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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 439 del 19/01/07 de este Instituto, que autorizd el
funcionamiento correspondiente al Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Novofarma
Service SA, RUT: 95.945.670-2, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Victor Uribe N°2300, comuna de Quilicura:
la presentacion de Novofarma Service S.A. de fecha 18/12/2018, por ta cual solicita renovacién de la autorizacion
de funcionamiento del laboratorio farmacéutico acondicionador; Informe de Inspeccién N°64/2018 de Buenas
Practicas de Laboratorio del Subdepartamento de Fiscalizacidén de fecha 22/11/2018 (Ref. N°: S1651/18). cuya
visita inspectiva de orden general fue realizada en fechas 11, 12 y 13 de septiembre de 2018; y considerando
que el informe mencionado, sefiala que a pesar que el establecimiento posee un adecuado cumplimiento e
implementacion de la Norma Técnica N°127 de Buenas Practicas de Manufactura, debera poner especial énfasis
en subsanar las observaciones detalladas en el informe de inspeccion N°64/2018 ; 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; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotrdpicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° letra b) y 619 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 Satud Pablica de Chile; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N® 139 de Buenas Practicas de Laboratario; Decreto Exento N© 919 de 2015 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N® 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL} para Laboratorios de
Microbiologia Farmaceéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 1616 y N©
56, de fechas 28 de junio de 2018 y 11 de enero 2019 respectivamente, del Instituto de Salud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Novofarma Service 'SA, la autorizacién de funcionamiento del laboratorio
farmacéutico acondicionador, de propiedad de Novofarma Service S.A, RUT: 95.945.670-2, ubicado en esta
Cludad de Santiago, Av. Victor Urnibe N°2300, comuna de Quilicura.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador estd autorizade para realizar tas
siguientes actividades de acondicionamiento de productos farmacéuticos (incluyendo los que necesitan
mantencién de cadena de frio), sin alterar la integridad del envase primario:

Manipulacidn de envase secundario para cumplimiento de la rotulacién autorizada
Cambio o inclusién de folletes autorizados.
tnclusion de accesorios autorizados.
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- Re-estuchado con o sin cambio de presentacion sin alterar el envase primario definitivo.

- Manipulacion del envase primario de un producto farmacéutico terminado para cumplimiento de la
rotulacion autorizada, sin alterar la integridad del envase primario ni la informacidon concerniente a la
denominacion, forma farmacéutica, dosis, via de administracion, serie, vence y fabricante del producto.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico y Jefe de Produccién, QF. Cecia Apablaza, RUN: 13.614.868-0; Jefe de Control
de Catidad, QF. Alicia Pinilla, RUN: 9.679.751-6; Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Veronica‘Ortega, RUN:
12.048.706-K y el representante legal es D. Andreas Lehna, RUN: 14.526.245-3 y los cambios en los cargos
de responsabilidad sanitaria o representante legal deberan ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacidn previa del Instituto de
Salud Piblica de Chile,

5. CONSIDERASE que |3 presente autorizacién serd valida por un plazo de tres afios, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacion sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de las Buenas Practicas de Laboratorio, a menos que la
Autoridad Sanitaria competente resuelva 1o contrario fundadamente, o que el propietario comunique su
voluntad de no continuar sus actividades.

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

ATORIZACIONES SANTAPAS T
2 . QF/ANDREA PANDO SEISDEDOS
JEFE (ST SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:
- Novofarma Service 5A
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