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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N°2086 de fecha 19/11/2019 de este instituto, que autorizo la
modificacion de planta fisica, aprobandose los planos correspondientes al laboratorio farmacéutico de
produccion de propiedad de Difem Laboratorios S.A, RUT 79.581.120-6, ubicado en la ciudad de Santiago, calle
Los Ceramistas N°8685, comuna de La Reina; Formulario Gnico de ingreso de fecha 30/08/2019, de
Representante Legal de Difem Laboratorios S.A, por la cual solicita la autorizacion de funcionamiento de la
modificacion de la planta fisica, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; Acta
N°432/2019 de visita en terreno realizada en fecha 19/11/2019 por inspectores de la Seccion Autorizacion de
Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos; Presentacion de fecha 11/12/2019, proveniente de Difem Laboratorios SA,
mediante la cual entrega respuesta a observaciones descritas en Acta N°432/2019; informe técnico de fecha
17/12/2019, emitido por inspector de seccion Autorizacion 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 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 Piblica 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; 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 10 de marzo de
2014, 08 de mayo de 2017, 05 de marzo de 2018, 28 de junio de 2018 y 11 de enero de 2019 respectivamente,
del Instituto de Salud Piblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de la modificacion de la planta fisica del laboratorio farmacéutico de
produccion, de propiedad de Difem Laboratorios S.A, RUT 79.581.120-6, ubicado en la ciudad de Santiago,
calle Los Ceramistas N°8685, comuna de La Reina.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico de produccion esta autorizado para la fabricacion
y envasado de formas farmacéuticas liquidas (soluciones topicas, soluciones orales y jarabes); semisolidas
(cremas, ungtientos y geles), y que la modificacion autorizada considera:

a. En bodega de productos terminados, se define un area para productos terminados aprobados,
productos terminados en cuarentena, rechazados, vencidos, retirados del mercado, devueltos y
falsificados.
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En area de fabricacion, se incluye zona de acopio de materias primas fraccionadas.

En area de fabricacion de liquidos, se incorpora nuevo reactor en fabricacion N°4.

En area de envasado de liquidos, se incluye nueva area de envasado N°3.

Area de fabricacion N°2 quedara destinada para fabricacion de semisolidos y liquidos

En sala de lavado de produccion, se identifican zona materiales limpios y sucios.

En area de empaque, se incluye zona de acopio de producto terminado.

Se reubican oficinas de director técnico, jefe de produccion y jefe de aseguramiento de calidad.

En el laboratorio de control de calidad se identifica zona de recepcion de muestras, equipos y acopio
de materiales limpios y sucios en area de lavado.

j. Esclusa de ingreso de personas a sala de fraccionamiento, se transforma en salida de emergencias.

k. Seincluyen sala de lavado en area de envase - empaque y area de almacenamiento de contramuestras.
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3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad
sanitaria son: Director Técnico, QF. Kristel Zambrano M., RUN 7.814.769-5; Jefe de Produccion, Q.F. Maria
Veronica Herrera R, RUN 9.975.986-0; Jefe de Control de Calidad, Q.F. Nicolas Caldera C, RUN 16.471.378-
4 y Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF. Felipe Martinez de la Fuente, RUN 16.218.104-1 y el
representante legal es D. Giovanni Piraino C, RUN 9.251.418-8, y los cambios en los cargos de
responsabilidad sanitaria o representante legal deberan ser informados a esta Agencia.

4, DEJASE CONSTANCIA que el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su
representante legal, es de lunes a viernes de 8:00 a 17:30 horas, el cual no puede funcionar en otro horario
sin la presencia de los profesionales seiialados en el punto anterior que asuman las responsabilidades
técnicas estipuladas en la reglamentacion sanitaria vigente, bajo apercibimiento legal en caso de
incumplimiento.

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

6. DEJASE CONSTANCIA que los planos aprobados adjuntos al presente documento, reemplazan a los
aprobados mediante Resolucion N°2086 de fecha 19/11/2019 por este Instituto

7. NOTIFIQUESE la presente resolucion, por un funcionario del Instituto de Salud Piblica de Chile, autorizado
para estos efectos, haciéndose entrega en este acto de copia de los planos debidamente firmados y
timbrados.
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