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脚TORIZA∴CA朋B10　DE RAZON SOClAL D軋

船田刷cANTE D匿　醍G略す韓OS SA脚下舗肥S QU匡

J脚9cA，SOuC肝ADOPO通則OTOSCANA臣A醐AS“允，

BAJOLA配置FERENCIAi僻3．224Ill

R匿SOLu劇○配置XENTANe

S餉TiAGO，　　　廿日左目∴J′宗光調

VISTO，eStOSanteCedentes：lapresentaciOndedonLuis

AntonioFemandezComber，RepresentanteLega－deBiotoscanaFarmaS．A〟，defechaO4

de agosto de2・011日ngresado bajQla referencia NQ3“224′仕eIcomprobante de

reCaudacidnde冊StitutodeSaludP軸cadeChire・POrIasumade＄249・104，－（doscientos

CuarentaynueVemiJcientocuatropesos），deBiotoscanaFarmaS，／LdefechaO4de

agostode2“0時eIdocumentolegaHzadoenelConsuladoC刷enoenBasiIeayeneI

Ministerio de Relaciones Exteriores・traducjdo a一一ng一台s y espa耐emitido porla

HandelsrgisterKantonBasel－Landschaft－HauptregisterdeSuiza誹rmadopordonLuis

AntonioFernandezComber・RepresentanteLegaIdeBiotoscanaFarmaS・A・；lacopiadela

resoIucienexentan血erol“473，deO9demarzode2・004亘edo組PamelaMi一一aNanjart，

JefadeIDepartamentodeContrClNacionaIdeIInstitutodeSaludP踊cadeC刷e，dondese

autorizalaampliacidndefabricanteextranjeroaMedichemieAG，E軸gen，Suiza再araeI

PrOducto farmaceutico SaIofalk Enemas4g・registro sanitario n面ero F－9・466／01，

COnCedidoaEc胞rmaSAenusodelicenciadeDr・FalkPharmaGMBH，Aiemania，

manteniendoelfabricanteylaprocedenciaanteriormenteautorizados；lacopia deIa

resoiucidnexentanmero1－474，deO9demarzode2°004，dedo南Pame－a剛aNanjarf，

JefadeIDepartamentodeControINacionaide旧stitutodeSaludPublicadeCh鴫，dondese

autorizaIaamp胎cidndefabricanteextranjeroaMedichemieAG，E軸gen，Suiza，Paraei

PrOductofarmaceuticoSaIofaIkSupositorios500mg，registrosanitarionBmeroF－9・488／01，

COnCedidoaEcifarmaS・A“・enuSOdeIicenciadeDr・FalkPharmaGMBH，A～emania，

manteniendo eIfabricanteyIa procedencia anteriormente autorizados；la copia dela

resolucienexentandmer01・348，delOdefebrerode2m6亘edo沌PameIaM胎Nanjarら

JefadelDepartamentodeControJNacionaIde冊StitutodeSaludP軸cadeChile，dondese

inscribeenelRegistroNacionaIdeProductosFarmaceuticos，bajoeln血eroF－15．413／06，

eIproductofarmaceuticoUrsofaIkSuspensidnOra1250mg侶mI，anOmbredeEcifarma

S・A－，Paralosefectosdesuimportaci6nyventaene－pa～S，e－queserafabricadoporASM

MedichemieA・G－，Suiza，PrOCedenteyenusode－icenciadeDrFa－kPharmaGMBH．，

Freiburg，AIemania，aCOndicionadoporMaquifarmS・A・；y

CoNS肛ERANDO：

PR醐ERO：Que，medianteIa presentacidn de don Luis

Antonio FernandezComber，Representante Legalde Biotoscana Farma S．A．，dondese

SOIicitd a este ServiciCIaautorizacidn para eIcambio de razdn sociaIdelfabricante dei

registrOSanitarioqueindica，desdeMedichemieA，G，，aViforA．G

SEGUNDO：Que，medianteIarevisidndelosantecedentes

descritosenlosvistosdeIapresenteresoIuciGn，eSPeCialmenteeldocumentClegaIizadoen

elConsuladoChilenoenBasiIeayenelMinisteriodeReIacionesExteriores言raducidoal

inglesyespa501・emitidoporlaHandelsrgisterKantonBaseLLandschaft－Hauptregisterde

Suiza言irmado por don Luis Antonio Fernandez Comber，Representante LegaI de

Biotoscana Farma S．A．，donde se tiene por acreditado el cambio de razdn social deI

fabricante denominado Vifor A・G・，COmO reSultado de una fusidn entre este d桐mo y

Medichemie A・G－，POrlo que eIactojuridico que dan cuenta，Se enCuentra却ustado a

derecho，PrOCediendoautorizarelcambioderazOnsociaIdeifabricantedesdeMedichemie

A．G．，aViforA．G．；y



TENiENDOPRESENTE自asdisposicionesdelosa南culos

94gylO29deICGdigoSanitario；LeyN919．880，de2．003日asdisposicionesdelRegIamento

delSistema Nacionalde Controlde Productos Farmaceuticos，aPrObado poreiDecreto

SupremoN91．876，deL995，delMinisteriodeSaiud，losarttcuios59皇Jetrab），61）Ietrak）y

64deID．F．L Nel，de2．005，quefijaeltextorefundido，COOrdinadoysistematizadodel

DecretoLeyN92，763ydeiasLeyesNg18，933yN918，469，はSdisposicionesdeIDecreto

SupremoNSL222，deL996，ambosdelMi面SteriodeSaludyIasfacultadesdelegadaspor

IaResolucibn ExentaN9334，de125defebrerode2011，delInstitutodeSaiudPdbIicade

Ch鴫，dict01asIgulente：

寵臣SOLU〇日0両

1，－AuTO剛ZAS臣，elcambioderazdnsocialdeIfabricante

desde朋edichemieA．G賀，aViforA．G．，Paralosproductosfarmaceuticosqueacontinuacien

Seindican，losqueenlosucesivosser自PrOCedentedesdeianuevarazOnsocialautorizada，

manteniendoselasdemascondicionesautorizadasencadaunodelosregistrossanitarios．

2賀－　Los rbtulos delos productosindicados deben

COrreSPOnder exactamente en su texto y distribucien conlos aprobados enlCS

COrreSPOndientesregistrossanitarios，ySdlopodranmodificarseenloreferentealamateria

quetratalapresenteresQlucien，SeRalandoclaramenteeneIIoslanuevarazdnsocialdel

fabricante．
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