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A quien corresponda
PRESENTE

Ref.:  Resolucion sanitaria de funcionamiento de Merck Sharp & Dohme en Chile -
Licitaciones

De mi consideracion:

Por medio de la presente, nos permitimos informar a usted que Merck Sharp & Dohme Chile
Ltda. y Merck Sharp & Dohme (I.A.) LLC corresponden a sociedades comercializadoras de
medicamentos, en consecuencia, toda vez que distribuye sus productos, lo hace por medio de
la drogueria Kuehne + Nagel Ltda. la que se encuentra autorizada por el Instituto de Salud
Pdblica por Res. 3999 del 31 de julio de 2018 y Res. 5418 del 02 de octubre de 2018 (adjuntas
a la presente); esto ademas, en conformidad a lo autorizado en los respectivos registros
sanitarios.

En espera de una favorable acogida, saluda ‘atentamente,

afiel Astudillo Mejias

. Pirector Técnico
Arrtarizoda-din

represeftiddidiido@viieRK
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Autorizo lauﬁrma de don Daniel Isaac Astudillo Mejias, c.i. N° 15.609.667-9 en
representacion de “MERCK SHARP & DOHME CHILE LTDA.” y AIERCK SHARP &
DOHME (I.A,) LLC?” .- SANTIAGO, diciembre 2019.-
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RESOLUCION EXENTA N°©
i, 3999 31.07.2018

VISTOQS: la presentacion de fecha 26/06/2018, de QF. Pamela Gomez L., RUN NO: 15.380.318-8, Director
Tacnico de la drogueria de propiedad de Kuehne + Nagel Ltda, RUT 79.769.320-0, ubicada en Boulevard
Poniente N° 1313, médulo 5 Nave Parque 14, comuna de Pudahuel, por la cual solicita autorizacion de
funcionamiento de drogueria, adjuntando los antecedentes requeridos y el comprobante de pago del
arancel correspondiente; Resolucidn N° 2035 de fecha 10/04/18 que aprueba la instalacién y los planos
adjuntos de la drogueria, Acta N° 61/2018 de visita en terreno de fecha 11/07/18 realizada por inspectores
de la Seccién de Autorizacion de Establecimientos del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones
Sanitarias; la presentacion de fecha 20/07/18. que adjunta documentos dando respuesta al Acta N°61/2018
y el correo electronico de fecha 25/07/18, que adjunta planos rectificados de la instalacion, ambos de Q.F.
pamela Gomez L, Director Técnico de la drogueria; el Informe técnico de fecha 25/07/18 del
Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias que sefiala gue las instalaciones de la planta
fisica concuerdan con los planos aprobados y han <ido habilitadas en conformidad a (as operaciones que
desarrollara, por lo que es factible acceder a lo solicitado; v,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley
N° 1 de 1989; el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsites
Autorizados, aprobado por Decreto Supremo N°© 466 de 1984, del Ministerio de Salud; Reglamento de
Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos Supremos N°s 404 y
405, del Ministerio de Salud, respectivamente; La Norma Técnica N° 147 de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Buenas Practicas de Distribucion para droguerias y depdsitos de productos
farmacéuticos de uso humano relacionadas con el DS N® 466/84, aprobadas por el DS N° 57 de 2013 y el
Decreto N° 09 de Marzo del 2017, ambos del Ministerio de Salud; 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; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 292, N° 510,
N° 1197, N° 544 y N° 1616, de fechas 28 de Junio de 2018, 10 de Marzo de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05
de Marzo de 2018 y 26 de Junio de 2018 respectivamente, del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la
siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de una drogueria, ubicada en la ciudad de Santiago, en Boulevard
Poniente N® 1313, modulo 5 Nave Parque 14, comuna de Pudshuel, de propiedad de Kuehne + Nagel
Ltda. singularizada en los VISTOS.

> DEJASE ESTABLECIDO que la drogueria estd autorizada para las actividades de importacin, recepcian,
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos terminados, de productos farmacéuticos
que requieran cadena de frio, de productos farmacéuticos sometidos a control legal de psicotropicos y
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estupefacientes, productos para ser utilizades en investigacion cientifica o ensayos clinicos, y de

dispositivas médicos.

3. DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su
representante legal, es de lunes a viernes de 8:00 a 17:00 horas, el cual no puede funcionar en otro
horario sin direccién técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimiento.

4. ESTABLECESE que la direccion técnica del establecimiento estard a cargo de D. Pamela del Carmen
Gomez Lazcano, RUN N°: 15.380.318-8, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 8:00 a
17:00 horas.

5. DISPONESE que el referido establecimiento debera llevar y mantener los registros reglamentarios
debidamente autorizados por el Subdepartamento de Registro y Autarizaciones Sanitarias del Instituto
de Salud Publica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

6. DEJASE CONSTANCIA que los planos adjuntos reemplazan los planos aprobados mediante Resolucién
N®© 2035 de fecha 10/04/18 de este Instituto.

7. ESTABLECESE que los tédrminos y planos aprobados en la presente resolucién no podran ser
modificados sin autorizacidn previa del Instituto de Salud Pablica de Chile

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

ANOTESE Y COMUNIQUESE

e T A S

Q.F. GUISELA ZURICH RESZCZYNSKI
JEFE (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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of MINISTROV?,

Jistnbucion
Kuehne + Nagel Ltda
SD. Registro y Aut Sanitarias, Seccién Aut. Establecimientos.
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RESOLUCION EXENTA N©
Santiago,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 2199 de fecha 18/04/2018 de este instituto, que autorizd la
instalacion de planta fisica, aprobandose los planos correspondientes al laboratorio farmacéutico
acondicionador de propiedad de Kuehne - Nagel Ltda., RUT 79.769.320-0, ubicado en la ciudad de Santiago, Av.
Boulevard Poniente N®1313, Nave 14, Médulo 1, comuna de Pudahuel; la presentacidn de fecha 17/08/2018, de
D. Unai Gallastegi A, Representante Legal de Kuehne - Nagel Ltda., por la cual solicita la autorizacion de
funcionamiento, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta N°89/2018 de visita en
terreno realizada en fecha 6/09/2019 por inspectores de la Seccidn Autorizaciones de Establecimientos del
Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario; Informe técnico de fecha 26/09/2018 realizado por
inspectores de la Seccion Autorizaciones de Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y
Registro Sanitario, que sefiala que las instalaciones de la planta fisica concuerdan con los planos aprobados y
han sido habilitadas en conformidad a las operaciones que desarrollara, por lo que es factible acceder a lo
solicitado; y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cdigo 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 Piblica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N©
292, N° 1197, N° 544 y N° 1616, de fechas 12 de Febrero de 2014, 08 de Mayo de 2017, 05 de Marzo de 2018
y 28 de Junio de 2018 respectivamente, del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente;

RESOLUCION

1. APRUEBASE el local y AUTORIZASE la apertura y funcionamiento del laboratorio farmacéutico
acandicionador, de propiedad de Kuehne-Nagel Ltda., RUT 79.769.320-0, ubicado en la ciudad de Santiago, Av.
Boulevard Poniente N°1313, Nave 14, Mddulo 1, comuna de Pudahuel.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador esta autorizado para la actividad de
acondicionamiento de productos farmacéuticos (incluyendo los que necesitan mantencion de cadena de frio),
productos farmacéuticos peligrosos (horrhonas, oncoldgicas, antibiéticos, entre otros), productos cosméticos y
dispositivos médicos, sin alterar la integridad del envase primario, pudiendo realizar;

- Manipulacion de envase secundario para cumplimiento de la rotulacién autorizada.

- Cambio o inclusién de folletos autorizados.

- Inclusidn de accesorios autorizados.

- Re-estuchado con o sin cambio de presentacion sin alterar del envase primario definitivo.
Av Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Chdigo Postal 7780050
Mesa Central: (56) 2257551 01

Informaciones: (56 2257552 01 RG-010-PR-100.00.014
www.ispeh.cl Versidn 02

Actualizacidn 21/03/2016




““’»‘;) DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
it

|| SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
' | © /] Ref.10725/18

SRRAWE /%)
" covv-— /., . o ; : e . 8 g
'?\\t‘_/—?/o - Manipulacién del envase primario de un producto farmacéutico terminado para cumplimiento de la

\y¥ A
N NOTRES N TR 3 ¥ . - ; : o e
*1:;{1,«%" ro'_c‘qla‘ﬂgr}']qutgr\r.zadas $infatferar a integridad de este ni lo concerniente|a la denominacion, forma

farmacéutica, dosis, via de administracian, serie, vence y fabricante del producto.

3. ESTABLECESE que los profesionales quimices farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico y Jefe de Produccion, Q.F. Fernanda Farias T.. RUN 17.374.040-9; Jefe de Control
de Calidad, QF. Marcela Santos N., RUN 9.442.929-3 y Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Maria Constanza
de Landea P, RUN 8.548.594-6 y el representante legal es D. Unai Gallastegi A, RUN 24.436.689-9, y los
cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o represente legal deberdn ser informados a esta Agencia.

4. DISPONESE que la planta fisica no podra ser modificada sin contar con autoriz%}cién previa del Instituto de
Salud Pabtica de Chile.

5. CONSIDERASE que la presente autorizacién sera valida por un plazo de tras anos, contados desde la
presente fecha y se extendera automatica y sucesivamente prorrogada por perigdos iguales, en tanto no se
incurra en alguna de las causales de cancelacién establecidas en la reglamentacipn sanitaria vigente y se dé
cumplimiento a las normas y especificaciones de fabricacion de las Buenas Practicps de Manufactura, a menos
que la Autoridad Sanitaria competente resuelva lo contrario fundadamente, o que kl propietario comunique su
voluntad de no continuar sus actividades.

6. DEJASE CONSTANCIA que los planos adjuntos al presente documento, relemplazan a los aprobados
mediante Resolucion N°2199 de fecha 18/04/2018.

7. NOTIFIQUESE la presente resolucién, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Plblica de Chile,
autorizado para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

A,,/ /127200/ ’
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QF. ISABEL SANCHEZ CEREZZO
HEFA DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion;

- Kuehne - Nagel Ltda.

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