Emcure

SUCCESS THROUGH MROVATION

Santiago, 18 de enero del 2022
EMC_013/2022

Srs.
Central de Abastecimiento (CENABAST)

Presente

Ref. 621-1190-LR21 Autorizacion de Funcionamiento

A QUIEN CORRESPONDA

Estimados,

Por medio de la presente, y en virtud de las especificaciones técnicas de la
presente licitacion, informamos que Emcure Pharma Chile SpA,
corresponde a una sociedad importadora y comercializadora de productos
farmacéuticos; no requiriendo de autorizacion de funcionamiento sanitario
para estos fines. Sin embargo y para fines de distribucién el producto licitado
sera almacenado y distribuido por Drogueria Pharma Isa, conforme a su
registro sanitario y del cual adjuntamos Resolucién de Funcionamiento.

Identificacion del Solicitante

RUT:

Nombre/Razén Social: tE R CHILE &

Tipo Establecimiento: [ Sociedad Comercializadora o Persona Natural V|
Direccién: Viarchant Pereira

Niumero: 150 Dpto./Oficina:
Region: ; o A <
Comuna: PROVH v

RUT Empresa: (772402384 | e
Nombre/Razon Social: E
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Atenta a responder cualquier inquietud o consulta, se despide atte.,
EMCURE Pharma Chile

G (o \

Daniela Paulsen L.

4
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EMCURE Pharma Chile S.p.A



Instituto de
Salud/Pablica

Ministerio de Salud

DEPAKTA NTUA AL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES

NEM/MFG P
Ref N° 4622/15-10635/15 U D 4 9 1 1 D

SANTIAGO,

F\.,
D
_,.,._5

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: la Resolucion N° 4231 de fecha 05/11/2015 que aprueba la instalacion de la Drogueria, la presentacion
de fecha 18/11/2015, del Representante Legal de Laboratoric Pharma Isa Ltda, Rut: 76.082.104-7, por la cual solicita autorizacion de
funcionamiento de la Drogueria ubicada en la ciudad de Santiago, Calle Colo Colo N° 263, comuna de Quilicura; adjuntando Formulario,
Salicitud de Autorizacion de Instalacion, Apertura, Traslado y Funcionamiento de Droguerias, Depésitos de Productos Farmacéuticos
Humanos y Dentales y Bodegas, vy el comprobante de pago del arancel correspondiente; Informe de visita inspectiva de fecha
04/12/2015 realizada por inspectores del Subdepartamento de Inspecciones de la Agencia Nacional de Medicamentos; Documentacion
actualizada en fecha 14/12/15; y en consideracion a que las instalaciones corresponden a los planos aprobados, y cumplen las
condiciones requeridas de acuerdo a la normativa técnica y sanitaria vigente; y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 19885; el
Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, aprobados por el Decreto
Supremo N° 466 de 1984, 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, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud
Piblica de Chile; v en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 335, N° 291, N° 282 y N° 510, de fechas
30/03/2011, 12/02/2014, 12/02/2014 y 10/03/2014, 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 Calle Colo Colo N° 263, comuna de Quilicura,
de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda, Rut 76.082.104-7.

2. DEJASE ESTABLECIDO que la Drogueria estd autorizado para las actividades de almacenamiento, distribucion, importacion y
exportacidn de Materias primas, Productos Farmacéuticos Terminados y Dispositives médicos; productos farmacéuticos terminados
sometidos a control legal de psicotrdpicos y estupefacientes, y productos farmacéuticos que requieran cadena de frio en su
almacenamiento.

3. DEJASE CONSTANCIA gue el horario de funcionamiento del establecimiento declarado por su Representante Legal, es de lunes a
viernes de 08:30 a 18:00 horas.

4. LA DIRECCION TECNICA del establecimiento estard a cargo de D. Maximiliano Castro A, RUT 16.095.936-3, Quimico Farmacéutico,
en horario de lunes aviernes 08:30 a 18:00 horas.

5. DISPONESE que el referido establecimiento deberd llevar los Registros Reglamentarios debidamente autorizados por el
Subdepartamento de Inspecciones del Instituto de Salud Pablica de Chile, conforme a las actividades gue desarrolla.

6. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucion no podran ser modificados sin auterizacion previa del
Instituto de Salud Pablica de Chile.

7. NOTIFIQUESE la presente resolucién, por un funcionario autorizado del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
haciéndose entrega en este acto de copia de los planos autorizados, debidamente firmados y timbrados.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Dlvald

Q F. JEANNETTE WUTH BASCUNAN e T
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES By ¢
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAME,NI‘Q-S'- N
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE .‘.7‘ v

Distribucidn: i
| abnr=2tarin Pharms lca |+ Vi




Instituto de
Salud Pablica

Ministeriode Salud

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref. N® 15301/19 (15302/19, 7232/19)

PMS

RESOLUCION EXENTA N°
Santiago, O 639 ‘i ! o
VISTO ESTOS ANTECEDENTES: los Formularios Unicos de Ingreso de fecha 26/12/19, de D. Juan Pablo Isa P, RUN
N°© 13.041.928-3, Representante Legal de Laboratorio Pharma Isa Ltda., RUT N°: 76.082.104-7, por los cuales
solicita la autorizacion de modificacion de planta fisica y el funcionamiento de dicha modificacion de una
drogueria de propiedad de Laboratorio Pharma Isa Ltda,, ubicada en la ciudad de Santiago, Colo Colo N° 263,
comuna 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 y
Registro Sanitario; el Acta N° 52/2020 de visita en terreno de fecha 29/01/2020 realizada por inspectores de la
Seccion de Autorizacion de Establecimientos del Subdepartamento de Autorizaciones vy Registro Sanitario; la
presentacion de fecha 13/02/2020, de QF. Ligia Romo B,, Director Técnico, que adjunta documentos y planos
rectificados, dando respuesta al Acta N° 52/2020 y entregando la completitud de antecedentes; el Informe
técnico de fecha 14/02/2020 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; \2

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cédigo Sanitario y sus modificaciones; el Decreto Fuerza de 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 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 vy
Buenas Practicas de Distribucion para droguerias y depésitos 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° 1616 y N° 56, de fechas 28 de junio de 2018 y 11 de
enero 2019 respectivamente, del Instituto de Salud PGblica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

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

2. DEJASE ESTABLECIDO que la drogueria esta autorizada para las actividades de Recepcion, almacenamiento,
importacion, exportacion y distribucién de productos farmacéuticos terminados, de productos 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 modificacién autorizada considera lo siguiente;
Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Cédigo Postal 7780050 .
Mesa Central: (56) 22575 51 01 b
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
Ref. N° 15301/19 (15302/19, 7232/19)
2.1.Planta nivel 1:
2.1.1.Se invierte el orden de las areas de recepcion y despacho.
2.1.2.En area de recepcion, se habilita un sector de “Pesaje”.
2.1.3.Se habilita dos zonas proximas a las areas de productos segregados, una para el almacenamiento
de "Materias primas”, y otra para el almacenamiento de “productos para ser utilizados en
investigacion cientifica o ensayos clinicos”.
2.1.4.Se implementan las areas de productos en estado de cuarentena y de muestreo, cercanas a la zona
de recepcion.
2.1.5.5e realiza el cierre perimetral de un area identificada como Bodega de productos cosméticos
importados terminados. Dicha bodega queda fuera el alcance de la drogueria
2.1.6.Se habilita un area para el almacenamiento de "Acopio despachos”.
2.1.7.Se reubican de las areas segregadas de productos farmacéuticos: Devueltos, Falsificados, Retirados
del mercado, Controlados (Psicotrépicos y Estupefacientes), Vencidos y Rechazados.
2.2.Planta nivel 2;
2.2.1.Se habilitan las areas segregadas de productos farmacéuticos: Devueltos, Falsificados, Retirados
del mercado, Controlados (Psicotrépicos y Estupefacientes) en la camara cddigo CAM-DR-02
2.2.2.1a "Camara Frio Cuarentena”, se convierte en “Camara fria Productos aprobados”, codigo CAM-DR-
01. Alinterior de esta camara de habilitan areas para el almacenamiento de productos aprobados,
en cuarentena y materias primas. Ademas se habilita un area para el almacenamiento de

“productos para ser utilizados en investigacion cientifica o ensayos clinicos”.

3. ESTABLECESE que los dispositivos de uso médico importados para ser comercializados y distribuidos 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 PGblica 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 horario sin direccion
técnica, bajo apercibimiento legal en caso de incumplimiento.

5. ESTABLECESE que la direccion técnica del establecimiento estara a cargo de D. Ligia Romo Bravo, RUN N°
16.128.520-k, Quimico Farmacéutico, en horario de lunes a viernes de 8:30 a 18:00 horas y el representante
legal es D. Juan Pablo Isa Param, RUN N° 13.041.928-3, cualquier cambio a los cargos sefialados debera ser
informado a esta agencia.

6. DISPONESE que el referido establecimiento deberad llevar y mantener los registros reglamentarios
debidamente autorizados por el Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias del Instituto de Salud
Plblica de Chile, conforme a las actividades que desarrolla.

7. ESTABLECESE que los términos y planos aprobados en la presente resolucién no podrén ser modificados sin
autorizacion previa del Instituto de Salud Piblica de Chile
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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO

Ref. N° 15301/19 (15302/19, 7232/19)

8. NOTIFIQUESE la presente resolucion, 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

firmados y timbrados.

Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y REGISTRO SANITARIO
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Distribucion:

- Laboratorio Pharma Isa Ltda.

- SD.Registro y Aut. Sanitarias, Seccion Aut. Establecimientos
Seccion Gestion Documental (2)

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago RG-01-1T-415.00-004
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