
















INSTITUTO DE SALUD
,állCA DE CHILE

DEPARTAMENTO DE CONTROL NACIONAL
SUBDEPAR1.tMENTO DE FISCALIZACiÓN

¿b-EJR!~/~
Ref; I]'OJ/09 1396
SANTIAGO, 3 O acr 2009

La Directora del Instituto de Salud Pública de Chile, que suscribe, vista
la presentación del Director Técnico D. Carlos Olguín R., del laboratorio de producción, de
propiedad de la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en esta ciudad, Avda.
Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal, por la cual solicita se certifique que el
establecimiento cuenta con autorización de funcionamiento vigente para la fabricación de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Código Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N? 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en la
letra b) del Art. 390, del Decreto Ley N° 2763, de 1979, y el Decreto Supremo N° 1222, de
1996, del Ministerio de Salud.

CERTIFICA

1.- Que la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., es propietaria de un
laboratorio de producción farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, Avenida Carrasca]
N° 5670, comuna de Quinta Normal.

2.- Que el establecimiento dispone de autorización sanitaria de apertura
y funcionamiento vigente a la fecha, para la fabricación de productos farmacéuticos
estando sometido a inspecciones regulares por el"Instituto de Salud Pública de Chile,
de. acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95,. del Ministerio de
Salud. -

. 3.- Que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricación de
los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Prácticas de Manufactura,
recomendadas por la Organización Mundial de la Salud, de acuerdo a Informe N° 32.

4.- Que la Dirección Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguín
Roman, Químico Farmacéutico.

5.- Que el laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad,
que funciona bajo responsabilidad de D. Laura Andrade Barría, Química
Farmacéutica, registrada oficialmente en el Instituto de Salud Pública de Chile.

6.- Que se oto~ el presente Certificado a petición del interesado, para
fines de exportación. .~\<:.·{if(tf~{:,<
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SANTIAGO, 3 O oel2009

La Directora del Instituto de Salud Pública de Chile, que suscribe, vista
la presentación del Director Técnico D. Carlos Olguín R., del laboratorio de producción, de
propiedad de la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., ubicado en esta ciudad, Avda.
Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal, por la cual solicita se certifique que el
establecimiento cuenta con autorización de funcionamiento vigente para la fabricación de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Código Sanitario,
Decreto con Fuerza de Ley N° 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en la
letra b) del Art. 39", del Decreto Ley N° 2763, de 1979, y el Decreto Supremo N° 1222, de
1996, del Ministerio de Salud.

CERTIFI eA

1.- Que la sociedad Laboratorios Recalcine S.A., es propietaria de un
laboratorio de producción farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, Avenida Carrascal
N° 5670, comuna de Quinta Normal.

2.- Que el establecimiento dispone de .autorizaelén sanitaria de apertura
y funcionamiento vigente a la fecha, para la fabricación de productos farmacéuticos
estando sometido a inspecciones regulares por e" Instituto de Salud Pública de Chile,
de. acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95,. del Ministerio de
Salud. .

. 3.- Que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricación de
los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Prácticas de Manufactura,
recomendadas por la Organización Mundial de la Salud, de acuerdo a Informe N° 32.

4.- Que la Dirección Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguín
Roman, Químico Farmacéutico.

5.- Que el laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad,
que funciona bajo responsabilidad de D. Laura Andrade Barría, Química
Farmacéutica, registrada oficialmente en el Instituto de Salud Pública de Chile.

6.- Que se oto~ el presente Certificado a petición del interesado,
ti d ., .---~nes e exportación. .~,c.".:\~.ld.:,!}~(':.....
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INSTITUTO DE SALUD
PÚBLICA DE CHILE

La Directora del Instituto de Salud Pública de Chile, que suscribe, vista la presentación del
Director Técnico del laboratorio de producción de propiedad de la sociedad Laboratorios Recalcine S.A.,
ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal, por la cual olicita se
certifique que el establecimiento cuenta con autorización de funcionamiento vigente para la fabricación de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Código Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley
N" 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en los artículos 5go letra b) y 61° letra b), del Decreto
Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud

CERTIFICA

1.- Que la sociedad Laboratorios Recalcine S.A. es propietaria de un laboratorio de producción
farmacéutica, ubicado en Santiago de Chile, Avenida Carrascal N° 5670, comuna de Quinta Normal.

2.- Que el establecimiento dispone de autorización sanitaria de funcionamienro vigente, según
Resolución N° 0477 de 02/02/2010 de este Instituto, estando ometido a inspecciones regulares por el Instituto
de Salud Pública de Chile, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95, del Ministerio de
Salud.

3.- Que el establecimiento está autorizado para la fabricación de productos farmacéuticos en
formas farmacéuticas sólidas (comprimidos, comprimidos recubiertos y cápsulas); líquidas no estériles (jarabes,
suspen iones, soluciones para gotas orales); semisólidas (cremas, geles, ungüentos y supositoríos); inyectables
de pequeño volumen; inmunosupresores en formas farmacéuticas sólidas (comprimidos, comprimidos
recubiertos y cápsulas), cremas y geles; y productos hormonales en formas farmacéuticas sólidas, cremas, gele
y óvulos.

4.- Que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricación de los productos
farmacéuticos se ajustan a las Buenas Prácticas de Manufactura, recomendadas por la Organización Mundial de
la Salud de acuerdo al Informe 32.

5.- Que la Dirección Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguín R., Químico
Farmacéutico.

6.- Que el laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad, que funciona bajo
responsabilidad de D. Laura Andrade B., Químico Farmacéutico, registrada oficialmente en el Instituto de Salud
Pública de Chile.

7.- Que se otorga el presente Certificado a petición del interesado, para los fines pertinentes.
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