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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; la presentacion de 8 de Agosto de 2008, suscrita por D.
Oliver Cristi Barria, Quimico farmacéutico Director Técnico, del Laboratorio Externo de
Control de Calidad de propiedad de la sociedad Laboratorio Bagé de Chile S.A., ubicado en
esta ciudad, calle Til Til N° 2300A, comuna de Macul, mediante la cual solicita autorizacién
para realizar estudios in vitro con fines de bioexencién de los estudios de bicequivalencia;
Resoluciones N°s 9825 de fecha 07/12/07 y 0827 de (08/02/08, mediante las cuales autoriza la
instalacion, aprueba local y autoriza apertura y funcionamiento respectivamente, del laboratorio
externo de control de calidad antes mencionado; memorando N° 25/2008 de fecha 29/09/08 de la
Seccion Biofarmacia, adjunta informe que sefala existe conformidad de acuerdo a la
reglamentacion sanitaria vigente para acceder a lo solicitado, y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Cddigo Sanitario, Decreto con
Fuerza de Ley N°725, de 1968; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacguticos, aprobado por el Decreto Supremo N° 1876 de 1995, del Ministerio de Salud: y en
uso de las facultades que me olorgan el articulo 61° letra b) del DFL N° 1 de 2005, del Ministerio
de Salud, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- Amplianse las actividades relativas a estudios para Bioexencidn del Laboratorio
Externo de Control de Calidad de propicdad de la sociedad Laboratorio Bagé de Chile S.A.,
ubicado en esta ciudad, calle Til Til N° 2300A, comuna de Macul.

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 bioexencién.

3.- Déjese establecido que ¢l laboratorio esta autorizado para realizar los andlisis
quimicos y fisico-quimicos de materias primas, productos semielaborados, productos a granel y
productos farmacéuticos terminados, estudios de estabilidad, asi como la ejecucion de cinéticas
de disolucion , liberacién comparativa 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.
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