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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: las Resoluciones N°(s) 5176 y 2690 de fechas 15/07/2003 y 16/10/2012
respectivamente de este Instituto, que autorizé el funcionamiento y sus modificaciones posteriores,
correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion de propiedad de Knop Laboratorios S.A., RUT
89.688.800-5, ubicado en la ciudad de Quilpué, Avenida Industrial N° 1198, Belloto Norte, comuna de Quilpué;
la presentacion de fecha 26/10/2018, de Director Técnico de Knop Laboratorios S.A, D. QF. Héctor Rojas
Campusano, por la cual solicita renovacion de la autorizacion de funcionamiento; Informe de Inspeccién de
Buenas Practicas de Manufactura, Referencia N° S| 541/17 de fecha 10/08/2017; correo electrdnico de fecha
04/12/2018 de Jefe de Seccidn Buenas Practicas del Subdepartamento de Fiscalizacion; y

TENIENDO PRESENTE: as 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; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N 1 del 2005; y 49 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 Pdblica de Chile; Decreto Exento N° 159 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; y en uso de las facultades que
me otorgan las Resoluciones Exentas N© 292, N°© 1197, N°© 544 y N° 1616, de fechas 12 de Febrero de 2014, 08
de Mayo de 2017, 05 de Marzo de 2018 y 28 de Junio de 2018 respectivamente, del Instituto de Salud Piblica
de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Knop Laboratorios SA, la autorizacién de funcionamiento del laboratorio
farmacéutico de produccidn, de propiedad de Knop Laboratorios S.A, RUT 89.688.800-5, ubicado en la ciudad
de Quilpué, Avenida Industrial N© 1198, Belloto Norte, comuna de Quilpué.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccién esta autorizado para la fabricacion de
formas farmacéuticas sélidas (polvos, comprimidos, capsulas, granulados); liquidas (jarabes, elixires, soluciones,
gotas); semisdlidas, (cremas, pomadas, unglientos, geles, supositorios, dvulos); lociones; gldbulos homeopaticos
y fabricacidn de tinturas y extractos como materias primas.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico D. QF. Héctor Rojas Campusano, RUN 8.437.268-4, Jefe de Produccion D. Q.F.
Martin Carcamo Mufioz, RUN 7.463.682-9, Jefe de Control de Calidad D. QF. Nelson Silva Saavedra, RUN
10.656.856-1 y Jefe de Aseguramiento de Calidad D. QF. Marcela Barrales Castillo, RUN 13.606.469-K y el
Representante Legal es D. German Knop V., RUN 4.324.925-8 y D. Osvaldo Werner Knop V., y los cambios en los
cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.
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4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacién previa del Instituto de
Salud Piblica de Chile.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacion serd valida por un plazo de tres afos, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las ausales de cancelacion establecidas en la reglamentacion sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el
propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Piblica de Chile,
autorizado para estos efectos.

Distribucion:
- Knop Laboratorios S.A. *
- SD. Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccion Gestion Documental (2)
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