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DEPARTAMENTD AGENCIA NAOIIMAL BF MEDICAMENTOS
SUDDIP ARTAMENTO DE AUTORIZACIONES ¥ RESSTRO 0§
PROCUCTOS FARMACIUTICDS AUEVDS ¥ IOLOGICOS
Nel. N TP/ 0

PO/ PSS

RESOLUCION EXENTA N#

4794 17112020

santiaga,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: I3 Resohucion N* 3760 de fecha 03/03/2009 de este Instituto, que amoriL el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de producciog de
propiedad de ITF- Labomed Farmacéutics Ltda, RUT N* 96.884.770-8, ubicado en la cludad de Santiago, Abda.
Presidemte Edo. Frei Momtalva, Km 21 ¥, comuna de Lampa; Presentackdn de fecha 27/08/2020, de O.F. Pattic
Romere V., Director Técnica de ITF Labomed Farmacéutica Lida, por la cual solicitan renovacin

de fecha 12/07/19, Acta N* 1263/19 de fecha 26/09/19, Informe técnico de fecha 16/08/19 & Informe N™ 40/1§ de
Inspeccidn de Buenas Pricticas de Laboratorio de fecha 13/01/20, todos asociados a la Referencia N* SI231/19 del
Subdepartamento de Fiscalzackdn; Acta N* 165/18 de fecha 30/01/18 & Informe N* 17/18 de Inspecciod de
Buenas Pricticas de Laboratorio de fecha 04/05/18, ambos ssocados a ls Referencia N™ 1 937/17] del
Subdepartamento de Fiscalzacin; Acta N* 287/17 de fechs 11/04/17, Acta N™ 464/17 de fecha 12/06/17 e
Informe de Inspeccidn de Buenas Practicas de Manufactura de fecha 02/06/17, asociados a & Referencid N*
SIS06/17 del Subdepartamento de Fiscalizackin, y encontrandose todos estos documentos relacionados b la
verficadén del cumplimeento de las Buenas Practicas de Manufactura y/o Buenas Pricticas de Laboratgrio;
Resolucidn Exenta N* 4251 de fecha 06/11/19 de Asesoria juridica, correo electrdnico de fecha 25/09/20 de
Seccidn Buenas Practicas del Subdepartamente de Fiscalizacidey, Presentacide de fecha 01/10/2020 de
Fatricia Romero V.. Resoluckin Exenta N* 4653 de fecha 05/11/20 de Asesoria Juridica. owe no hacen meno
que ITF- Labomed Farmaceutica Lida . haya incurrido en alguna de las causales de cancelacon establecidas

de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticas Nuevos y Biolégico; v,

TENSENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistpma
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, sprobado por & Decreto Supremo NF
2010, del Ministerio de Salud: el Decreto Fuerza de Ley N™ 1 de 198%; Regmento de Estupefacent

Decreto Supremo Nf 1222 de 1996, de 2 misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instity
Selud Pablica de Chile: Decreto Exento N* 543 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprusba la Norma Técn
139 de Buenas Pricticas de Laboratoria; Decreto Exanto N* 915 de 2015 del Ministerio de Salud, gue aprue
Norma Técnica N* 120 de Buenas Practicas de Laboratorio |BPL) para Laborstorios de Microbiclogia Farmaceé
v en uso de las facullades que me olorgs |a Resolucidn Exenta N9 2460 de fecha 13 de octubire de 202
Institute de Saled Pablica de Ohille, dicto 13 siguiente:
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIDONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES ¥ REGISTRO DE
PELR TS EARRAACPLITIONS RUEVE ¥ B IE0E

fref. N' 7796/20

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de ITF- Labomed Farmacéutica Ltda,, la autorizacion de funcionamiento del laboratario
farmacéutico de produccion, de propiedad de ITF- Labomed Farmacéutica Ltda, RUT N® 96.884.770-8, ubicado en
la ciudad de Santiago, Avda. Presidente Edo. Frei Montalva, Km 21 14, comuna de Lampa.

2. DEJASE ESTABLECIDO gue el laboratorio farmacdutico de produccién estd autorizade para fabricacion de
Solidos [polvas orales, granulados, comprimidos, comprimidos masticables, comprimidos recubiertos, grageas,
capsulas), semistlidos (cremas, unguentos, geles, supasitorias), liquidos (soluciones tdpicas, lociones, soluciones
orales, suspensiones y [arabes) v |z fabricacion de inmunosupresores solidos.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria
son: Director Tecnico, CLF, Patricia Romero V., RUN N* 22.867,186-K; lefe de Produccion, Q.F, Cesar Paredes G,
RUN N 13.911.730-1 (primer turnol; (LF. Andrés Escarate M., RUN N* 17.023.512-6 {segundo turno); lefe de
Cantrol de Calidad, QUF. Natalia Leonardi R., RUN N® 25,550.033-3; y Jefe de Aseguramiento de Calidad, Q. F. Jaime
Arancibia M., RUN N* 13.042.593-3 y los representantes legales son D. Claudio Castro V., RUN N* 14.417 370-8, 0.
van lessen L, RUN N° 7.10%.205-4, D, Maria Cecilia Gonzaler F. RUN N° 7.983.260-K y 0. José Miguel Piera E,, RUN
WN® 13.307.453-8, v los cambios en el cargo de responsabilidad sanitaria o representante legal deberdn ser
infarmadas & ecta Agansia.

4. DISPONESE gue Ia planta fisica no podrd ser modificada sin contar con autorizacidn previa del Instituto de Salud
Publica de Chile,

5. CONSIDERASE que [a presente autorizacidn serd valida por un plazo de tres afios, contados desde la presente
fecha y se extenders automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se incurra en
alguna de las causales de cancelacidn establecidas en la reglamentacidn 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
comunigue su voluntad de no continuar sus actividades.

&. NOTIFIQUESE la presenta resalucian, por un funcionario del Instituto de Salud Publica de Chile, autarizade para
estos efectos.

f

- UEPARTAMENTO DE AUTORIZACION Y REGISTRO DEANGTESE ¥ |COMUNIQUESE ,I
I0UCTOS FARMACEUTICOS NUEVDS Y EIOLOGICOS | e Peoan
“,ATAMENTD AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 5, ST

WSTITUTO DE SALUD PUBLICA DECHILE ~ Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA —

JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES ¥
REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS ¥ BIOLOGICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA MACIOMAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUR-PUBH CA DE CHILE

Digiribucidn:
- ITF- Labome
- Subdepartan

Seccian Ges

1003000 - 0 0051




