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VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: el Formulario Gnico de ingreso de fecha 08/09/2021, D. Hilda Téllez Quezada, RUN
N°: 8.001.821-5 y QF. Marcelo Gatica Pulgar, RUN N° 13.248.810-k, Director Técnico, ambos de Distribuidora
Sicmafarma Chile SpA., RUT N°: 76.409.952-4, por el cual solicitan autorizacion de funcionamiento de la
modificacion de la planta fisica de una drogueria, ubicada en la ciudad de Santiago, Camino San Esteban N° 1361,
bodegas 7, 8 y 9, comuna de San Bernardo, adjuntando los antecedentes requeridos y el comprobante de pago del
arancel correspondiente; Resolucién Exenta N° 3879 de fecha 23/08/21 que autoriza la modificacion de la planta
_fisica y los planos correspondientes de la drogueria previamente indicada; Acta N© 50/2021 de fecha 13/09/21 de la
\_seccion Autorizaciones de Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos
Farmacéuticos Nuevos y Biologicos; Presentacion de fecha 28/09/21 de QF. Marcelo Gatica P., mediante la cual se
entrega respuesta al Acta N° 50/2021, dando completitud a los antecedentes de la solicitud; Informe técnico de
fecha 04/10/21 del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Biol6gico:

y

CONSIDERANDO:

Primero: Que mediante la presentacion del Formulario Gnico de ingreso de fecha 08/09/2021 y los antecedentes
adjuntos, se encuentra acreditada la solicitud de autorizacion de funcionamiento de la modificacién de la planta
fisica de la drogueria de propiedad de Distribuidora Sicmafarma Chile SpA.

Segundo: Que mediante el Acta N° Acta N° 50/2021 de fecha 13/09/21 de la Seccién Autorizaciones de
Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y
Biologicos, se deja constancia de las observaciones a ser subsanadas por Distribuidora Sicmafarma Chile SpA,
para optar a la solicitud ya indicada.

Tercero: Que en fecha 28/09/21, Distribuidora Sicmafarma Chile SpA, ingresa respuesta al Acta N° 50 de fecha
13/09/21, siendo evaluada mediante el Informe técnico de fecha 04/10/2021. Dicho informe que sefiala que las
instalaciones de la planta fisica concuerdan con los planos aprobados y han sido habilitadas en conformidad a las

operaciones que desarrollara, y que procede la solicitud ya indicada.
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TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de
1989; el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados,
aprobado por Decreto Supremo N° 466 de 1984, del Ministerio de Salud; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de Salud,
respectivamente; La Norma Técnica N° 147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de
Distribucion para droguerias y depésitos de productos farmacéuticos de uso humano relacionadas con el DS N©
466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013; Norma Técnica N°208 para el Almacenamiento y Transporte de
Medicamentos Refrigerados y Congelados, aprobadas por Decreto Exento N°48 del 2019 y el Decreto N° 09 de
Marzo del 2017, ambos del Ministerio de Salud: los articulos 59° 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: y enuso de las
~facultades que me otorga la Resolucion Exenta N® 191 de 05 de febrero de 2021, del Instituto de Salud Pablica de
“—Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de la modificacién de la planta fisica de una drogueria, ubicada en la ciudad de
Santiago, Camino San Esteban N° 1361, bodegas 7, 8 y 9, comuna de San Bernardo, de propiedad de
Distribuidora Sicmafarma Chile SpA.,, singularizada en los VISTOS.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la drogueria estd autorizada para las actividades de importacidon, exportacion,
recepcion, almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos terminados, de productos farmacéuticos
psicotropicos y estupefacientes, productos que requieren de cadena de frio (2-8°CQ), dispositivos médicos y
materias primas; y que la modificacion autorizada considera lo siguiente:

2.1. Laiincorporacion de la “Bodega 9” al area de la drogueria (Bodegas 7 y 8), generando de esta forma:

2.1.1. Una ampliacion de la zona de almacenamiento de productos farmacéuticos aprobados.

2.1.2. Una reubicacion de las areas de recepcion, cuarentena, muestreo y devoluciones para mantener un
flujo l6gico. Dichas areas pasan desde un sector de la Bodega 8 a un sector de la Bodega 9. De esta
forma, los accesos de la Bodega 8 quedan clausurados, el ingreso de productos se realiza por la
Bodega 9y el despacho de productos se realiza por la Bodega 7.

2.1.3. Reubicacion del area de Dispositivos médicos aprobados, ubicandose cercano a la nueva zona de
recepcion.

2.2. La habilitacion de una camara de frio para el almacenamiento de productos farmacéuticos refrigerados (2-

8°0), en un sector de la Bodega 9.
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3. ESTABLECESE que los dispositivos de uso médico importados de control obligatorio para ser comercializados v
distribuidos en el pais deberan contar previamente con la certificacion correspondiente de cumplimiento de las
normas que les son aplicables, otorgada por una entidad autorizada por el Instituto de Salud Pablica de Chile.

4. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su representante
legal, es de lunes a viernes de 08:30 a 18:00 horas, el cual no puede funcionar en otro horario sin direccion
técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimiento.

5. ESTABLECESE que la direccién técnica del establecimiento estara a cargo de D. Marcelo Gatica Pulgar, RUN N°
13.248.810-k, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 08:30 a 18:00 horas, y el representante
legal es D. Hilda Téllez Quezada, RUN N°: 8.001.821-5; cualquier cambio a los cargos sefialados debera ser
informado a esta Agencia.

6. DISPONESE que el referido establecimiento debera llevar y mantener los registros reglamentarios debidamente
autorizados por el Subdepartamento de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y
Biologicos del Instituto de Salud Pablica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

7. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de Salud
Pablica de Chile.

8. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Pablica de Chile.
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Distribucion:
Distribuidora Sicmafarma Chile SpA / mgatica@sicmafarma.cl
- Subdepartamento Autorizaciones y Registro De Productos Farmacéafy
Seccion Gestion Documental (2)
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