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RESOLUCION EXENTA NO

Santiago, 0643
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: [a Resotucrón No 439 del 79107107 de este lnstituto, que autorizó e[

funcionamiento correspondiente a[ Laboratorio Farmacéutico Acondicionador de propiedad de Novofarma
Service S.A., RUT: 95.945.670-2, ubicado en [a ciudad de Santiago, Av. Víctor Uribe No2300, comuna de Quiticura;
[a presentación de Novofarma Service S.A, de fecha 78/72/2018, por ta cuat soticita renovación de [a autoflzación
de funcionamiento del laboratorio farmacéutico acondjcronador; lnforme de lnspección No64/2018 de Buenas

Práctfcas de Laboratorio det Subdepartamento de Fiscatización de fecha 2211712078 (Ref. No: 51651/18), cuya

vrsita inspectiva de orden general fue reattzada en fechas 77,72 y 73 de septiembre de 2018; y considerando
que e[ informe mencionado, señata que a pesar que el estabtecimiento posee un adecuado cumptimiento e

lmp[ementación de [a Norma Técnica No127 de Buenas Prácticas de Manufactura, deberá poner especial énfasts
en subsanar las observaciones detaltadas en e[ informe de inspección N064/2018 ;y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones det Código Sanitario y sus modificaciones, de[ Reglamenro del Sisrema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por e[ Decreto Supremo No 03 de

2010, det [\lin¡sterto de Satud; eI Decreto Fuerza de Ley No 1de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psrcotrópicos aprobados por Decretos Supremos Nos 404 y 405, det Mtnrsterio de

Satud, respectivamente; los articutos 590 letra b) y 610 letra b) det DFL No 1 det 2005t y 40 tetra b), 10o tetra b) y
52o det Decreto Supremo No 1222, de 1996, de [a misma Secretaría de Estado, que aprueba et Regtamento del
Instituto de Satud Púbtica de Chite; Decreto Exento No 543 de 2012 det i\/inisterio de Satud, que aprueba [a

Norma Técnica No 139 de Buenas Prácticas de Laboratorio; Decreto Exento No 919 de 2015 det Minrsrerio de
Satud, que aprueba [a Norma Técnica No 180 de Buenas Práctrcas de Laboratorio (BPD para Laboratoflos de

lVicrobiologÍa Farmacéutica; y en uso de Las facuttades que me otorgan las Resoluciones Exentas No 1616 y No

56, de fechas 28 de junro de 2018 y 11 de enero 2019 respectivamente, del lnsriruto de Satud Púbtica de Chite,
dicto [a siguien tel

RESOLUCIÓN

1. RENUÉVESE a nombre de Novofarma Service SA., [a autorización de funcronamiento det taboratorio
farmacéutico acondicionador, de propiedad de Novofarma Service S.A., RUT: 95.945.670 2, ubicado en esta
crudad de Santrago, Av. VÍctor Unbe No2300, comuna de Quiticura

Maniputación de envase secundario para cumptimiento de ta rotutación autorizada
Cambio o inctusión de fottetos autorizados.
lnctusión de accesorios autorizados.
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2. DEJASE ESTABLECIOo que e[ taboratorio farmacéutico acondtcionador está autorizado para reat¡zar las
slSuientes actividades de acond¡cionamiento de productos farmacéuticos (inctuyendo los que necesttan
mantención de cadena de frio), sin atterar [a Integridad del envase primario:



DEPANfAMENTO AGEI{CIA NACIOT{AL OE MEOICAMET{TOS

SUBOEPARTAMENTO OE AUTORIZACIOf{ES Y REGISIRO SATTIITARIO

Ref. t{o: 15813/tE

3. ESTABLECESE que los profesionales quimrcos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabitidad

sanitaria son: Director Técnico y Jefe de Producción, Q.F. Cecia Apabtaza, RUN: 13,614.868 0; Jefe de Controt
de Catidad, QF. Aticia Pinitta, RUN: 9.679.757-6; Jefe de Aseguramiento de Catidad, QF. Verónjca,0rtega, RUN:

12.048.706-K y e[ representante [ega[ es D. Andreas Lehna, RUN: 74.526.245-3 y los cambios en los cargos

de responsabitidad sanitaria o representante tegal deberán ser informados a esta Agencta.

4 DISPÓNESE que [a ptanta fisica no podrá ser modificada sin contar con autorización previa del lnstltuto de

Satud Púbtica de Chite

5. CONSIDERASE que ta presente autorización será vátida por un ptazo de tres años, contados desde ta

presente fecha y se extenderá automática y sucesivamente prorrogada por perÍodos iguates, en tanto no se

incurra en atguna de las causates de cancetación estabtecidas en [a regtamentación sanitaria vigente y se dé

cumptimiento a las normas y especrficacrones de las Buenas Prácticas de Laboratorio, a menos que ta

Autondad Sanitaria competente resuelva [o contrario fundadamente, o que e[ propietario comunique su

vo[untad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFIQUESE [a presente resolución, por un funcionario autorizado del lnstituto de Satud Púbtica de Chite,

autorizado para estos efectos.
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- Re estuchado con o sin cambio de presentación sin atterar e[ envase primario definttivo.
- l\4aniputación det envase primario de un producto farmacéutico terminado para cumptimiento de [a

rotutaclón autorizada, sin atterar [a integridad del envase primario ni [a información concerniente a [a

denominación, forma farmacéutica, dosjs, vía de administración, serie, vence y fabncante deI producto.

ANÓTESE Y COMUN¡QUESE
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