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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES:
y sus modificaciones posteriof
Farmacéutica Ltda, Rut 86.884.
Lampa; la presentacion de fecha

a Resolucidn N° 3760 de fecha 03 de marzo del 2009 de este Institute, que autorizd el funcionamiento
es, correspondientes al laboratorio farmacéutico de produccion de propiedad de ITF-Labomed
70-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Presidente Eduardo Frei Montalva Km 21 %2, comuna de
18/12/2017 del Director Técnico de {TF- Labomed Farmacéutica Ltda, por la cual solicita renovacidn

de la autorizacién de funcionam
02/01/2018 de la Jefatura de'seq
02/06/2017, donde se sefiala g

ento, adjuntande el comprobante de pago del arancel carrespondiente; el correo electrénico de fecha
cion de Buenas Practicas y el informe de visita inspectiva de Buenas Practicas de Manufactura de fecha
ie las instalaciones industriales y las operaciones de fabricacidn de los productos farmacéuticos se

ajustan a las Buenas Practicas de Manufactura recomendadas por la Organizacidn Mundizal de la Salud y adoptadas mediante Decreto

N° 159/13 del Ministerio de Salu

TENIENDO PRESENTE: |as dispo
los Productos Farmacéuticos de
Fuerza de Ley N° 1 de 1989,
Supremaos N°s 404 v 405, del Mi
letra b), 10° letra b) ¥ 52° del O
Institute de Salud Pablica de CH

diy

siciones del Codigo Sanitario y sus modificaciones, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N 03 de 2010, del Ministeric de Salud; el Decreto
Reglamento de Estupefacientes y Reglamento de Productos Psicotropicos aprobados por Decretos
nisterio de Salud, respectivamente; los articulos 599 letra b) y 61° letra b) del DFL N® 1 del 2005; y 4°
ecreto Supremo N° 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del
ile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N® 292 y N° 1197 de fechas

12/02/2014 y 08/05/2017, respectivamente, del Instituto de Salud Pdblica de Chile, dicto la siguiente:

1. RENUEVESE a nombre de |
produccion, de propiedad de ITE
Eduardo Frei Montalva Km 21 12

2. DEJASE ESTABLECIDO que el
granulados, comprimidos, comg
geles, supositorios), liquidos
inmunosupresores sdlidos.

3. ESTABLECESE que los proft
Tacnico, Q.F. José Miguel Piera E
de Calidad, QF. Javier Basoalto
3y los representantes legales s
los cargos de responsabilidad sa

|

i

RESOLUCION

F- Labomed Farmacéutica Ltda, la autorizacian de funcionamiento del laboratorio farmacéutico de
- Labomed Farmacéutica Ltda, RUT: 96.884.770-8, ubicado en la ciudad de Santiago, Av. Presidente
comuna de Lampa.

laboratorio farmacéutico de produccidn estd autorizado para la fabricacion de salidos (polvos orates,
rimidos masticables, comprimidos recubiertos, grageas, capsulas), semisdlidos (cremas, ungiientos,
soluciones topicas, lociones, soluciones orales, suspensiones y jarabes) |y la fabricacidon de

psionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son: Director
squivel, RUN: 13.307.453-8; Jefe de Produccion, Q.F. Roberto Giannini, RUN: 5.632.191-8; Jefe de Control
. RUN 13.790.039-4 y Jefe de Aseguramiento de Calidad, QF, Jaime Arancibia Mufioz, RUN: 13.042.593-
n D. Ivan Jessen Ibarra, RUN 7.109.205-4, y D. Alessandro Micheli, RUN: 24.917.687-7, y los cambios en

nitaria o represente legal deberan ser informados a esta Agencia.

4, DISPONESE que |a planta fisida no podra ser modificada sin contar con autorizacion previa del Instituto de Salud Piblica de Chile.

5. ESTABLECESE que la presents

6. NOTIFIQUESE la presente re:
efectos.

istribyci

= |TF- Labiomed Farmacéutica Lida

autarizacién tendra una validez de tres afos, hasta Octubre 2020.

olucidn, por un funcionario autorizado del Instituto de Salud Pdblica de Chile, autorizado para estos

ANOTESE Y COMUNIQUESE

- Subdepartamento de Fiscalizacion (20
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