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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes: las Resoluciones N%s 5176 de 15 de julio de 2003 y 2609 del 16 de octubre de 2012, de la
Direccion de este Instituto, que aprobd el funcionamiento y sus posteriores modificaciones, correspondientes al
laboratorio farmacéutice de produccién de propiedad de Knop Laboratorios S.A, ubicado en la ciudad de Quilpug, Av.
Industrial N° 1198, Belloto Norte, comuna de Quitpué; la presentacion de fecha 22 de diciembre de 2011, por la que
solicita renovacion de la autorizacion de funcionamiento; el informe de cumplimiento derivado de la visita inspectiva de
Buenas Practicas de Manufactura de 06/08/2012; el oficio ordinario Ne 2113 de 23/8/2012; el informe de cumplimiento
derivado de las visita inspectiva de Buenas Practicas de Manufactura del 22/10/2012, donde se establece que “fas
instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion de los productos farmacéuticos se afustan a las Buenas
Pricticas de Manufactura recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud de acuerdo al Informe 32%, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud (*);
105 articulos 599 letra b) y 61° letra b) del DFL N 1 del 2005; y 4° letra bj, 109 letra b) y 52° del Decreto Supremo N°
1222, de 1996, de la misma Secretarfa de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; y en
uso de las facultades que me otorgan las Resotuciones Exentas N 335 y N° 1553, de fecha 30 de marzo de 2011y
13/07/2012, respectivamente, del Instituto de Salud Pdbtica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RENUEVASE, a nombre de Knop Laboratorios S.A, la autorizacidn de Funcionamiento del laboratorio farmacéutico de
produccion, ubicado en , Av. Industrial N° 1198, Belloto Norte, comuna de Quilpué, de propiedad de la sociedad Knop
Laboratorios S.A.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio est3 autorizado para la fabricacion de formas farmacéuticas con principios
activos convencional, Sélidos (polvos, comprimidos, capsulas, granulados), liguidas no estériles ({jarabes, elixires, y
soluciones para gotas orales, semistlidos, (cremas, pomadas, unglientos, geles, supositorios, OGvulos) gldbulos
homeopaticos y fabricacién de tinturas y extractos como materias primas. Productos semisolidos (cremas, pomadas,
unglientos), geles y lociones para uso cosmético. )

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejerceran los cargos de responsabilidad sanitaria
som:  Director téenico, Sr. Hector Rojas C; Jefe de produccidn, Sr. Martin Carcamo,; Jefe de control de calidad, Sr. Nelson
Silva 5.y Jefe de aseguramiento de calidad, Sra. Maria Antonieta Melo.

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

5.- ESTABLECESE que I3 presente autorizacidn tendrd una validez de tres afios a partir de la fecha de la presente
resolucion.

6- NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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NOTIFICACION

En Santiago de Chile, a % de /\) [PV QmeUL

_______ de 2012 y siendo las
OR. 20

horas, en el Sub-Depto. de Inspecciones de la Agencia Nacional de
Medicamentos, del Instituto de Salud Piiblica de Chile, ubicado en Avda. Marathon N° 1000,

3er. piso, se procede a notificar a
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de la
Resolucion N° 3003 del 15 de noviembre de 2012, de Jefe de la Agencia Nacional de

Medicamentos, del Instituto de Salud Piiblica de Chile, entregando copia integra de ella.
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