Que, segtin la Resolucidn Exenta RM
N° 4309 de fecha 30 de septiembre de 2022, se autorizd el funcionamiento de una drogueria
autorizada para la recepcidn, -importacién, almacenamiento y distribucion de dispositivos
médicos, con direccién en Avda. Presidente Jorge Alessandri Rodriguez N° 9243, comuna de San
Bernardo, propiedad de Intercarry Logistica Limitada.
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SEXTO: Que, segln el Contrato de Prestacion de
Servicios Logisticos entre Intercarry Logistica Limitada y Femsa Salud SpA, existe un vinculo
comercial entre estas dos empresas para el almacenamiento de dispositivos médicos.

Que, luego de revisados los antecedentes, se
verificé que ellos son suficientes para autorizar la modificacion del registro sanitario solicitada, y

TENIENDO PRESENTE: Las disposiciones del Articulo
N° 111, letras a, b y ¢, del Cddigo Sanitario, el Art. 22, 24 y 26 del Reglamento Decreto Supremo
825/1998, los Decretos Supremos exentos 342, 1887 y 93, 42/2021, 41/2022, 96/2022 y 15/2024,
todos del Ministerio de Salud, y en uso de las facultades delegadas por la Resolucién Exenta N2 191
de 2021, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto [a siguiente:

R ES OLUTZ CI OH N

1 AUTORIZASE la siguiente modificacién para
el dispositivo médico Jeringa Hipodérmica de un solo uso, con aguia, Luer Slip, 1 mL {tuberculina),
3 mL, 5 mL, 10 mL y 20 ml, Marca Muncare, registro sanitario N®* DM403/15, inscrito a nombre de
FEMSA SALUD SpA, manteniendo todas las demds condiciones autorizadas en el registro sanitario:

DATO IDENTIFICATORIO A | DATO REGISTRADO HASTA LA | MODIFICACIGN/ACTUALIZACION

MODIFICAR FECHA AUTORIZADA

Transferencia de Titular: Munnich PharmaMedical | _ .

titularidad Ltda. Titular: Femsa Salud SpA

Actualizacién de Munnich PharmaMedical Ltda. y Socofar
distribuidor autorizado S.A. Agencia en Chile

Actualizacion de Munnich PharmaMedical Ltda. y Socofar
Importador autorizado S.A. Agencia en Chile

2. Los rotulos de los dispositivos médicos
indicados deben corresponder exactamente en su texto y distribucidn a lo autorizado en el
registro sanitario y sélo podran modificarse en lo referente a la materia que trata [a presente
resolucion.

3. NOTIFIQUESE la presente resolucién a D.
Leonardo Salido Avila, representante de la empresa, Femsa Salud SpA a la(s) casilla(s) de correo
electrénico habilitada(s) expresamente por el interesado: regifarma.asesorias@' gmail.com;
German.storme @femsasalud.com; maria.tapia@femsasalud.com
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