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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resclucienes N° 2575 de fecha 31/08/2010 y N° 2292 de fecha 19/07/2013 de este Instituto, que
autorizd el funcionamiento v sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccidn de progiedad
de Laboratorios Recalcine S.A., RUT N° 91.637.0Q00-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N© 5670, comuna de Quinta
Nermal; la presentacin de facha 02/09/2016, de D. Julic Jiménez Dofias, Directer Técnico de Laboraterios Racalcing SA, por la cual
solicita renovacian de ia autorizacidn de funcionamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiante; el informe
de visita inspectiva de Buenas Practicas de Manufactura de fecha Junio/2016, donde se constatd que las instalaciones industriales y las
operaciones de fabricacidn de los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la
Organizacion Mundial de (a Salud y adoptadas mediante Decreto N° 159/13 del Ministerio de Salud y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de use humang, aprabado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos
599 letra b} y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2003; y 4° letra b), 10° letra b} v 52° del Decreto Supremo N© 1222, de 1996, de la misma
Secretariz de £stado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Plblica de Chilg; y en uso de ias facultades que me ctergan las
Resoluciones Exentas N® 291 y N° 048 de fechas 12/02/2014 y 15/01/2016, respectivamente, del Instituto de Sslud Pablica de Chile,
dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorios Recalcine $.A, la autorizacion de funcionamiento det laboratoric farmacéutica de produccidn,
de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A., RUT N° 91.637.000-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N° 5670,
comuna de Quinta Normal.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laberatorio farmacéutico de produccitn estd autorizads para la fabricacisn de formas farmacéuticas
solidas (comprimidos, comprimidos recubiertos, polvos y capsulas), liquidas no estériles (jarabes, emulsionas, suspensiones y soluciones
para gotas orales), semisélidas (cremas, unglientos, supositorios), solidos, cremas, geles y dvulos hormonales; sdlidos, cremas y geles
inmunosupresaores.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacguticos que ejercen los cargos de responsabitidad sanitaria son; Director
Técnico, QF. Jutio Jiménez Dofas, RUN N© 8.037.323-6; Jefe de Produccidn, QF. Enrique Ortiz Cid, RUN N° 13.102.975-6; Jefe de Control
de Calidad, QF. Gustavo Farra Neveu, RUN N° 8.581.135-6; y Jefe de Aseguramiento de Calidad, GF. Marcelo Sote Daniels, Run N°
12.212.472-K v los representantes legales son D. Julio Jiménez Dofias, RUN N° 8.037.323-6, y D. Jorge Osorio Gonzalez, RUN N°
©520.928-9; v que los cambios en los cargos de respansabilidad sanitaria o represante (egal deberan ser informados 3 esta Agencia.
4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de Satud Piblica de Chile.

5. ESTABLECESE que la presente autorizacion tendra una validez de tres afios, hasta Agosto de 2019,

6. NOTIFIQUESE la presente resclucidn, por un funcicnerio autorizado del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
auterizado para estos efectos.

ANOTESE Y /TOMUNIQUESE

R HELE SENBLUTH LOPEZ
JEFE DEPARTAMENTO

S;TiTUTO DE SALUD PQBL!CA DE CHILE
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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes: las Resoluciones N92575 de fecha 31/08/2010 e la Direccion de este Instituto y N°2292 de
fecha 18/07/2013 de la Jefatura de ANAMED, que aprobaron el funcionamiento y sus posteriores meodificaciones,
correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion de propiedad de Laboratorios Recalcine S.A, ubicado en la
ciudad de Santizgo, Avenida Carrascal N°5670, comuna de Quinta Normal; la presentacién de fecha 12/06/2013 por la cual
el Director Técnico de Laberatorios Recalcine S.A. solicita renovacién de la autorizacién de funcionamiento: la visita
inspectiva de Buenas Practicas de Manufactura efectuada entre el de 12 y 23 de Agosto de 2013, donde se constatd que
“las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacién de los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas
Practicas de Manufactura recomendadas por (2 Organizacion Mundial de la Salud de acuerdo al informe N°32% y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Cantrol de los
Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo NO3 de 2010, del Ministerio de Salud; los
articulos 58° 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 Pdblica de Chile; y en uso de las
facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N9335, N91553 y N°1448, de fecha 30 de marzo de 2011, 13 de Julio
de 2012y 17 de Junio de 2013, respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE, a nombre de Laboratorios Recalcine S.A., la auterizacién de Funcionamiento del laboratorio farmacéutico
de produccién ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida Carrascal N°5670, comuna de Quinta Normal, de propiedad de
la sociedad Laboratorios Recalcine S.A,

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratoric estd autorizado para la fabricacidn de formas farmacéuticas sélidas
(comprimidos, comprimidos recubiertos, polvos y cdpsulas); liquidas no estériles (jarabes, emulsiones, suspensiones y
soluciones para gotas orales); semisélidas (cremas, unglientos, supositorios); solidos, cremas, geles y évulos hormonales
y de sélidos, cremas y geles inmunosupresores.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejerceran los cargos de responsabilidad sanitaria son:
Director Técnico, Sr. Carlos Olguin Roman; Jefe de Produccidn, Sr. Juan Carlos Lobos; Jefe de Control de Calidad, Sra.
Laura Andrade Barria; y Jefe de Aseguramiento de Calidad, Sra. Susana Macchiavello.

4. DISPONESE que los planos y local aprobados no podran ser modificados sin autorizacién previa del Instituto de Salud
Pdblica de Chile,

5. ESTABLECESE que la presente autorizacién tendrd una validez de tres afios a contar de la fecha de la visita de
inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura, efectuada en el mes de Agosto de 2013, hasta Agosto de 2016.

6. NOTIFTIQUESE |2 presente resolucién por un funcionario autorizado del Departamento Agenciz Nacional de
Medicamentos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Guscok Zueh R,

= == QF. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
S JEFA

Distribucion; -

- Laboratorios Recalcine S.A. (para su notificacion).
- Subdepartamento de Inspecciones (3),

- Gestion de Tramites.

Ruti, Santizqo
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La Directora del Instituto de Salud Puablica de Chile, que suscribe, vista
la presentacion del Director Técnico D. Carlos Olguin R., del laboratorio de produccion, 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 autorizacién de funcionamiento vigente para la fabricacion de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédigo 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.

CERTIFICA

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

2.- Que el establecimiento dispone de autorizacién sanitaria de apertura
y funcionamiento vigente a la fecha, para la fabricacion de productos farmacéuticos
estando sometido a inspecciones regulares por el Instituto de Salud Piblica 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 fabricacion de
los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Préicticas de Manufactura,
recomendadas por la Organizaciéon Mundial de la Salud, de acuerdo a Informe N° 32.

4.- Que la Direccién Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguin
Roman, Quimico Farmacéutico.

5.- Que ¢l laboratorio cuenta con un Departamento de Control de Calidad,
que funciona bajo responsabilidad de D. Laura Andrade Barria, Quimica
Farmacéutica, registrada oficialmente en el Instituto de Salud Pablica de Chile.

AL SENOR
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La Directora del Instituto de Salud Publica de Chile, que suscribe, vista
la presentacion del Director Técnico D. Carlos Olguin R., del laboratorio de produccién, deé
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 autorizacién de funcionamiento vigente para la fabricacién de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédigo 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.

CERTIFICA

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

2.- Que el establecimiento dispone de autorizacién sanitaria de apertura
y funcionamiento vigente a la fecha, para la fabricacion de productos farmacéuticos
estando sometido a inspecciones regulares por el Instituto de Salud Piblica 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 fabricacion de
los productos farmacéuticos se ajustan a las Buenas Pricticas de Manufactura,
recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud, de acuerdo a Informe N° 32.

4.- Que la Direccion Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguin
Roman, Quimico Farmacéutico.

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

LERECTCDRA. INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO.

N ./  DIRECTORA
N Satug r-onjyéTo DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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La Directora del Instituto de Salud Publica de Chile, que suscribe, vista la presentacion del
Director Técnico del laboratorio de produccién 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 solicita se
certifique que el establecimiento cuenta con autorizacién de funcionamiento vigente para la fabricacion de
productos farmacéuticos y teniendo presente las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto con Fuerza de Ley
N° 725, de 1967 y en uso de las facultades contempladas en los articulos 59° letra b) y 61 letra b), del Decreto
Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud

t

CERTIFICA

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

2.- Que el establecimiento dispone de autorizacion sanitaria de funcionamiento vigente, segun
Resolucion N° 0477 de 02/02/2010 de este Instituto, estando sometido a inspecciones regulares por ¢l Instituto
de Salud Puablica de Chile, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 1876/95, del Ministerio de
Salud.

3.- Que el establecimiento esta autorizado para la fabricacion de productos farmaccuticos en
formas farmacéuticas sélidas (comprimidos, comprimidos recubiertos y capsulas); liquidas no estériles (jarabes,
suspensiones, soluciones para gotas orales); semisélidas (cremas, geles, ungiientos y supositorios); inyectables
de pequeno volumen; inmunosupresores en formas farmacéuticas solidas (comprimidos, comprimidos
recubiertos y cdpsulas), cremas y geles; y productos hormonales en formas farmacéuticas sélidas, cremas, geles
y 6vulos.

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

5.- Que la Direccién Técnica es ejercida actualmente por D. Carlos Olguin R., Quimico
Farmacéutico.

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

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

o

DRA. M NZUELA BRAVO
DIRECTORA (S) T

) INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILI%S?J&QD?E ESTA EENFSSJQ
AL SENOR CON LA PRESENTADA ANTE MI
CARLOS OLGUIN R. PARA COTEJAR
DIRECTOR TECNICO
LABORATORIOS RECALCINE S.A.
PRESENTE

Desde 1892 comprometidos con la salud piblica del pais
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