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SANTIAGO,

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |a Resolucion N° 3083 de fecha 03/09/2014, que autorizd la modificacion de planta fisica,
aprobandosa los planos correspondientes al laboratorio farmacéutico acondicionador de propiedad de Novofarma Service
S.A, ubicado en la ciudad de Santiago), Avenida Victor Uribe N°2300, comuna de Quilicura, la presentacion de fecha
16/04/2015 de la Directora Técnico y el Gerente General de Novofarma Service S.A, por la cual solicita la autorizacién de
funcionamiento de la modificacién de la planta fisica, adjuntando el comprobante de pago del arancel correspondiente; el
informe de visita inspectiva de fecha 14 de mayo 2015 realizada por inspectores del Subdepartamento de Inspecciones
de la Agencia Nacional de Medicamentos que sefala 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 Cadigo 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; los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 529 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° 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 Piblica de Chile, dicto
la siguiente:

RESOLUCION

1. AUTORIZASE el funcionamiento de la modificacidn de la planta fisica del laboratorio farmacéutico acondicionador, de
propiedad de Novofarma Service S.A., ubicado en la ciudad de Santiago; Avenida Victor Uribe N°2300, comuna de Quilicura.

2. DEJASE ESTABLECIDO que el laboratorio farmacéutico acondicionador esta autorizado para realizar las actividades de
acondicionamiento de productos farmacéuticos (incluyendo los que necesitan mantencion de cadena de frio), sin alterar
la integridad del envase primario, tales como la manipulacion de envase secundaric para cumplimiento de la rotulacion
autorizada, cambio o inclusién de folletos autorizados; inclusian de accesorios autorizados: re-estuchado con o sin cambio
de presentacidn sin alterar el envase primario definitivo; manipulacién del envase primario de un producto farmacéutico
terminado para cumplimiento de la rotulacidn autorizada, sin alterar la integridad del envase primario ni la informacian
concerniente a la denominacién, via de administracidn, serie, vence, fabricante del producto, forma farmacéutica, dosis y
que la modificacion autorizada considera:
e Incorporacién de 3 lineas farmacéuticas. Cada una de ellas con puertas independientes de entrada vy salida con
sistema de enrollamiento rapido.
¢ Ampliacian de bafio vestidores damas con 3 excusados y 3 duchas adicionales.
e Ampliacion de bafio vestidores varones con un excusado y una ducha adicional.
* Traslado del Departamento de Control de Calidad al segundo nivel.
¢ Incorporacion de un nuevo acceso de recepcién de camiones/camionetas, desde la Drogueria del Novofarma
Service S.A.
e Se elimina el almacenamiento de preductos terminados para control de serie, ya que estos son almacenados en
la Drogueria.
e Ampliacion de la bodega de productos terminados.
e Ampliacién de la bodega de insumos para acondicionar, formadas por 3 niveles de estanterias caminables.
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3. ESTABLECESE que los profesionales quimicos farmacéuticos que ejercen los cargos de responsabilidad sanitaria son:
Director Técnico, Q.F. Carmen Gloria Barria, QF. Alicia Pinilla Padilla, Jefe de Produccién, QF. Nuria Iturriaga, Jefe de
Control de Calidad y el Representante legal es D. Andreas Lehna y los cambios en los cargos de responsabilidad sanitaria o
represente legal deberan ser informados a esta Agencia.

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

5. NOTIFIQUESE la presente resolucién, por un funcicnario autorizado de la Agencia Nacional de Medicamentos,
auterizado para estos efectos.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

. AROSENBLUTH LOPEZ.
B JEFE (S)

: - - “AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
- INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

- NOVOFARMA SERVICE SA.
- Subdepartamento de Inspecciones (2) TransgiH
- Gestion de Tramites
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ANT.: Presentacién de fecha 29/05/2014 de Q.F.
Maria Mercedes Kenesich, Director Técnico (S),
Tecnofarma S.A.

MAT.: Toma de Conocimiento

SANTIAGO,
07 g 2%
DE: JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A: Q.F. MARIA MERCEDES KENESICH
DIRECTOR TECNICO (S)
TECNOFARMA LTDA.

1. La jefatura que suscribe ha tomado conocimiento de lo sefialado en su presentacion de fecha
29/05/2014, por la cual comunica que actualmente Tecnofarma SA, no es una drogueria, gue sus
oficinas comerciales se ubican en Pedro de Valdivia N° 1215, piso 6, Providencia y gque cuenta con un _
contrato de prestacién de servicios de almacenamiento y distribucién con Novofarma S.A.

Saluda atentamente,

3 Y Lb/g

Q.F. JEANNETTE WUTH BASCUNAN
JEFE SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
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1- RECTIFIQUESE ¢l punta 1 de la Resolncise Ex. N° 1467 de 268 de janio de 2001, emanada de
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SANTIAGO,

La presentacién de D. Paul Paris Ramirez y D. Neisor
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mEACLIERIA NOVO
- (et o ¥

General y Director Técnico de NOVOEARMA SERVICE S.A. y CROGUERIA NOVOFARMA

SERVICE. respactivamente v por madio de la cual sclicitan autori izacién para la instalac

ia Drogueria antes indicada, ubmach en caife Victor Uribe N° 2280, comuna de Quilicur 2
™~

utarizada de las escrituras plbiicas de consiifucion de la saciedad propietaria de Iz U

W o,l Acta de la Primera Sesion de Directorio, donde consta el nombramientc del Ge
General; cobig autorizada de! conirato de airrendamiento del local donde funcionera !
e la Quimico **Qr'mcp”*f"n que
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2001 y suscrita por fas personas ahi indicada
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1.- AUTORIZASE |a instalacion de la “DROGUERIA NOVAFORMA SERVICE", ubicada en

Calle Victor Uribe N° 2280, comuna de Quilicura y representada legalmente poi E. Fiauf Paris
Ramlrez -
iLa Direccion Técnica esta a cargo dei Quimico Farmacéutico D. Neison Tapia Reves

RUT.: 7.846.668-5.-

- REMITASE copia de la p:esem‘e Resolucian y
;““ au netificacion y p« s*erfw rchivo .-
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' VIuT0Ss Le presentacidén de D. Jorge
Remog Manso KUTs 12,071.388=2 Lepresentante Legal de la Sociedad Tec-
nofarme Ltde. HUTs 88.466.300=8 FPropietarios de la Droguerfa "Tecno =
farma" ubicada en Avda. Los Leones H* 1066 Comuna Providencia, por la
gue eolicita el traslade y funcionamiento del Establecimiento a Las =
‘Yvioletas N® 2169 Comuna Providenciaj el Informe de Visita Inspectiva-
efectuade el 14 de Emerc de 19688 en que el quimico Farmacéutico Ins -

pector propone acceder & lo golicitadoy ¥

' PENILNDO PRESLNTEs Las disposicio -
nes del C&digo Sanitario N® 725 de 1968, del Regleamento de Farmacias,
Droguerfas, Almacenes Farmacéuticos y Botiguines Autorizados y en uso
de las atribuciones gue me confieren los Arts. 20° del DeLe N® 2763 =
de 1979 ¥ 14° del Reglamento Orgénico de los Servicios de Salud, dic-
to lo siguiente:

EESCLUCION

1. AUTORIZASE el traslado de la Drogueria "Tecnofarma™ ublcada en AV.
Los Leones H° 1066 Comuna Providencia a las Violetas U° 2169 Comu-

na Providencisa.

2, PERMITASE el funcionamiento en el local ya individualizado en el -
punto anterior y para los fines sefialados, guedando establecido =
que cualquiera modificacién deberé ser previamente sutorizada por
esta Direccidn si procediera.

3, La Direcci6n Técnica la ejercerd la qufmico Farmacéutico D. Pamela
Farr Ibéﬁ.ez BU‘I" 5.896'739-40

4. DISPONESE que la Drogueria "Tecnofarma' deberd poseer el Registro=-
de Inspeccién el que deberé ser ¥reviamente autorizado por Aseso =
ria de Farmacisa.

5. NOTIFIQUESE por Qufmico Farmacéutico Inspector y transcribase co =
pia al Departamento de Control lacional del Instituto de Salud Pi-
blica de Chile.
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