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SANTIAGO,

VISTQ ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucidn N° 6990 de fecha 19/09/2000 de este Instituto, que autorizé el funcionamiente y sus
modificaciones posteriores, correspondientas al laboratorio farmacéutico de produccion de propiedad de Laberatorios Andromaco
SA, RUT. 76.237.266-5, ubicado en la ciudad de Santiage, Avda. Quilin N° 5272, comuna de Pefalolén; la presentacion de fecha
18/01/2018 de QF. Leonardo Lucchini 5. Director Técnico de Laboratorios Andrémaco S.A, por ta cual solicita renovacion de ta
autorizacién de funcionamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente: los correos electrénicos de fechas
14/02/18, 27/02/18 y 10/04/18 de 1a Jefatura de Seccion de Buenas Practicas, que sefialan respecto a la dltima visita de Buenas
Practicas de Manufactura lo siguiente: “. considerado el DS, N° 03/2010, no hay inconvenientes para proceder a su renevacion’; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo Sanitario ¥ sus modificaciones, del Reglamento det Sistema Nacionat de Contral
de los Praductos Farmacéuticos de uso humano, aprabado por el Decreto Supremo N9 03 de 2010, del Ministerio de Salud; el Decreto
Fuerza de ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotrépicos aprobados por Decretos
Supremos N°s 404 y 405, def Ministerio de Salud, respectivamente; los articulos 59° tatra b} y 619 letra b) del DFL N° 1 dal 2005; y 4°
letra b), 109 letra b} y 520 del Dacreta Supremo N® 1222, de 1996 de (a misma Secretarfa de Estado, que aprusba el Reglamento del
Instituto de Salud Piblica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 292, N° 1197 yN° 544 ge
fechas 12 de febrero de 2014, 8 de mayo de 2017 y 05 de marzo de 2018, respectivameante, del Instituto de Salud Piblica de Chile,
dicte la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE s nombre de {aboratcrios Andrémaco SA, la autorizacion de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de
produccion, de prepiedad de Laboratorios Andrémaco S.A. RUT: 76.237.266-5, ubicado enla ciudad de Santiaga, Avda. Quilin N° 5273,
comuna de Pefialolén,

2. DEJASE ESTABLECIDC que el taboratorio farmacéutico de produccian est3 autorizado para la fabricacidn de: Selidas (comprimidos,
comprimidos recubiertos y capsulas); sélidas y semisalidas con principios activos hormonales (comprimidos recubiertos, anillas
intravaginales y geles); tiquidas no estériles Jarabes, suspensiones y gotas), cremas y semisdlidas (geles y supositorios),

3. ESTABLECESE que ios profesionales quimicas farmacéuticos que ejercen los cargas de responsabilidad sanitaria son: Director
Tecnico, QF. Leonardo Lucchini S, RUN N® 6.183.993-3; Jefe da Praduccion, QF. Sergio Vargas C, RUN N° 12.481.749-8: Jofe de
Control de Calidad, Q.F. Juan Luis Arriagada, RUN N° 13.685.120-9 y Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Felipe Menanteaux G, RUN
N° 14.577.380-3. y el representante legal es D. Joao Simoes, RUN N° 48,169.771-9, v los cambios en los cargos de responsabilidad
sanitaria o represente legal deberén ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con auterizacian previa del Institete de Saiud POblica de Chile.
5. ESTABLECESE que |a presenta autorizacisn tendra una validez de tres afios, hasta Abril de 2021,

6. NOTIFIQUESE la presente resolucidn, por un funcionario autorizado del Institute de Salud Pdblica de Chile, autorizado para estos
efectos =

OTESE Y COMUNIQUESE .
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