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RESOLUCION EXENTA N°

Santiago, D 6 4 " ] 4 02 2 D 19

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 98 de fecha 13/01/2016 de este Instituto, que autorizo el
funcionamiento correspondiente al laboratorio farmacéutico acondicionador de propiedad de Laboratorio
Pharma Isa Ltda, RUT 76.082.104-7, ubicado en la ciudad de Santiago, calle Colo Colo N° 261, comuna de
Quilicura; el Formulario Gnico de ingreso de fecha 29/11/2018, de Director Técnico del laboratorio
farmacéutico acondicionador QF. Lidia Herrera Erices, RUN 16.742.561-5 y Representante Legal, D. Juan Pablo
Isa, RUN 13.041.928-3, por el cual solicitan renovacion de la autorizacion de funcionamiento; Informe de
Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de fecha 11/02/2019; Informe técnico del Subdepartamento
de Fiscalizacion de fecha 11/02/2019; correo electronico de fecha 11/02/2019 de Jefe (s) de Seccidon Buenas
Practicas, adjuntando Informe N° 92/18 de Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio, en el cual se
concluye “el laboratorio farmacéutico acondicionador presenta un manejo e implementacion adecuado de las
Buenas Practicas de Manufactura sefialadas en la Norma Técnica N© 127 del MINSAL"; 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 52° 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° 159 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura; 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 para
Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones
Exentas N© 292, N°© 1197, N°© 544, N° 1616 y N° 56, de fechas 28 de Junio de 2018, 10 de Marzo de 2014, 08 de
Mayo de 2017, 05 de Marzo de 2018, 26 de Junio de 2018 y 11 de Enero de 2019 respectivamente, del
Instituto de Salud Pblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Pharma Isa Ltda .la autorizacion de funcionamiento del laboratorio
farmacéutico acondicionador, de propiedad de Laboratarlo Pharma Isa Ltda., RUT 76.082.104-7, ubicado en la
ciudad de Santiago, calle Colo Colo N° 261, comuna de Quilicura.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador estd autorizado para realizar las
siguientes actividades de acondicionamiento de productos farmacéuticos (incluyendo aquellos que necesitan
mantencidon de cadena de frio y oncolégicos), sin alterar la integridad del envase primario: Manipulacion de
envase secundario para cumplimiento de la rotulacion autorizada; Cambio o inclusion de folletos autorizados;
Inclusion de accesorios autorizados; Re-estuchado con o sin cambio de presentacion sin alterar el envase
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primario definitivo y la Manipulacion del envase primario de un producto farmacéutico terminado para
cumplimiento de la rotulacion autorizada, sin alterar la integridad del envase primario ni la informacion

concerniente a la denominacion, forma farmacéutica, dosis, via de administracion, serie, vence y fabricante del
producto.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico y Jefe de Produccion QF. Lidia Herrera Erices, RUN 16.742.561-5, el Jefe de
Control de Calidad y Jefe de Aseguramiento de Calidad QF. Virginia Robles Rios, RUN 16.798.206-9 vy el
Representante Legal es D. Juan Pablo Isa, RUN 13.041.928-3 y los cambios en los cargos de responsabilidad
sanitaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.

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

5. CONSIDERASE que la presente autorizacién sera valida por 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. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Pdblica de Chile,
autorizado para estos efectos.

ANOTESE Y CQ@T@@ESE
X
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_Distribucién

- Laboratorio Pharma Isa Ltda.
- SD. Registro y Autorizaciones Sanitarias, Seccion Aut. Establecimientof &
- Seccion Gestion Documental (2)
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