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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; la presentacion de 14 de abril de 2009, suscrita por D. Christian
Torterolo, Quimico farmacéutico Coordinador del Centro para Estudios de bioexencién, del Laboratorio
Externo de Control de Calidad de propiedad de la sociedad Laboratorio Davis S.A., ubicado en esta
ciudad, Av. Gladys Marin Millie N° 6366, comuna de Estacion Central, mediante la cual solicita
autorizacion para realizar estudios in vitro con fines de bioexencion de los estudios de
bioequivalencia; Resolucion N°© 8680 de 13 de noviembre de 2006, mediante la cual se aprueba local y
autoriza la apertura y funcionamiento, del laboratorio externo de control de calidad antes mencionado;
memorando N° 049/09 de 15 de julio de 2009 del Subdepartamento de Seguridad, adjunta informe que
sefiala existe conformidad de acuerdo a la reglamentacion sanitaria vigente para acceder a lo solicitado y
solicita autorizar la ampliacion de actividades del laboratorio mencionado, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario, Decreto con Fuerza de
Ley NO725, de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
aprobado por el Decreto Supremo N© 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; y en uso de las facultades
que me otorgan el articulo 619 letra b) del DFL N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- Amplianse las actividades relativas a estudios para Bioexencion del Laboratorio Externo de Control de
Calidad de propiedad de la sociedad Laboratorio Davis S.A., ubicado en esta ciudad, calle Av. Gladys
Marin Millie N© 6366, comuna de Estacion Central.

2.- Autorizase el funcionamiento de las actividades del Laboratorio Externo de Control de Calidad

individualizado en el punto anterior, destinado a estudios biofarmacéuticos in vitro para
bioexencion.

3.- Déjese establecido que el laboratorio estd autorizado para realizar los andlisis quimicos, fisico-
quimicos, test de disolucién, microbioldgicos y control de esterilidad de materias primas, productos
semielaborados, productos a granel y productos terminados farmacéuticos y cosméticos, asi como la
ejecucion de cinéticas de disolucion, liberacion comparativas entre productos de prueba y de
referencia y estudios de solubilidad de la materia prima activa.

4.-Notifiquese la presente resolucién a los interesados, por un funcionario del Departamento de
Control Nacional, autorizado para estos fines.

-~ _.:  _ANOTESE Y COMUNIQUESE

{"’_ - ‘ "",\()t)/\/’t{i_sé.,‘_wy e './’S.<,";3\}\/‘/uf~

T ————

\=< DRA, INGRID HEITMANN GHIGLIOTTO

- _ DIRECTORA
X% 24~ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
-Subdepartamento Fiscalizacién (3) (para su notificacion)

-Oficina Partes A
- Archivo

/ 2 et dad ) ,‘ £ i ¢
'l,liéa“ ST ‘\51 I e
“Trapscrito F.iglmentef v
Mitwstro-deke  / 7 /
,"\ A

Ref: 4011/09 — 05/08/2009

Av. Marathon 1.000, Nuioa, Santiago * Casilla 48 Correo 21, Cédigo Postal 7&80050 * Mesa Central (56-2) 5755 101, Informaciones (56-2) 5755 201
www.ispch.cl



