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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 439 de fecha 19/01/2007, que autorizo el funcionamiento y sus modificaciones
posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico acondicionador de propiedad de Novofarma Service SA, ubicado en la ciudad
de Santiago, calle Victor Uribe N° 2300, comuna de Quilicura; la presentacion de fecha 08/01/2016, de Carmen Gloria Barria y Andreas
Lehna, Director técnico y Representante Legal respectivamente de Novofarma Service S.A, por la cual solicitan renovacion de la
autorizacion de funcionamiento adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; el informe de visita inspectiva de
Buenas Practicas de Manufactura de fecha 22, 23, 24 y 30 de Julio del 2015, donde se constato que las instalaciones industriales y las
operaciones de produccion de los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la
Organizacion Mundial de la Salud y adoptadas mediante Decreto N° 159/13 del Ministerio de Salud; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo 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
599 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 Salud Pablica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las
Resoluciones Exentas N® 335, N© 291, N° 292 y N° 510, de fechas 30/03/2011, 12/02/2014,12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente,
del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Novofarma Service S.A, la autorizacion de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de acondicionador,
de propiedad de Novofarma Service S.A, ubicado en la ciudad de Santiago, calle Victor Uribe N° 2300, comuna de Quilicura.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador esta autorizado para el acondicionamiento de producto
farmacéutico (incluyendo los que necesitan mantencion de cadena de frio), sin alterar la integridad del envase primario:
- Manipulacion de envase secundario para cumplimiento de la rotulacion autorizada
- Cambio o inclusion de folletos autorizados
- Inclusion de accesorios autorizados
- 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 informacion 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
Tecnico, QF. Carmen Gloria Barria; Jefe de Produccion, QF. Alicia Pinilla; Jefe de Control de Calidad, QF. Nuria Iturriaga y el
representante legal es D. Andreas Lehna, 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 autorizacién previa del Instituto de Salud Pablica de Chile.
5. ESTABLECESE que la presente autorizacion tendra una validez de tres afios, hasta Diciembre 2018.

6. NOTIFTQUESE la presente resolucién, por un funcionario autorizado de la Agencia Nacional de Medicamentos, autorizado para estos
efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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