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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; las presentaciones de 21 de Noviembre de 2002, 29 de
Enero, 18 y 19 de Febrero de 2003, mediante las cuales se han solicitado la aprobacién de local y la
autorizacion de apertura y funcionamiento del laboratorio de produccidn de productos farmacéuticos,
ubicado en esta ciudad, Avda. Aeropuerto N° 9941, comuna de Cerrillos, de propiedad de Laboratorio
Biosano SA; la Resolucién N° 11499 del 16 de Diciembre del 2002 que autorizé la modificacion de los
planos del layout del laboratorio; el Ord, N° 1559 del 17 de Marzo del 2003 que informa respecto de Ia
aprobacién de local y auforizacién de apertura y funcionamiento del nvevo laboratorio, solo de las
lineas 2 y 3 de fabricacién; y que requicre cumplimiento de exigencias sanitaria; la Resolucién N° 189G
de la misma fecha, mediante la ciial se aprueba el local y se autoriza la apertura y funcionamiento del
laboratorio correspondiente solo a las lineas 2 y 3 de produccitn; la presentacién de Laboratorio
Biosano S.A, mediante la cual solicita aulorizacion de funcionamiento de las lineas 1 y 4 de
produccion; la visita inspectiva del 05 de Mayo del 2003, realizada por Quimico-Farmacéuticos
Inspectores del Departamento de Control Nacional de este Instituto, en l1a que se concluye acceder a lo
solicitado, y ) '

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario, Decreto con Fuerza
de Ley N° 725 de 1968; del Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso!Médico y Cosméticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del
Ministerio de Salud; y en"uso ‘de las facultades que me olorgan la letra b) del Ast. 397 del Decreto Ley
N° 2763, de 1979, dicto la siguiente:

RESOLUCION
1.- Autoricese el funcionamienio de las lineas uno y cuatro del laboratorio de produccion,
ubicado en esta ciudad, Avda. Aeropuerto N° 9941, comuna de Cerrillos, de propiedad de Laboratorio
Biosano SA:; destinadas a la fabricacién de productos farmacéuticos estériles inyectables y soluciones

oftalmicas.

. 2.- Dispéngase que la planta fisica del laboratorio no podra ser modificada sin la autorizacion
previa del Instituto de Salud Piblica de Chile.

3.- Déjase establecido que el laboratorio fabricard productos farmacéuticos inyeclables en los
siguientes lipos de envases: ampollas, frasco-ampollas, jeringas pre-llenadas y uniject, los cuales
pueden ser esterilizables en su envase final, asi como por filtracién, en las lineas 1,2,3,v4,

4.- Notifiquese la presente resolucion, al interesado, por un funcionario del Departamento de

Control Nacioral autorizado para estos fines.
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En Santiago de Chile, aL( .de.%JA:\é... 2003, y siendo las C?( ..a.a...horas,

en el Departamento Control Nacional, Seccion Inspeccién del Instituto de Salud

Publica de Chile, ubicado en Avda. Maratén N° 1000, 3° plso, se procede a notificar
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de Ia Resolucion N° 4001 de 12 de Junio de 2003 de Director Instituto de Salud

Piblica de Chile,, entregando copia integra de ella.
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