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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 654 de fecha 05/02/2009 de este Instituto, que autorizé el funcionamiento,
correspondientes al laboratorio farmacéutico acondicionador de propiedad de Merck S.A., RUT N° 80.621.200-8, ubicado en la ciudad de
Santiago, calle Francisco de Paula Taford N° 1981, comuna de Nufioa; el formulario FORM-LAB-02 de fecha 27/09/2016, del
Representante Legal de Merck S.A., por la cual solicita renovacion de la autorizacién de funcionamiento, adjuntando el comprobante de
pago del arancel correspondiente; el informe de visita inspectiva de Buenas Practicas de Manufactura realizada en fecha Septiembre
2016, donde se constatd que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion de los productos farmacéuticos se ajustan a
las Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud y adoptadas mediante Decreto N° 159/13
del Ministerio de Salud;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos
590 letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma
Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las
Resoluciones Exentas N© 291 y N° 048 de fechas 12/02/2014 y 15/01/2016, respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION
1. RENUEVESE a nombre de Merck S.AA, la autorizacion de funcionamiento del laboratorio farmacéutico acondicionador, de propiedad
de la sociedad Merck S.A., RUT N° 80.621.200-8, ubicado en la ciudad de Santiago, calle Francisco de Paula Taford N° 1981, comuna de

Nufioa.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador esta autorizado para la acondicionamiento de empaque o
envasado en su envase secundario de productos farmacéuticos.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son: Director
Técnico, QF. Herman Mejias G. RUN N° 9183.944-K; Jefe de Control de Calidad, QF. Angélica Parra S. RUN N° 6.850.361-2 y el

representante legal es D. Mauricio Rosas R. RUN N° 8.390.021-0, y los cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente
legal deberan ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de Salud Publica de Chile.
5. ESTABLECESE que la presente autorizacion tendra una validez de tres afios, hasta Octubre/2019.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
autorizado para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Vs QF. PAMELA MILLA NANJARI
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NOTIFICACION

n

En Santiago de Chile, a _f_i___ de _il/_‘f_;’__f_w‘.:“\j_;x/_":i de 2016 y siendo las

AR horas, en el Sub-Depto. de Inspecciones de la Agencia Nacional de

Medicamentos, del Instituto de Salud Piblica de Chile, ubicado en Avda. Marathon N° 1000,

3er. piso, se procede a notificar a
i \\

_‘\_{\_3_:’_\___'___-«:_":‘_‘2‘_/_\_____:3:’_» A.:’:’i‘_____‘_;__.:’z__‘_{_:_: ____________
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__________________________________________________ de la
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Resolucion N° ___L‘Lg_"_;) __________ del __2__ de _~;’;\;T_"L/;:;;‘;__ de 2016, de

Jefe de la Agencia Nacional de Medicamentos, del Instituto de Salud Piblica de Chile,

entregando copia integra de ella.
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