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MODIFICA A COMERCIALIZADORA ALEFFARMA
LTDA., RESPECTO DE LOS PRODUCTOS
FARMACÉUT¡COS QUE SE SEÑALAN EN ANEXO
ADJUNTO

Resolución Exenta RW No a534/1a
Santiago, 25 de abril de 2018

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Comercial¡zadora Aleffarma
Ltda., por la que solic¡ta ampliación de laboratorio de control de calidad para los productos
farmacéuticos que se señalan en anexo adjunto;

CONS¡DERANDO! Que, el titular para ava¡ar la solicitLrd presenta protocolo de
adecuación de la Metodología Analítica, además de convenio entre las partes, vigente y
deb¡damente legalizado; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 960 det Código San¡tario; del
Reglameñto del Sistema Nacional de Control de productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo No 3 de 2010 del ¡4inisterio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren ¡os artículos 59o letra b) y 610 letra b), del DecÍeto con Fuerza de Ley No 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta No 292 de 12 de febrero de 2014
del lnstituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguientei

RESOLUCIóN
1.- AUTORIZASE la ampliac¡ón de laboratorio de control de calidad para los

productos farmacéuticos los que se señalan en anexo adjunto, concedidos a
Comercial¡zadora Aleffarma Ltda., los que en adelante serán sometidos a controi de calidad
de producto terminado, antes de su venta y distribución por Laboratorio pharma Isa Ltda.,
ubicado en Colo Colo No 261, comuna de Quilicura, por cuenta del titular de registro
sanitario de acuerdo a conveñ¡o vigente entre las partes, s¡n perjuicio de la respoñsabilidad
que le compete a Comerc¡alizadora Aleffarma Ltda,, como titular de los registros sanitarios.

2,- MANTÉNGASE la autorización otorgada a Laboratorio Externo De Control De
Calidad ¡4. ¡4oll & Cia. Ltda., Laborator¡o Externo De Control De Calidad pontificia
Un¡vers¡dad Catól¡ca De Chile (facultad De Quím¡ca, Centro De Servic¡o Exte, Laboratorios
Dav¡s S.A., para real¡zar el control de calidad de los productos farmacéuticos mencionados
en anexo.
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Q.F. GUISELA ZURTCH RESZCZYNSKI
.'EFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIgNAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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RESOLUC¡ON EXENTA RW NO A534/1A
Sant¡aqo, 25 de abril de 2018. NOMBRE PRODUCTO

F-17986/15
F-18293/15
F-14294t15
F-18295/15
F-1868216
F-18683/16
F-1923?J11
F- 19401t1'l
F-19402J17

PICLOKARE COMPRIMIDOS RECUBTERTOS 75 mq
OUETKARE COMPRIMIDOS RECUBTERTOS 25 m;

NEPOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 1 O

OUETKARE COMPRII\,,IIDOS RECIJBIERTOS 1OO MO
QUETKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTos 2oo m¿
CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBTERTOS 6.25 m;
CILOKARE COMPRIMIDOS RECUBTERToS i2.5 má
ETALOKARE COIVPRIIVIIDOS RECUBIERTOS 1o m;
NEPOKARE COMPRIMIDOS RECUBIERTos 5 mo


