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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: las Resoluciones N°s 5225 y 3833 de fechas 17/06/1985 y 15/10/2015, respectivamente, que autorizd el
funcionamiento y sus modificaciones posteriores, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccidn de propiedad de Laboratorio
Valma SA. ubicado en la ciudad de Santiago, calle Miguel de Atero N® 2883, comuna de Quinta Normal,; la presentacién de fecha 30/11/2015,
de QF. Patricio Contreras Labrin, Director Técnico, por la cual solicita renovacién de la auterizacién de funcionamiento del laboratorio
farmacéutico de produccidn, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; la visita inspectiva de Buenas Practicas de
Manufactura de julio 2015, donde se constatd que las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion de los productos
farmacéuticos se ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la Organizacion Mundial de la Salud y adoptadas
mediante Decreto N° 159/13 del Ministerio de Salud; y

TENIENDQ PRESENTE: (as disposiciones del Cadigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de uso humane, aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010, del Ministerio de Salud; los articuios 599 letra b}
y 612 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 Plblica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones
Exentas N° 335, N° 291, N°® 292 y N° 510, de fechas 30/03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, respectivamente, del Instituto de
Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVESE a nombre de Laboratorio Valma S.A, la autorizacion de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de produccién, de
propiedad de Laboratorio Valma S.A., ubicado en la ciudad de Santiago, calle Miguel de Atero N° 2883, comuna de Quinta Normal.

- 2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccion esta autorizado para la fabricacion de: Sélides (comprimidos,
polvos y granulados), liquidos no estériles (jarabes, suspensiones y soluciones para gotas orales), tiquidos externos, emultsiones, unglientos y
cremas, supositorios, productos farmacéuticos que cantienen principio activo carbdn sulfaguanidina en formas farmacéuticas comprimidos y
productos farmacéuticos con principio activo parasiticidas en las formas farmacéuticas de soluciones tdpicas, emulsiones, balsamos y
champt,

3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son: Birector Técnico,
QF. Patricio Contreras Labrin; Jefe de Produccidn, QF. Rafael Carrasco; Jefe de Control de Calidad, Q.F Oliver Cristi Barria y Jefe de
Aseguramiento de Calidad, Q.F. Cristian Parra Garretdn y el representante legal es D. Virginia Araneda Conget, 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 autorizacién previa del Instituto de Salud Pdblica de Chite.
5. ESTABLECESE que la presente autorizacidn tendra una validez de tres afios, hasta Diciembre 2018,

6. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario autorizado de la Agencia Nacional de Medicamentos, autorizade para estos
efectos.

]'W Q.F. PAMELA WILLA NANJART
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