Alpes

Laboratories
Santiago, 28-09-2021

A QUIEN PUEDA INTERSAR

Claudio Gonzalez Molina, Quimico farmacéutico, Asesor de Alpes Chemie S.A. . Rut
96.517.170-3, domiciliados en Avenida Isidora Goyenechea 3162, oficina 803 Las
Condes- Santiago, informa a Usted que actualmente nuestra empresa ante el Instituto
de Salud Piblica (ISP) es:

SOCIEDAD COMERCIALIZADORA DE PRODUCTOS

Atentamente,

Director Técnico

Asesor.tecnico@alpeslabs.cl



Instituto de
e

slud Pablica

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref N* 1530119 115302/19, 723219

s

RESOLUCION EXENTA N©
S 0639 18022027

. . &
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: los Formularios Unicos de Ingreso de facha 26/12/19, de D Juan Pablo lsa P. RUN
N° 13.041.928-3, Representante Legal de Laboratorio Pharma Isa Ltda, RUT N°; 76.082104-7, por los cuales
selicita la autorizacidn de modificacién de planta fisica v el funcionamiento de dicha modificacian de una
drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma lsa Ltda, ubicada en la ciudad de Santiago, Colo Colo N° 263,
romuna de Quilicura, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; Planos del
establecimiento aprobados en fecha 05/11/19 por inspectores del Subdepartamento de Autorizaciones ¥
Registro Sanitario; el Acta N® 52/2020 de visita en terreno de fecha 29/01/2020 realizada por inspectores de la
Seccion de Autorizacién de Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario; la
presentacidn de fecha 13/02/2020, de QF. Ligia Romo B, Director Técnico, gue adjunta documentos y planos
rectificados, dando respuesta al Acta N° 52/2020 v entregando la completitud de antecedentes; el Informe
tecnico de fecha 14/02/2020 del Subdepartamento de Autorzaciones y Registro Sanitario que sefala que Las
instalaciones de la planta fisica concuerdan con Los planos aprobados y han sido habilitadas en conformidad a las
operaciones que desarrollard, por lo que es factible acceder a lo solicitade; y,

TENIENDO PRESENTE: |as disposiciones del Codigo Sanitario v sus modificaciones, el Decreto Fuerza do 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 Psicotripicos aprobados por Decretos Supremas N7s 404 y 405, del
Ministera de Salud, respactivamente; La Norma Técnica N® 147 de Duenas Fracticas de Almduendmienty v
Buenas Practicas de Distribucian para droguerias y depdsitos de productas farmacéuticos de uso humano
relacionadas con el DS N° 466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013 y el Dacreto N° 09 de Marzo del 2017,
ambos del Ministerio de Salud; los articulos 599 letra bl y 61° letra b) del DFL N® 1 del 2005; v 49 letra h), 10°
letra b} y 52° del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado; y en uso de las
facultades que me otargan |as Resoluciones Exentas N® 1616 v N? 56, de fechas 28 de junio de 2018 y 11 de
enero 2019 respectivamente, del Institute de Salud PGblica de Chile, dicto [a siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE la modificacion de la planta fisica v los planos correspondientes y AUTORIZASE el
funcionamiento de una drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda, RUT N® 76.082.104, ybicada en
la cludad de Santiago, Colo Colo N° 263, comuna de Quilicura,

2. DEJASE ESTABLECIDO que la drogueria esta autorizada para las actividades de Recepcion, almacenamiento,

impartacian, exportacion y distribucion de productos farmacéuticos terminados, de preductos farmacéuticos

sometidos a control legal de psicotropicos y estupefacientes, de productos farmacéuticos que requieran cadena

de frio, productos para ser utilizados en investigacion cientifica o ensayos clinicos, de dispositivos médicos y de

materias primas; y que la modificacidn autorizada considera lo siguiente:
A Mararhon LODO, Butca Santigo

Cosas 8. (o 2 - Ca A TIEORD
Mot O 7 Vorsing

ke w-.‘ 0 4 Allwalteacion 01042019
W, ipeh.of g iald

RG-OLT-41500-004




UEFRMIEMENTU ALENUIA NALIUNAL UE MEDICAMENTDS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES ¥ REGISTRO SANITARIO
Ml T 19301 18(1D302/19, 7232/19)
2.1 Planta nivel 1:
2.1.1. 5S¢ invierte of orden de (05 drens de recepcodn y despacho,
2.1.2.En drea de receprifin, sp hahilita nn sertar de *Pecaje”
2.1.3.5¢ habilita dos zonas proximas a las areas de productos segregados, una para el almacenamiento
de "Materias primas®, y otra para el almacenamiento de ‘preductos para ser utilizados on
investigacion cientifica o ensayos clinicos®.
2.1.4.Se implementan las dreas de productos en estado de cuarentena y de muestreo, cercanas a la zona
de recepcian,
2.15.5e realza el cierre perimetral de un drea identificada como Bodega de productos cosmeéticos
importados terminados. Dicha bodega queda fuera el alcance de [a drogueria
21.6.5e habilita un area para el almacenamiento de *Acopi despachos®,
2.1.7.5e reubican de las areas segregadas de productos farmaceuticos: Devueltos, Falsificados, Retirados
del mercado, Controladas (Psicotripicos y Estupelacientes). Vencidos y Rechazados.
2.2 Planta nwel 2
2.2.1.5e habilitan las areas segregadas de productos farmacéuticos: Devueltos, Falsificados, Retirados
del mercado, Controlados (Psicotrapicos y Estupefacientest en ta camara codige CAM-DR-02
2.2.2.La *Camara Frio Cuarentena®, se convierte en *Camara fria Praductos aprobades', codigo CAM-DR-
01, Al interior da 8513 camara de habllitan areas para el almacenamento de productos aprobados,
en cuarentena y materias pnmas, Ademas se habilita un area para el almacenamiento de
*productos para ser utdizados en investigacion clentifica o ensayos clinicos”,

3. ESTABLECESE que tos dispositivos de uso médico importados para ser comercializados y distribuides 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 8:30 a 18:00 horas, el cual no puede funcionar en otro heraria sin - direccion
técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimienta.

5. ESTABLECESE que la direccidn técnica del establecimiento estar a cargo de D. Ligia Roma Bravo, RUN NO
16.128.520-k, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 830 a 18:00 horas v el representante
legal es D. Juan Pablo Isa Param, RUN N© 13.041.928-3, cualquier cambio a los cargos sefialados deberd ser
informade a esta agencia.

6. DISPONESE que el referidn establecimiento deberd llevar y mantener los registros reglamentanos
debidamente autonizados por el Subdepartamento de Registro y Autonizaciones Sanitarias del Instituto de Salud
Pablica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

7. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucién no podrin ser modificados sin
autorizacion peevia del Instituto de Salud Pablica de Chile
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Instituto de
Salud POblica

Mkdacibs de 3

Cebiemnao de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

Ref. N° 1530118 (15302/19, 7232119)

8. NOTIFIQUESE la presente resolucidn, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Pablica de Chile,

autorizado para estos efectos, haciéndose entrega en este acto de copia de los planos autorizados, debidamente
firmadas y timbrados.

ANOTESE. Y COMUNIQUESE
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QF. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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institute de
Salud PUblica

MODIFICA A ALPES CHEMIE S.A.,
PRODUCTOS

RESPECTO DE  LOS
COSMETICOS QUE SE SENALAN EN ANEXO

ADJUNTO
NG Ref.:ML1467923/20

NLP/atp
Resolucién Exenta RW N° 29705/20
Santiago, 27 de noviembre de 2020

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentacion de ALPES CHEMIE S.A., por la gue

colicita ampliacién de distribuidor para los productos cosmeticos ; ¥

TENIENDO PRESENTE: |25 disposiciones de los articulos 107° y 109° del Cadigo
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, aprobado por el
Decreto Supremo N® 239 de 2002, del Ministerio de Salud y los articules 59° letra b) y 61
letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005 y las facultades delegadas por la
resolucian N° 2460 de 13 de octubre de 2020, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto

la siguiente:
RESOLUCION

roductos cosméticos, que se

1.- AUTORIZASE la ampliacién de distribuidor para los p
los que en adelante seran

seffalan en anexo adjunto, otorgados a ALPES CHEMIE S.A,,
distribuidos por Laboratorio Pharma lIsa Ltda..

7.- MANTENGASE |2 autorizacién otorgeda a Alpes Chemie S.A., Drogueria De
ratorio Euromed Chile S.A., Orogueria

Laboratorio Euromed Chile S.A., Drogueria De Labol
De Laboratorios Euromed Chile S.A., Dregueria Eurofarma Chile S.A., para distribuir €stos

productos.
3.- Los rotulos de los productos indicados deben modificarse en lo referente a la
materia que trata la presente resolucion.

ANGTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. CARLOS BRAVO GOLDSMITH
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

INSTITUTO DE PUBLICA DE CHILE
INTERESADO
ARCHIV ANAMED
erra Caideron
”;ﬂm R



Salud Publica
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(Cont. Res. Mod ML1467923)

NO Ref.:ML1467923/20

NLP/atp

RESOLUCION EXENTA RW N° 29705/20
Santiago, 27 de noviembre de 2020

|REGISTRO - NOMBRE PRODUCTO

492C-27118 - PHOTODERM SPOT 50+ CREMA
492C-28/16 - PHOTODERM AR SPF-50 BIODERMA
492C-30118 - SENSIBIO DS CREMA PARA PIELES SENSIBLES

492C-31/20 . SENSIBIO AR CREMA PROTECCION ACTIVA ANTI-ROJECES

492C-32118 - SOLUCION LIMPIADORA SENSIBIO H20

492C-33/18 - SENSIBIO FORTE CREMA

492C-44/18 - SEBIUM HYDRA CREMA PARA LA CARA

492C-45/18 - SEBIUM GEL MOUSSANT, GEL DE LIMPIEZA PARA LA CARA

492C-47/18 - PHOTODERM AKN SPF 30, FOTOPROTECTOR

492C-48/18 - SEBIUM GLOBAL, CUIDADO INTENSIVO PURIFICANTE PARA ROSTRO
492C-50118 - PHOTODERM MAX SPF 50+ COMPACT MINERAL TEINTE CLAIRE / CREMA SOLAR
COMPACTA MINERAL SPF50+ TONO CLARQ

492C-5118 . PHOTODERM MAX SPF 50+ COMPACT MINERAL TEINTE DOREE / CREMA SOLAR
COMPACTA MINERAL SPF50+ TONO DORADO

492C-61/19 - SEBIUM H20 SOLUCION LIMPIADORA

492C-64/20 - PHOTODERM MAX AQUAFLUIDE SPF50+ PROTECTOR SOLAR

492C-67/20 - SENSIBIO EYE, GEL HIDRATANTE PARA CONTORNO DE 0JOS

492C-65/20 - MASIVOL GEL HIDRATANTE TODO TIPO DE PIELES, REJUVENECE Y SUAVIZA
492C-7116 - TEXGEL GEL DE CRECIMIENTO DE PESTANAS

492C.72/16 - COSPIEL TRATAMIENTO HUMECTANTE

492C-74117 - Sebium Global crema




