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H11Rel: 25504/02 (3. H 9003*0{}931 :.
SANTIAGO

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentacion de Medipharm S.A. por la
gque solicits  registro sanitario del producto farmacéutico TRONSALAN COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 100 mg, para los efectos de su fabricacion y venta en el pais. el gue seri
fabricado por Farmindustria S.A. y/'o Pharma Group S AL de acuerdo o convenio notanal de
fabricacitn suserito entre las partes; ¢l pcuerdo de la Vigesimo Novenas Sesion de Evaluacim de
Productos Farmaccuticos Similares, de fecha 08 de Oetubre del 2005 el Informe Técnico
respeclivio:

FENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los articulos 94" y 102" del Codigo
Sanitario: del Reglamente del Sistema Nacional de Control de Productos  Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico vy Cosméticos, aprobado por el decreto suprema 1876 de 1993, del
Mlimisiorio de Salud v los arbiculos 37 letra b ¥ letra b)) del decreto ey N 2763 de 1979,
dicto la signiente

R E'S 0 L uocCil-0g N

| - INSCRIBASE en el Registro Macional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de
Lisp Médico v Cosméticos bajo el N° F-13.234/03, ¢l producte farmaccutice TRONSALAN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, a nombie de Medipharm 5.A L para los efectos de
su fabricacion v vents en el pais. en las condiciones gue s indican:

a) EFste producta serd fabricado come producto terminade por los Laboratorios de
Produccion de propiedad de Farmindustria 5.4 y/o Pharma Groop 5 AL ubicados en Caming a
Melipilla 7073 v Camino a Mclipilla 6873, Cerrillos, Santiago respectivamente, por cuenta de
Medipharm 5 A quicn efectuara la distribucion y venta comao propietano del registro sanitano

by La Formula aprobada corresponde a la siguiente composicion y en la forma que se
sehinla

Caila comprimido recubierto contivne:
Mieleo:

razodona clorhidratay [HEDD mg+ 2% exceso
Almidon de maite

Almidon glicolato de sodio

Polividona k-30

Estearato de mngnesioe

|aciosa monchidraie s p

Hecubrimientn:

* Recubrimiento polimdérico blanco (Opadry Blanco ¥'5-1-7003) 2000 mge
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+ composicion del recubrimiento polimérico blanco (Opadry Blanco ¥'S-1-7003):

Mipromelosa
[Fioxido de bianio
Macrogal 400
Polisorbato 80

e} Periodo de ¢licacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
d) Presentacion: Estuche de cartuling impreso, gue contiene 100 15, 20 o 30,
comprimidos recubierios en blister pack compuesto par Eimina
de PYC  ambar termoformade v sellado con film de aluminio

IMPresi.

Muestra médica;,  Estuche de cartuling impreso, que contiene 2. 3. 4. 5 0 6
comprimidos recubiertos en blister pack compuesto por laming
de PVC ambar termofermado v sellado con film de aluminice
LTS,

et Condicion de venta: "BAJO RECETA MEDICA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO
AT

2 - Los rotulos de los envases,  folleto de informacion al profesional v follete de
informacion al paciente aprobados, deben cormesponder exactamente en su lexto vy distribucion a
lo autorizado en ¢l anexc timbrado de la presente Resolucion, copia del cual se adjunta a clla
para su cumplimento,  Teniendo preseate que este producto se individualizard primero con el
nombre comercial o de fantasia TRONSALAN, sepuido a continuscion en linea inferior e
inmediata del nombre gencérico TRAZODONA, en caracteres claramente legibles. sin perjuicio
de respetar lo dispuesto on los Ars. 497y 327 del Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosméticos.

1- Lo marca TRONSALAN, se encuentra inserita bajo el N° 417.454, en el Registro de
Marcas Comerciales, del Ministerio de Economia. Fomento v Reconstruccion.

4- La indicacion aprobada para esle producte es: “Troamiento de los episodios
depresivos mavores con o sin ansicdad manifiesia”

4= Las especificaciones de calidad del producto terminado deberdn conformar al ancxo
timbrado adjunto v cualguier moditicacion deberd comunicarse oporiunamente o este Instituto.
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fi- Farmindustria S.A. wio Pharma Group S.A. sc responsabilizarh,  coando
corresponda, del almacenamiento v control de calidad de materias primas. material de envase-
empagque, producto en proceso ¥ terminado envasado, debiendo inseribir en el Registro General
de Fabricacion las etapas ejecutadas, con sus correspondientes boletines de analisis, sin peruicic
de la responsabilidad que le compete a Medipharm S.A_, como propietario del registro sanitaro.

7.- La prestacion de servicios autorizada debera figurar en los rotlos, individualizando
con su nombre v direccion a la firma fabricanie. debiendo anotar ademas el namero de partida o
seric correspondicnte.

K- El titular del registro sanitario, o quien comresponda, deberi salicitar al Instituto de
Salud Pablica de Chile el uso vio disposicicn de las materias primas, para peemitie su distribucion
v venta, en conformidad a las disposiciones de la Ley N7 18164 v del Decreto Suprema N° 1876
de 1995 del Ministerio de Salud.

¥ - Medipharm S.A.,  debera comunicar a este Instituio la comercializacion de la
primera partida o seric que se fabrique de acuerdo a las disposiciones de la presente Resolucion,

adjuntando una muestra en su envase delinitivo.

ANOTESE Y COMUMNIOLUESLE

4

DIRECTOR e
. F DR RODRIGO SALINAS RIOS
10 de gajyd pALIEEY DIRECTOR

CINSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Medipharm 5.4,
Farmindustria 5.4,
Pharma Group 5.4
Direccion L5,F.

- Sub-Depro, Registro g;;rc;j_:;iﬂ_ {f_'.'-*-;._.'_'—
- Archive gl - Trmscrito Fielmente
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RN 4096 28.10.2015
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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 2475 del 21/07/2014 que autorizé la modificacién de la planta
fisica, aprobandose los planos correspondientes, del laboratorio farmacéutico de produccién de propiedad de
Medipharm Ltda.; Formulario de solicitud de Autorizacion de funcionamiento parcial de las areas correspondientes
a bodegas y laboratorio de control de calidad, de fecha 04/09/2015, del laboratorio farmacéutico de produccién de
propiedad de Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda, ubicado en la ciudad de Santiago, calle Volcan
Licancabur N°© 425, Edificio N°® 2, comuna de Pudahuel; Acta e informe de visita inspectiva de fecha 25/09/2015, del
Subdepartamento de Inspecciones; Presentacion de fecha 01/10/2015 de Director Técnico y Jefe de
Aseguramiento de Calidad de Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda., mediante la cual adjunta antecedentes
complementarios y adjunta planos en duplicado del area de bodega de productos terminados; comprobante de
pago del arancel correspondiente;

CONSIDERANDO: Que de acuerdo a lo solicitado, s6lo es posible autorizar el area correspondiente a la bodega de
producto terminado del laboratorio farmacéutico de produccion; Que de acuerdo a plano aprobado por Resolucién
N® 2475 del 21/07/2014, el area aprobada para Bodega de Materias Primas y Materiales de Envase-Empaque sera
utilizada provisoriamente como Bodega de Producto Terminado; Que el laboratorio tiene direccion autorizada por
calle Volcan Licancabur N° 425, Edificio N° 2, comuna de Pudahuel, que corresponde al acceso al laboratorio; 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; los articulos 59° letra b) y 61° 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 Publica 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 Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento del laboratorio farmacéutico de produccién, de propiedad de Productos
Farmaceuticos Medipharm Ltda, ubicado en la ciudad de Santiago, calle Volcan Licancabur N° 425, Edificio N° 2,
comuna de Pudahuel.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la presenta autorizacion considera exclusivamente el area correspondiente a la
bodega de productos terminados del laboratorio farmacéutico de produccion, antes individualizado, estando
autorizado exclusivamente para realizar actividades de almacenamiento y distribucion de productos
farmaceéuticos terminados, incluyendo productos psicotrépicos y estupefacientes.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria
son: Director Técnico, QF. Marta Castillo; Jefe de Produccion, QF. Carlos Troncoso: Jefe de Control de Calidad, QF.
Karim Golott y Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Stephanie Romero y el representante legal es D. Lorenzo
Leyton, y los cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberan ser informados a esta
Agencia.

www.ispch.cl



Salud Piblica

=0~>  Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

4. APRUEBASE el plano transitorio adjunto, que corresponde a las instalaciones parciales aprobadas para su
funcionamiento en la presente resolucion.

5. DISPONESE que los planos aprobados por Resolucion N° 2475 del 21/07/2014, considerada en Vistos, no
podran ser modificados sin contar con autorizacion previa del Instituto de Salud Pablica de Chile y que una vez
finalizadas las obras, debera solicitar la aprobacién de local y funcionamiento correspondiente.

6. ESTABLECESE que la presente autorizacion tendra una validez de tres afios, hasta Septiembre de 2018.

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

ANQOTESE Y COMUNIQUESE

Distribucion: .
- Productos Farmaceuticos Mediphﬁ'rm-l__.;gaf;: -
- Subdepartamento de Inspecciones (2) ‘

- Gestion de Tramites

Refs. N° B117/15:3827/14
2de?2
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N°® Ref.:ML744999/16 Resoluciéon Exenta RW N° 3583/16
vvC Santiago, 16 de febrero de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a solicitud de D. Isis Valenzuela ;ilv’arezf
Responsable Técnico v D. Jaime Salame Sabja, Representante Legal de Laboratorios
Euromed Chile S.A., ingresada bajo la referencia Mo ML744999, de fecha de 16 de febrero
de 2016, mediante la cual solicita cambic de razénm social para los productos
farmacéuticos que se sefialan en el anexo;

CONSIDERANDO:

PRIMERO: que, mediante |a presentacion de fecha 16 de febrero de 2016, se solicitd
cambioc de razén social para los productos farmacéuticos que se sefialan en el anexo.

SEGUNDO: que, consta el page de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de racaudacion NO 1397111, emitido por Instituto de Salud
Publica con fecha 16 de febrero de 20186;

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 969 del Cédigo Sanitario; Ley
19.880, de 2003; lo sefialado en el articulo 67°¢ del Reglamento del Sistema Nacional de
Contro! de Productos Farmacéuticos, aprobado por el Decreto Supremo NO 2 de 2010 del
Ministerio de Salud y los articulos 590 letra b), 61° letra b) vy 64° del D.F.L. NO 1, de 2005, y
las facultades delegadas por |z Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrers de 2014, del
Institute de Salud Plblica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADO y, en consecuencia modificase |a razoén social de la
empresa LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A. a la nueva razén social EUROFARMA
CHILE S.A. en las funciones de empresa que estan previamente autorizadas cada uno de
los respectivos registros sanitarios correspondientes a los productos farmacéuticos que se
sefialan en el anexo adjunto.

2.~ La nueva razén social deberd consignarse claramente en los rétuios de los
envases; folleto de informacién al profesional, folleto de informacién al pacients vy
especificaciones de producto terminade, segln corresponda, del producto en todas las series
o lotes que se fabriquen con posterioridad a la presente resolucidn, sin perjuicio de cumplir
lo dispuesto en el artfculo N® 74 de) Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos.

3.- DEJASE ESTABLECIDO que a contar de la fecha de la presente resolucién se
otorga un plazo impostergable de 6 meses para agotar stock del material de envase y
empaque en cuyos rotulos se sefiala las condiciones anterformente autorizadas.

4.~ ESTABLECESE que la presente resolucién modifica Iz razén social de la empresa
solicitada, solamente en aquellas funciones previamente autorizadas por resolucién en los
respectivos registros sanitarios, ¥ en ningln caso autoriza cambios en los sitios de
fabricacién y en los domicilios de las plantas de manufactura,
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5.- DEIASE ESTABLECIDO que la informacién evaluada en 12 solicitud para la
aprobacién de ests rmodificacién al registro sanitario, ¢orresponde a Ia entregada por el
selicitante, el cual se hace respensable de Iz veracidad de los documentos que adjunta,
conforme a fo dispuesto en el Art.210° del Cédigo Penal v que ia informacion proporcicnada
debera estar a disposicién de s Autoridad Sanitaria, para su verificacién, cuando désta lo
requisra,

6.- DEIASE ESTABLECIDO gue &l titular de registro tendrd un plaze de 6 meses &
contar de I3 facha de la presente resolucidn para actualizar la informacion en los anexos del

registro que asf lo requieran, sin necesidad de solicitar expresamente esta modificacion al
Instituto.

{ JEFA (53 SUDDEPTO. HEGTRG Y AUTORACH
{ ABERCIA MACKRAL GE MEDICAEY
L STITCTO DF SALUD PUBLics

JEFE (S) SUBDEPARTAMEN REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIQNAL BE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD POBLICA DE CHILE

THSTRIBUCION:
INTERESADD
uco




RESUELVE CONSULTA DE PERTINENCIA DE
INGRESO AL SEIA, PROYECTO “BODEGA,
CONTROL DE CALIDAD Y PRODUCCION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDHIPHARM?”,

RESOLUCION EXENTAN® () 2() 1

SANTIAGO, (4 ABR 2016

VISTOS:

1.-

La Resolucién Exenta N° 0252 de fecha 07 de mayo de 2015 del Servicio de
Evaluacion Ambiental de la Regién Metropolitana (en adelante “SEA RM”), mediante
la cual se resuelve la consulta de pertinencia de ingreso al Sistema de Evaluacién
de Impacto Ambiental (en adelante “SEIA”), del “Proyecto Miraflores".

La Resolucién Exenta N° 0608 de fecha 20 de octubre de 2015 del Servicio de
Evaluacion Ambiental de la Region Metropolitana (en adelante “SEA RM”), mediante
la cual se resuelve la consulta de pertinencia de ingreso al Sistema de Evaluacion
de Impacto Ambiental (en adelante “SEIA”), del proyecto “Bodega de Productos
Farmacéuticos y Control de Calidad ".

La Carta ingresada con fecha 30 de diciembre de 2015, ante la Direccién Regional
del SEA RM, mediante la cual, el sefior Lorenzo Leyton Arancibia, en representacion
de Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda. (en adelante el “Proponente”)
consulta respecto de la pertinencia de ingreso al Sistema de Evaluacién de Impacto
Ambiental (en adelante “SEIA”) del proyecto “Bodega, Control de Calidad vy
Produccion de Productos Farmacéuticos Medhipharm” (en adelante el “Proyecto”).

El Oficio Ordinario N° 131.456 de fecha 12 de Septiembre de 2013, de la Direccién
Ejecutiva del SEA que “/mparte instrucciones sobre las consultas de pertinencia de
ingreso al sistema de evaluacién de impacto ambientar’.

Lo dispuesto en la Ley N° 19.300, sobre Bases Generales del Medio Ambiente: en el
D.S. N° 40 de 2012, del Ministerio del Medio Ambiente (en adelante “MMA”"), que
Aprueba el Reglamento del Sistema de Evaluacién de Impacto Ambiental (en
adelante “RSEIA”); en la Ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado; la Ley N° 19.880, sobre Bases de los
Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la
Administracién del Estado; en la Resolucion Afecta N° 59, de fecha 02 de febrero de
2015, de la Direccién Ejecutiva del Servicio de Evaluacidon Ambiental; y en la
Resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Reptblica, que Fija
Normas sobre Exencion del Tramite de Toma de Razdn.

CONSIDERANDO:

1.-

Que, mediante la Resolucion Exenta N° 0252 de fecha 07 de mayo de 2015 del SEA
RM del denominado “Proyecto Miraflores” presentado ante Direccién Regional del
SEA RM por los sefiores Enzo Ansaldo Giraudo y Andrés lrarrazabal Ureta,
Representantes Legales de Inmobiliaria Anya S.A., se resolvié que en base a los
antecedentes proporcionados al efecto, el proyecto el cual consiste en la
construccion y operacion de un complejo industrial destinado al almacenamiento de
materiales en una superficie total de 61.969,08 m? ubicado en calle Miraflores N°
9827, comuna de Pudahuel, no requiere someterse obligatoriamente al SEIA en
forma previa a su ejecucion, por no encontrarse enmarcado dentro de las tipologias
e.3., h.2, A.3. y Ai.4. del articulo 3 del Reglamento del SEIA. Lo anterior, debido a las
siguientes consideraciones:

SEA RM — Miraflores 178, piso 3- Santiago- Fono: 29569100
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a) Respecto del literal e.3., cabe sefialar que la cantidad de andenes para las
labores de carga y descarga del proyecto seran 24 sitios para el estacionamiento
de camiones.

b) Respecto del literal h.2., cabe sefialar que el Proyecto se emplazara en una
superficie de* 100.479 m? y se encontrara en una zona urbana y de extension
urbana, de acuerdo a lo establecido en el Certificado de Informaciones Previas
(CIP), mencionado en el considerando N° 1 de la Resoluciéon Exenta N° 252,

c) Respecto de los literales A.3. y 1.4., cabe sefalar que el Proyecto contara con
almacenamiento de sustancias peligrosas, especificamente 40.000 kilos/dia de
sustancias inflamables y 80.000 kilos/dia de sustancias corrosivas.

Que, mediante la Resolucion Exenta N° 0608 de fecha 20 de octubre de 2015 del
SEA RM del denominado “Bodega de Productos Farmacéuticos y Control de
Calidad” presentado ante Direccién Regional del SEA RM por el sefior Lorenzo
Leyton Arancibia, Representante Legal de Productos Farmacéuticos Medipharm
Ltda., se resolvid que en base a los antecedentes proporcionados al efecto, el
proyecto el cual consiste en la habilitacién y operacion de una bodega de productos
farmaceéuticos, ademas de la habilitacién de un laboratorio de calidad, no requiere
someterse obligatoriamente al SEIA en forma previa a su ejecucion, por no
encontrarse enmarcado dentro de las tipologias, h.2.,A..1, A.3. y fi.4. del articulo 3
del Reglamento del SEIA. Lo anterior, debido a las siguientes consideraciones:

a) Respecto del literal h.2., cabe sefialar que el proyecto se emplaza en un area
urbana.

b) Respecto de los literales A.1, A.3. y A.4., cabe sefalar que el Proyecto contara
con almacenamiento de sustancias peligrosas, especificamente 10,08
kilogramos de sustancias toxicas, 163,057 kilos/dia de sustancias inflamables y
47,014 kilos/dia de sustancias corrosivas.

Que, con fecha, 30 de diciembre de 2015, el Proponente, en representacion de
Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda., consulté respecto de la pertinencia de
ingreso al SEIA del Proyecto “Bodega, Control de Calidad y Produccién de
Productos Farmaceéuticos Medhipharm”. De acuerdo a los antecedentes
presentados por el Proponente, el Proyecto corresponde a:

La mantencién de las actividades del proyecto individualizado en el numero 2 de los
Vistos, incorporando una planta de produccion de productos farmacéuticos (galpén
N°3), para luego distribuir a diversos puntos de comercializacion, ademas se
considera la habilitacién de una bodega de productos terminados (Galpén N°2). Se
considera una superficie construida de 14.169,77 m? cuya direccion es Volcan
Licancabur N°425, Edificio N°2, comuna de Pudahuel.

Respecto al proceso productivo de productos sélidos, estos a modo de resumen
tiene las siguientes etapas, fraccionamiento de materias primas, granulacion,
mezclado, compresidn, recubrimiento, blisteado y estuchado; los productos liquidos
ingresan a la sala de fabricacion de jarabes o gotas, almacenamiento para terminar
con la dosificacion. Se estima que la produccidn alcanzara las 1.400 ton/afio, lo que
equivale a una produccion maxima de 600 millones de comprimidos y tabletas y 11
millones de unidades de jarabes y gotas.

La potencia instalada, corresponde a 1475,1 KVA, mas un grupo electrégeno de
emergencia de 500 KVA, el cual sera abastecido por una empresa autorizada para
este fin.

SEA RM — Miraflores 178, piso 3- Santiago- Fono: 29569100
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Respecto a los residuos peligroso se estima en 9 ton/mes, los cuales seran retirados
por empresa autorizada, ademas el Proponente indica, que las sustancias
informadas en la presentacion singularizada en el N°2 de los Vistos, se mantienen.
El Proponente abunda, sefialando que se utilizard maquinaria del tipo circuito
cerrado, para la linea de produccién, con lo que no se generara aguas de descarte
en el proceso, los efluentes generados corresponderan al lavado de equipos y
maquinarias, los cuales seran conducidos a alcantarillado dando cumplimiento al
D.S N° 609/1198 del MOP, cabe sefialar que de acuerdo a Certificado N° 006364
del 10 de septiembre del 2014 de Aguas Andinas; se cuenta con factibilidad de
descarga al alcantarillado cumpliendo con la normativa mencionada, en cual se
indica que se debe proyectar y construir una cdmara de inspeccién dentro de la
linea oficial de la propiedad.

Que, la Ley N° 19.300 indica en su articulo 8° que “Los proyectos o actividades
sefialados en el articulo 10 sélo podran ejecutarse o modificarse previa evaluacién
de su impacto ambiental, de acuerdo a lo establecido en la presente ley” (&nfasis
agregado). Dicho articulo 10 ya citado contiene un listado de “proyectos o
actividades susceptibles de causar impacto ambiental, en cualesquiera de sus
fases, que deberan someterse al sistema de evaluacién de impacto ambiental”, los
cuales son especificados a su vez, en el articulo 3° del RSEIA.

Que, para efectos de despejar en la especie si el Proyecto “Bodega de Productos
Farmacéuticos y Control de Calidad”, debe ingresar obligatoriamente al SEIA, se
han tenido a la vista las siguientes tipologias del articulo 3° del RSEIA:

5.1. La letra k) del articulo 3° del Reglamento del SEIA, dice relacién con las
“Instalaciones fabriles, tales como metaliirgicas, quimicas, textiles, productoras
de materiales para la construccion, de equipos y productos metélicos y
curtiembres, de dimensiones industriales. Se entenderé que estos proyectos o
actividades son de dimensiones industriales cuando se trate de:

k.1. Instalaciones fabriles cuya potencia instalada sea igual o superior a dos mil
kilovoltios-ampere (2.000 kVA), determinada por la suma de las capacidades
de los transformadores de un establecimiento industrial.

Tratandose de instalaciones fabriles en que se utilice mas de un tipo de
energia y/o combustibles, el limite de dos mil kilovoltios ampere (2.000 KVA)
considerara la suma equivalente de los distintos tipos de energia y/o
combustibles utilizados.

Aquellas instalaciones fabriles que, cumpliendo con los criterios anteriores, se
emplacen en loteos o uso de suelo industrial, definido a través de un
instrumento  de  planificacién  territorial que haya sido aprobado
ambientalmente conforme a la Ley, sélo deberé ingresar al SEIA si cumple
con el criterio indicado en el numeral h.2 de este mismo articulo”.

3.2, Literal o), el cual sefiala que deben someterse al SEIA los “Proyectos de
saneamiento ambiental, tales como sistemas de alcantarillado y agua potable,
plantas de tratamiento de agua o residuos sélidos de origen domiciliario,
rellenos sanitarios, emisarios submarinos, sistemas de tratamiento y disposicion
de residuos industriales liquidos o solidos. Se entenderd por proyectos de
saneamiento ambiental al conjunto de obras, servicios, técnicas, dispositivos o
piezas que corresponden a:

0.7 Sistemas de tratamiento y/o disposicién de residuos industriales liquidos,
que cumplan al menos con alguna de las siguientes condiciones:
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0.7.4 Traten efluentes con una carga contaminante media diaria igual o superior
al equivalente a las aguas servidas de una poblacion de cien (100) personas en
uno o mas de los parametros”.

Que, al respecto, esta Direccion Regional estima que el Proyecto “Bodega, Control
de Calidad y Produccion de Productos Farmacéuticos Medhipharm”, no debe
ingresar obligatoriamente al SEIA en forma previa a su ejecucioén, en razén de
las siguientes consideraciones:

6.1. Respecto al literal K.1, de acuerdo a lo sefialado por el Proponente, el
Proyecto constara con una potencia instalada total de 1475,1 KVA, mas un
grupo electrégeno de emergencia de 500 KVA, por lo tanto no cumple con lo
establecido en el sefialado literal.

6.2. Respecto al literal 0.7.4, EIl Proyecto generara residuos industriales liquidos
provenientes exclusivamente del lavado de equipos y maquinarias, los cuales
seran descargados directamente al alcantarillado, cumpliendo con el D.S. N°
609/98 “Norma de Emisién para la regulacion de contaminantes asociados a
las Descargas de Residuos Industriales Liquidos al Sistemas de
Alcantarillado”, por lo tanto no cumple con los sefialado en el sefialado literal.

Que, en virtud lo anterior,

RESUELVO:

1.-

Que, el Proyecto “Bodega, Control de Calidad y Produccion de Productos
Farmacéuticos Medhipharm”, no requiere ingresar obligatoriamente al SEIA en
forma previa a su ejecucion, en consideracion a los antecedentes aportados por el
Proponente y lo expuesto en los considerandos de la presente Resolucién.

Este pronunciamiento ha sido elaborado sobre la base de los antecedentes
proporcionados por el sefior Lorenzo Leyton Arancibia, en representacion de
Productos Farmacéuticos Medipharm Ltda., cuya veracidad es de su exclusiva
responsabilidad y en ningun caso lo exime del cumplimiento de la normativa
ambiental aplicable al Proyecto, ni de la solicitud y obtencion de las autorizaciones
sectoriales necesarias para su ejecucion. Cabe sefialar, ademas, que el presente
pronunciamiento no obsta al ejercicio por parte de la Superintendencia del Medio
Ambiente de su facultad de requerir el ingreso del Proyecto al SEIA en su caso,
conforme a lo establecido en su Ley Organica si asi correspondiera.

En contra de la presente Resolucién, podran deducirse los recursos de reposicion y
jerarquico, dentro del plazo de cinco dias contados desde la notificacion del
presente acto administrativo, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 59 de la Ley
N° 19.880. Lo anterior, sin perjuicio de los recursos, acciones o derechos que se
pueden hacer valer ante las autoridades correspondientes, y de las demas formas
de revision de los actos administrativos que procedan.

Ademas, la validez del presente pronunciamiento queda supeditada a la mantencion
de las condiciones del Proyecto sometido a consulta, debiendo cualquier alteracion
ser consultada a este Servicio.

En otro ambito, le informo que, de acuerdo al articulo 11 bis de la Ley N° 19.300, los
Proponentes no podran, a sabiendas, fraccionar sus proyectos o actividades con el
objeto de variar el instrumento de evaluaciéon o de eludir el ingreso al SEIA. Sera
competencia de la Superintendencia del Medio Ambiente determinar la infraccidn a
esta obligacién y requerir al Proponente, previo informe del Servicio de Evaluacién
Ambiental, para ingresar adecuadamente al sistema.
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6.- Para terminar, le recordamos que, conforme al articulo 52 de la Ley N° 19.300, el
incumplimiento de la normativa ambiental constituye una presuncion de
responsabilidad del autor del dafio ambiental.

ANOTESE, NOTIFIQUESE POR CARTA CERTIFICADA AL PROPONENTE Y
ARCHIVESE

Eé.LACH

}_ QRA REGIONAL
| 2 \SERVICIO DE EVALUACION AMBIENTAL
REGION METROPOLITANA

Distribucion:
e Sefior Lorenzo Leyton Arancibia, Representante Legal de Productos Farmacéuticos Medipharm

Ltda., calle Volcan Licancabur N°425, edificio N°2, acceso Miraflores 9827, comuna de
Pudahuel, Regién Metropolitana.

C.c.

Superintendencia del Medio Ambiente, SMA.
Expediente del Proyecto 233-P-15.

Oficina de Partes.

Archivo, SEA ID Gdoc N° 33.245/15.
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ABH/abh RESOLUCION EXENTA RW N° 84/14
No Ref.:RG499193/13 Santiago, 3 de enero de 2014

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Edison Cid Gargallo, Responsable
Técnico y D. Mario Zemelman Riveros, Representante Legal de Medipharm Ltda., ingresada
bajo la Referencia N© RG499193, de fecha de 28 de octubre de 2013, mediante la cual
solicita la regularizacién de fabricantes para el producto farmacéutico TRONSALAN
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, Registro Sanitario N© F-13234/13;

CONSIDERANDO: Que, mediante la presentacion de fecha 28 de octubre de 2013,
se notificd la regularizacidn de fabricantes para el Registro Sanitario N° F-13234/13
correspondiente al producto farmacéutico TRONSALAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100

mg;y

TENIENDO PRESENTE: la Resolucion Exenta N° 3240 de 25 de septiembre de
2013, las disposiciones de los articulos 940 y 1020 del Cédigo Sanitario, los articulos 599
letra b), 610 letra k) y 64° del D.F.L. N° 1 de 2005, el D.S. N° 3 de 2010 del Ministerio de
Salud y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 1553 de 13 de julio de 2012,
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- TENGASE POR NOTIFICADA la regularizacién de fabricantes para el producto
farmacéutico TRONSALAN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 100 mg, Registro Sanitario N©
F-13234/13, concedido a Medipharm Ltda.

2.- MANTENGASE el nimero de Registro N° F-13234/13 y las demas condiciones
aprobadas para el producto fabricado por LABORATORIOS EUROMED CHILE S.A., ubicado en
Camino a Melipilla N° 7073, Cerrillos, Santiago, Chile.

3.- DEJASE SIN EFECTO la autorizacion otorgada a PHARMA GROUP S.A., ubicado
en Cerrillos, Santiago, Chile, para fabricar el producto farmacéutico anteriormente
mencionado.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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