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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |5 Resolucitn N° 9282 da fecha 14/08/1388% de este Instituto, que autorizd &l
funcionamaanto y sus medificaciones poasteriores, correspondsentes 3l lsboratario farmacsutico de praduccitn
de propledad de Instituto Bloguimico Beta SA RUT: 91.039.000-7, ubicaco en La ciudad de Santiago, Av. Las
Américas K 580, comuna de Cerrillos; la presentacion que adjunta el farmularic FORM-LAB-D2 de fecha
29092017, proveniente def Director Tacnice de Instituto Bloguimica Beta SA, por el cual solicits renovacitn
de |2 autorizacidn de funcionamiento, adjuntando el comprobante de page del arancel correspondiente; visita
de Buenas Pricticas de Manufactura efectuada en Noviembre/2017, donde |3 Jefatura del Subdepartamento de
Fiscalizacién informa, mediante correo electrdnica de fecha 20/11/2017, que Las Instalaciones industriales v
las operacicnes de fabricacin de los productes farmaciusicos se ajustan 3 las Buenas Prdcticas de
Manufactura recomendadas por L3 Organizaciin Mundial da la Satud v 3doptadas mediante Decreto Exento N©
159/13 del Ministeno de Salud; y

TENIENDO PRESENTE: Las dispesicicnes det Cidigo Sanitario y sus madificacianes, del Reglamento del Sistema
Nacional de Control de tos Productes Farmacuticas de uso humane, aprebado por el Decreto Supremo Ne 03
de 2010, del Ministerio de Salud; las articulos 599 Letra bl y 619 tetra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b),
109 [etra bl y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1396, de |a misma Secretarfa de Estada, que apeueba ef
Reglamento del Instituto de Salug Piblica o2 Chile; y n uso de Las facultades que me otorgan tas Resclucionas
Exentas N® 292 de fecha 12/02/2014 y N° 1197 de fecha 08/05/2017 emitidas por al Instituto de Salud Plblica
de Chite, dicto [a siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE 3 nombre de Instiuto Biaguimico Beta SA, (a autorizacian da funclonamiento del labaratori
farmacéutico de produccidn, de propiedad de Instituto Biequimico Bata SA, RUT 91.039.000-7, ubicado en ta
Ciudad de Sanuiago, Av. Las Américas N° 580, comuna ce Cerrillag

2. DEJASE ESTABLECIDO tue el laboratario farmaciutica de produccidn esta auterizads para |a fabricacitn de
Jarabes, gotas, suspensiones, comprimides, capsulas, comprimidos recubiertos, grageas, polvos, supositarics,
cremas y efervescantes. La renovaciin de funcionamiento considers las ireas de produccidn y control de
caliged del laboratorio farmacButico de produccion, exceptuando i realizacion de ensayts de estentidad en el
drea de microblalogia, por detectarse en visita de buenas pricticas de manufactura de noviembre/2017
deficiancias Criticas a Ls nermativa sanitana vigente.

3. ESTABLECESE que los profasionales quimices farmacéuticos que ejercen {05 cargos de responsabilidad
sanitaria san: Drector Técnico, QF. Santiago Gianelll B, RUN: 7.031.159-2 Jefe de Preduccién, Q.F Rodrigo
Sambuceti RUN: 10357 300-9; Jefe Control de Calidad. QF. Catalina Vera Palma, RUN: 85412221, y lefe
Aseguramiento Calidad, QF. Esteban Centella Velisquez, RUN: 12007595-0, y ¢l reprasantante legal e D.
Emilic Roncagliolo Simonett RUN: 3985.069-9, v los cambios .en los carges de rasponsabilidad sanitaria o
represente legal deberdn ser informacos a esta Agencia
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4. DISPONESE que 12 plants fisica no podrd ser modificada sin contar con autceacidin previa del Instituto de
Salud PUblica de Chile.

5. ESTABLECESE que (a presente autorizaciin tendra una validez de tres ahos, hasta Noviembee de 2020.

6. NOTIFIQUESE |3 prasente resalucibn. por un funcionaric awto rizada del Irstitute de Salud Pablica de Chile,
autoruado para estos efectos

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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SURDEPARTAMERTO OF FISCALIZACION
DEPANTAMERTO RSERCIA NSCIINAL OF MEDICAMINTOS

Ref. 3560037 377“ 18.”6;2[’17

POWREG

SANTIAGO, -

VISTOS: |a prasentacifn de fachas (9/04/2017, o2 D. Emilso Rencagliolo Simonettl, RUN 3.885.069-% D Juan
Manual Aresti Meding, RUN 10968 944-0, Regresentantes Legales do Interpharma SA. RUT 99543.190-4,
ubicada en Avenida Del Canal N° 18331, Loteo Incustrial Ciydad de los Valles, comuna de Pudahuel, por a
cual seticies sutorizacian instalacian y funcionamiento de drogueria, adunando los antecedentas requesidos
¥ ¢l comprobante de pago del arancel correspondients; visita Mspectiva consignada en Acta N® 43037 da
focha 02/06/2017 reatizada por inspectores del Subdepartamenta dé Fscalizacidn; presentacién de fecha
1306:2017 provemanta de interphanma SA, adjuntande antecedentes requaridos mediante scta N° 430017
de fecha 02/08/2017, Memaranda N® A1/NPE55 de facha 26/07/2017 o2 Asasoria Jurdica que astabiece que
los antececentas legsles presentadas permatan cursar L3 solicitud: y en consideracion & gue los planas
adjuntos cumplen 138 conditionas requerltas o2 acuendo 3 1 NorMativa tEcnica y sanitari vigente, v,

TENIENDQ PRESENTE: las dispasicicnes del Codigo Sanitario v sus modificaciones; el Decreto Fuerza da Ley
N= 1 de 1983; 2l Reglamento de Farmacias, Oroguerfas. Almacenes Farmackuticos, Batiquines y Dapasitas
Autarizados, aprabado por Dacrete Supremo N° 466 de 1984, del Ministerio de Salud; Reglamanta de
Estupefacientas y Raglamento de Productas Psicotrdpicas apeobades por Docratos Supramas N% 404 y 405,
det Minszerio de Salug, respectivamente; La Norma Tacmca N° 147 de Buenas Practicas de Almacenamientd
¥ Buenas Pricticas de Dutribucian para droguerfas v depdsitos de productos farmaciuticos de uso humanro
relacionadas con el D5 N 266/B4, aprobadas por el DS N° 57 de 2013 y el Decrero N° § del 2017, ambas del
IMinisterio dé Salud. Las articuios 59° letra bl y 619 letra b) del OFL N® 1 del 2005, y 49 letra bl, 10° (etra b) y
52° dal Dacreto Supremo N® 1222, de 1996, de ta misma Secretaria de Estado; v en uso de las facuitadas que
me otorgan las Resoluciones Exentas N® 292, N° 510 y W° 1157 de fachas: 12 de fabrero de 2014; 10 de
marzo de 2014 y 8 da mayo de 2017 respectivamente, amitidas por el Instituto de Salud Piblica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1 APRUEBASE |a instalacién v los planos aduntes y AUTORIZASE el funcionamienta de una drogueria,
ubicads en lz cudad o8 Santiago, Avenida Del Canal N° 19391, Latea Industrial Ciudad de Los Valles,
comuna de Pudahuel smgularizada en los VISTOS,

2, DEJASE ESTABLECIDO que |3 drogueria estd sutorizaca para las actwadades de wnpartaciin,
almacenamiento y distrinucidn de materes primas; recepcidn, almacenamianta y distrbucion de
productos farmacéutices terminados productes farmacéuticos psicatropicos v estupefacientes,

3 DEJASE CONSTANCIA que ef horaro de funcionamienta del establecimients declarada por su
Representante Legal es de (unes a jueves de B:00 & 15:00 haras y viarnes de 8:00 3 13:00 haras, el cual no
puede funcionar en oo hoeana Sin direccidn téonica, bajo aparcibymeento legal en caso de
Incumplimiznita,
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4. ESTABLECESE que |z Direccién Técnica gel establecimianto astard & cargo de 0. Claudia Andrea Saranons
Freyhofer, AUN 13255.403-5, Quimico Farmackutica. en horario de lures 3 jueves de 3:00 3 19:00 horas y
viernes da 800 3 13.00 haras

3. DISPONESE que el referida establecimiznto debers levar ¥ maniener fas registros feglamentarios
dedidamanta autorizacos por el Subcepariaments de Fiscalizaclon de! instituto de Salud Publica ce
hile. confarme 2 Las actividadas que desarroila.

§. ESTABLECESE que los térmings v planos aprobados & Ls presente resalucian no godrin sar modificadas
Sin autorizaciin previa del Instituto de S3lud Pablica de Chile.

7. NOTIFIQUESE |a presente resolucién, ser un fumcioraria autonzaso dal Suddepartaments de
Fiscalizacicn gel Departamenta Agencia Nacional de Miedicamentos. haciéndose BMIfaga en este acto de
copia de las planos awtorizados, cedidamente firmagos. y timiracos.

ANQOTESE ¥ COMUNIQUESE

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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