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2 RESOLUCION EXENTA N°©

1722 21.06.2021

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 1890 de fecha 17/03/2003 de este Instituto, que autorizo el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspdndientes al laboratorio farmacéutico de produccion
de propiedad de Laboratorio Biosano S.A, RUT N° 88.597.500-3, ubicado en la ciudad de Santiago, Avenida
Aeropuerto N° 9941, comuna de Cerrillos; Presentacion de fecha 06/04/2021, de Q.F. Sergio Herrera Becker,
Director Técnico y D. Claudio Reginato Vasquez, Representante Legal de Laboratorio Biosano SA, por la cual
solicitarenovacion de la autorizacion de funcionamiento, adjiintando el comprobante de pago del arancel
correspondiente; correo electronico de fecha 16/04/21 de Jefe Seccion Buenas Practicas del Subdepartamento
de Inspecciones, en el cual sefiala “Laboratorio Biosano tuvo inspeccion de orden general en el mes de enero
2021 bajo Ref. SI 8/21. En la visita se adopto medida sanitaria relacionada con el despacho de productos con
cadena de frio, cuya medida fue completamente alzada posteriormente”, sin embargo el Laboratorio Biosano
S.A. no ha incurrido en alguna de las causales de cancelacion establecidas en los articulos 167°, 168° y 169°
del parrafo noveno del Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud y en los articulos 174°y 175°
del titulo Ill del Codigo Sanitario; y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, 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; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989; Reglamento de Estupefacientes y
Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y 405, del Ministerio de
Salud, respectivamente; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N© 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b)
y 520 del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Pablica de Chile; Decreto Exento N° 543 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 139 de Buenas Practicas de Laboratorio; Decreto Exento N° 919 de 2015 del Ministerio de
Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 180 de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) para Laboratorios de
Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorga la Resolucion Exenta N© 191 de fecha 05
de febrero de 2021, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Biosano SA., la autorizacion de funcionamiento del laboratorio
farmacéutico de produccion, de propiedad de Laboratorio Biosano S.A, RUT N° 88.597.500-3, ubicado en la
ciudad de Santiago, Avenida Aeropuerto N° 9941, comuna de Cerrillos.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccion esta autorizado para fabricacion de
soluciones inyectables esterilizables en su envase final o por llenado aséptico en ampollas y jeringas
prellenadas.
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3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico QF. Sergio Herrera Becker, RUT N° 13.104.685-5; Jefe de Produccion Q.F. Susana
Fuentes, RUT N° 15.588.912-K; Jefe de Control de Calidad, QF. Fernando Vera Soto, RUT N° 12.698.012-4; y
Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Juan Pablo Quezada, RUT N° 13.105.391-6; y el representante legal es
D. Claudio Reginato Vasquez, RUT N° 10.315.423-5, y los cambios en el cargo de responsabilidad sanitaria o
representante legal deberan ser informados a esta Agencia.
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4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de
Salud Publica de Chile.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacion sera valida pér un plazo de tres afos, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por periodos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacion establecidas en la reglamentacion sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Laboratorio o que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que el
propietario comunique su voluntad de no continuar sus actividades.

6. NOTIFTQUESE la presente resolucion, por un funcionario del Instituto de Salud Plblica de Chile, autorizado
para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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Distribucion:

- Laboratorio Biosano S.A/ sherrera:@bicsans.cl

- Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario
- Seccion Gestion Documental (2)
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