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INDICA REQUISITOS PARA OPTAR AL MUESTREO
SUCESIVO PARCIAL (EXCEPTO VACUNAS)
CONTROL DE SERIE PRODUCTOS BIOLOGICOS

RESOLUCION EXENTA N° [

Santiago, 24.01.2012 00172

VISTO Y CONSIDERANDO: estos antecedentes; el
cumplimiento de lo sefalado en el Reglamento del Sistema Nacional de Control de
los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, DS 03/2010, Titulo VII: de la
Calidad, Parrafo Tercero : del Control de Serie, Art 181° que establece : ™ Para el
control de serie, el Instituto de Salud Publica determinara por resolucion, la
realizacion de todo o parte de Jlos ensayos o analisis incluidos en las
especificaciones de producto terminado, autorizados en el respectivo registro
sanitario y su frecuencia para cada producto " ; Los requisitos que debe cumplir el
laboratorio fabricante, nacional o extranjero, de productos farmacéuticos para
optar al muestreo sucesive parcial; y

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en la Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la ley
N°¢19.880.que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los
actos de los érganos de la Administracién del Estado; en {os Titulos I y II del Libro
Cuarto del Cédigo Sanitario; en el Decreto Supremo N°3 de 2010, del Ministerio de
Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del
Decreto con Fuerza de Ley N°1 de 2005,que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de 1979 y de las Leyes N®18.933 y N°
18.469; y 4° letra b), 10° letra b) y 52°¢ del Decreto Supremo N° 1.222 de 1996,
de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de
Salud Publica de Chile; en el Decreto Supremo N°122 de 28 de diciembre 2010,del
Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la resolucidn N°1.600 de 2008,de la
Contraloria General de la Republica; dicto la siguiente :
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RESOLUCION

1.-SE ESTABLECE gue el muestreo sucesivo parcial podra ser solicitado, para un
producto en particular, si se cumplen las siguientes condiciones y criterios:

1.1.-El laboratorio cumple con tener certificacién GMP vigente, otorgada por
ANAMED.

S5i no cumpie lo anterior, el laboratorio debe demostrar la validacién de los procesos,
incluida la validacién de la metodologia analitica, empleados en la fabricacion del
producto en particular. Dicha condicion sera evaluada y autorizada por el
Subdepartamento Inspecciones de ANAMED.

1.2. El Laboratorio fabricante demuestra una produccién esencialmente continua,
para el producto en particular, y resultados histdricos consistentes con el
cumplimiento o mejora del nivel de calidad aceptable (AQL) establecido por el
mismo fabricante.

El AQL informado por el fabricante serd evaluado por el Subdepartamento
Laboratorio Nacional de Control de ANAMED, para establecer si califica o no al
muestreo sucesivo parcial,

1.3. El producto ha sido encontrado conforme en los parametros de calidad
evaluados durante el Control de Serie, en al menos, los Ultimos 10 (diez) lotes en un
periodo de al menos 24 meses.

1.4. Con la informaciéon anterior, se procederd a establecer la frecuencia de
muestreo para el producto en particular, basandose en los criterios sefialados en la
Norma Chilena NCh 2239.0f 1999 (ISO 2859-3) "Procedimientos de
muestreo para inspeccion por atributos - Procedimientos de muestreo
sucesivo parcial”.

1.5. Si inicialmente el producto no califica al muestrec sucesivo parcial, podra optar
nuevamente, presentando 10 nuevos lotes controlados y conformes en un periodo
de al menos 24 meses, con el AQL correspondiente.

1.6. Si el producto durante el muestreo sucesivo parcial resulta no conforme,
volverd al muestreo lote a lote. Para recalificar deberd cumplir con los requisitos
sefialados a partir del punto 1.1.

1.7. De no optar por esta modalidad de muestreo, el producto continuara su
inspeccion analitica lote a lote.

2.- ACLARASE gue el optar al muestreo sucesivo parcial no excluye al producto de
ser presentado a Control de Serie. El producto serd siempre evaluado en sus
antecedentes documentaies, corresponda o no el muestreo sucesivo parcial.

Solo a los lotes seleccionados segun la frecuencia establecida, se les realizara la
toma de muestra correspondiente.
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3. SE ESTABLECE que las vacunas continuardn su control analitico lote a lote.

4.-ENVIESE esta Resolucién Exenta a todos los Laboratorios Farmacéuticos cuyos
productos se encuentran sometidos al régimen de Control de Serie.

5.-PUBLIQUESE la presente Resolucién en la pagina WEB institucional.

ANOTESE, COMUNIQUESE y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL
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Distribucién

Laboratorios Farmacéuticos

Direccion Instituto de salud Piblica de Chile
ANAMED

Subdepto. Laboratorio Nacional de Control
Subdepto. Inspecciones

Asesoria Juridica

Comunicaciones y Relaciones Publicas

° Oficina de Partes
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