AUTORIZA CAMBIO DE RAZON SOCIAL DEL
FABRICANTE DE REGISTROS SANITARIOS QUE
INDICA, SOLICITADO POR BIOTOSCANA FARMA S.A.,
BAJO LA REFERENCIA N¢ 8.224/11

RESOLUCION EXENTA Ne /

SANTIAGO, TLL2ei €250

VISTO, estos antecedentes: la presentacién de don Luis
Antonio Fernédndez Comber, Representante Legal de Biotoscana Farma S.A., de fecha 04
de agosto de 2.011, ingresado bajo la referencia Ne 3.224/11; el comprobante de
recaudacion del Instituto de Salud Publica de Chile, por la suma de $249.104.- (doscientos
cuarenta y nueve mil ciento cuatro pesos), de Biotoscana Farma S.A., de fecha 04 de
agosto de 2.011; el documento legalizado en el Consulado Chileno en Basilea y en el
Ministerio de Relaciones Exteriores, traducido al inglés y espafiol emitido por la
Handelsrgister Kanton Basel-Landschaft — Hauptregister de Suiza, firmado por don Luis
Antonio Fernandez Comber, Representante Legal de Biotoscana Farma S.A.; la copia de la
resolucion exenta nimero 1.473, de 09 de marzo de 2.004, de dofia Pamela Milla Nanjarf,
Jefa del Departamento de Control Nacional del Instituto de Salud Publica de Chile, donde se
autoriza la ampliacion de fabricante extranjero a Medichemie AG, Eittingen, Suiza, para el
producto farmacéutico Salofalk Enemas 4 g, registro sanitario ntimero F-9.466/01,
concedido a Ecifarma S.A., en uso de licencia de Dr. Falk Pharma GMBH, Alemania,
manteniendo el fabricante y la procedencia anteriormente autorizados; la copia de Ia
resolucion exenta nimero 1.474, de 09 de marzo de 2.004, de dofia Pamela Milla Nanjari,
Jefa del Departamento de Control Nacional del Instituto de Salud Publica de Chile, donde se
autoriza la ampliacién de fabricante extranjero a Medichemie AG, Eittingen, Suiza, para el
producto farmacéutico Salofalk Supositorios 500 mg, registro sanitario ntimero F-9.488/01,
concedido a Ecifarma S.A., en uso de licencia de Dr. Falk Pharma GMBH, Alemania,
manteniendo el fabricante y la procedencia anteriormente autorizados; la copia de la
resolucion exenta nimero 1.348, de 10 de febrero de 2.006, de dofia Pamela Milla Nanjari,
Jefa del Departamento de Control Nacional del Instituto de Salud Publica de Chile, donde se
inscribe en el Registro Nacional de Productos Farmacéuticos, bajo el nimero F-15.413/08,
el producto farmacéutico Ursofalk Suspensién Oral 250 mg/5 ml, a nombre de Ecifarma
S.A., para los efectos de su importacién y venta en el pafs, el que ser4 fabricado por ASM
Medichemie A.G., Suiza, procedente y en uso de licencia de Dr Falk Pharma GMBH.,
Freiburg, Alemania, acondiciocnado por Maquifarm S.A.; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacién de don Luis
Antonio Fernandez Comber, Representante Legal de Biotoscana Farma S.A., donde se
solicité a este Servicio la autorizacién para el cambio de razén social del fabricante del
registro sanitario que indica, desde Medichemie A.G., a Vifor A.G

~ SEGUNDO: Que, mediante Ia revisién de los antecedentes
descritos en los vistos de la presente resolucién, especiaimente el documento legalizado en
el Consulado Chileno en Basilea y en el Ministerio de Relaciones Exteriores, traducido al
inglés y espafiol, emitido por la Handelsrgister Kanton Basel-Landschaft — Hauptregister de
Suiza, firmado por don Luis Antonio Ferndndez Comber, Representante Legal de
Biotoscana Farma S.A., donde se tiene por acreditado el cambic de razén social del
fabricante denominado Vifor A.G., como resuliado de una fusién entre este Uitimo y
Medichemie A.G., por io que el acto juridico que dan cuenta, se encuentra gjustado a
derecho, procediendo autorizar el cambio de razén social del fabricante desde Medichemie
A.G., a Vifor A.G.; ¥




TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos
942 y 1022 del Codigo Sanitario; Ley N2 19.880, de 2.003; las disposiciones del Reglamento
del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto
Supremo N° 1.876, de 1.995, del Ministerio de Salud, los articulos 59° letra b), 61) letra k) y
64 del D. F. L. N2 1, de 2.005, que fija €l texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N2 2,763 y de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469, las disposiciones del Decreto
Supremo N2 1.222, de 1.996, ambos del Ministerio de Salud y las facultades delegadas por
la Resolucion Exenta N2 334, del 25 de febrero de 2011, del Instituto de Salud Publica de
Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE, el cambio de razén social del fabricante
desde Medichemie A.G., a Vifor A.G., para los productos farmacéuticos que a continuacion
se indican, los que en lo sucesivos sera procedente desde la nueva razon social autorizada,
manteniéndose las demas condiciones autorizadas en cada uno de los registros sanitarios.

Salofalk Supositorios 500 mg 15;9.448-06
Salofalk 4 G Enemas F—9.466-06
Ursofalk Suspension Oral 250 mg/b mi F-15.413/11

2.~ Los rétuios de los productos indicados deben
corresponder exactamente en su texto y distribucidon con los aprobados en los
correspondientes registros sanitarios, y sélo podran modificarse en lo referente a la materia
que trata la presente resolucién, sefialando claramente en elios la nueva razén social del

fabricante.
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DISTRIBUCION:
- Interesado

- Subdepartamento de Regisiros y Autorizaciones Sanitarlas
- Seccion de Registros Farmacéuticos.
- Asesoria Jurfdica.

- Giestién de Tramites

- Unidad de Procesos
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