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ROL DEL ISP
Marco legal Tornadas Clentificas

El Instituto de Salud Publica de Chile

e Es la autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de
los productos farmacéuticos, de los establecimientos del area y de fiscalizar el
cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen en este
Codigo y sus reglamentos.

e Llevara un registro de todos los productos farmacéuticos evaluados
favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad que deben
demostrar y garantizar durante el periodo previsto para su uso. Ningun
producto farmacéutico podra ser distribuido en el pais sin que haya sido
registrado.

Cédigo Sanitario art. 96 y 97.



ROL DEL ISP
Marco legal Tornadas Clentificas

El titular de registro sanitario

e Para la internacion de todo producto farmacéutico, debe solicitar el respectivo
certificado de destinacion aduanera y autorizacion de uso y disposicion.

e Informar al Ministerio, al Instituto y a la CENABAST la intencion de suspender
en forma temporal o permanente la distribucion del producto, con una
antelacion de 3 a 6 meses, respectivamente.

DS 3/2010 art. 71, 98 y 99.
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DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

Algunos ejemplos

SOMATROPINA SOLUCION
INYECTABLE 12 MG
(SOMATROPINA HUMANA

RECOMBINANTE (R-HGH), titular
notifica la suspensién voluntaria de
distribucion el 5 de octubre de
2023.

El motivo de la suspensién indicado
por el titular es: "Debido a un
aumento de demanda a nivel global
de este producto que ha afectado
su capacidad de produccion. Esta
situacion no esta relacionada con
cuestiones de calidad o seguridad
de nuestro producto”.
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Jornadas Cientificas

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos - Unidad de Analisis y Vigilancia Sanitaria
21-11-2023

ue Instituto de
A A, Salud Pablica

Ministerio de Salud

REPORTE DE PRODUCTOS CON NOTIFICACION DE SUSPENSION
VOLUNTARIA DE DISTRIBUCION - OCTUBRE 2023

Gobierno de Chile

FGM/COR

OBJETIVO

Realizar un reporte de los productos a los que se ha notificado suspension voluntaria de distribucion
durante octubre de 2023, mediante el modulo de GICONA, por parte de los titulares de registro
sanitario.
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Algunos ejemplos

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA X
DIVISION POLITICAS PUBLICAS SALUDABLES Y PROMOCION
L] = HEG ACIO 2 ARMA A PRESTA
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e | ORD. B35/N°

ANT.: -ORD. N°2085 del 16.Abr.2024, del
Director de CENABAST.
-MEMORANDUM N°B23/ 304 de fecha
16.Abr.2024, de la DIPRECE.
-Reporte de productos con notificacion
voluntaria de distribucién de enero —
febrero — marzo de 2024.

MAT.: Solicita activar la vigilancia por
fortalecimiento del abastecimiento
del producto farmaceéutico
SOMATROPINA Solucién Inyectable
en sus distintas dosificaciones.

SANTIAGO, .
23 MAY 202

DE : SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

A : DIRECTOR CENTRAL DE ABASTECIMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE
SERVICIOS DE SALUD (CENABAST)

Esta Subsecretaria de Salud Publica, a través de diversos comunicados del Instituto dg _Salud Publica

de Chile (ISP) y de la Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud|
imi i fortalecer el abastecimiento en &

(CENABAST), ha tomado conecimiento respecto a la necesidad de

mercado local del producto farmacéutico SOMATROPINA SOLUCION INYECTABLE EN SUS

DISTINTAS DOSIFICACIONES.

Asimismo, y segun lo informado por la Divisién de Prevencion y Cun_tral de Enfermedades (DIPRECE),
en el MEMORANDUM N°B23/304, no existe alternativa terapéutica para los problemas de salud
garantizados, PS N°1 Enfermedad Renal Cronica Etapa 4 y 5 y PS N°14 Céncer en personas menores
de 15 afios. Por otro lado, para el PS N°55 Gran Quemado, no representa desmedro de su abordaje y
tratamiento. el no contar con este medicamento.

Jornadas Cientiﬁcas/l

Instituto de
Salud Piblica

Ml lisd

RESUELVE SOLICITUD DE BPH S.A. PARA
IMPORTAR SEGUN ARTfcuLO N°® 99 DEL
CODIGO SANITARIO, RESPECTO DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO JINTROPIN AQ
SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE
(RHGH) SOLUCION INYECTABLE 30 UI (10
mg).

'jes

RESOLUCION EXENTA RM NO© 04 1 20
SANTIAGO, 24 JuL 202

VISTO: estos antecedentes, la presentacién del Director Técnico Sergio
Pefiaillilo Moraga, en representacién de BPH S.A., por la que solicita autorizacién para
importar segln lo dispuesto en el articulo N° 99 del Cddigo Sanitario, el producto
farmacéutico JINTROPIN AQ SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE
(RHGH) SOLUCION INYECTABLE 30 UI (10 mg), el Informe Técnico N° B-177,
emitido por la Seccién Registro de Productos Productos Biolégicos; la carta enviada
por el titular, el informativo de CENABAST sobre desabastecimiento; y el contrato de
trato directo entre CENABAST y BPH 5.A.

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que mediante solicitud de fecha 02 de julio de 2024, el Director
Técnico Serglo Pefiailillo Moraga, en representacidn de BPH S.A., soliclta a esta
autoridad la importacién de 100.000 estuches del producto farmacéutico JINTROPIN
AQ SOMATROPINA HUMANA RECOMBINANTE (RHGH) SOLUCION INYECTABLE 30 UL
{10 mg), fabricado y procedente de Changchun GeneSclence Pharmaceutical Co. Ltd.
ubicado en No. 1718 Yueda Road, Changchun High-Tech Dev. Zone, 130012,
Changchun, Jilin, China, amparandose en el articulo 992 del Cadigo Sanitario;



DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
AlgunOS ejem p'OS Jornadas Cientiﬁc’as

KETAMINA SOLUCION INYECTABLE
50 MG/ML, el titular notifica Ia
suspension voluntaria de distribucion el
6 de octubre 2023.

Del analisis realizado, se identifica que
solo se cuenta con una alternativa
(principio activo/dosis/forma
farmacéutica), pero el titular tiene
planes de discontinuar el producto a
mediano plazo.

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos - Unidad de Analisis y Vigilancia Sanitaria
21-11-2023

Ve Instituto de
4 A, Salud Pablica

Miristerio de Salud

REPORTE DE PRODUCTOS CON NOTIFICACION DE SUSPENSION
VOLUNTARIA DE DISTRIBUCION - OCTUBRE 2023

Gobierno de Chile

FGM/COR
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. .y ; ; OBJETIVO
El motivo de la suspension indicado por

el titular es: "Se solicita suspension
temporal de distribucion de los registros
sanitarios en cuestion debido a que no
existe interés comercial ni demanda
para estos”.

Realizar un reporte de los productos a los que se ha notificado suspension voluntaria de distribucion
durante octubre de 2023, mediante el modulo de GICONA, por parte de los titulares de registro
sanitario.
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Algunos ejemplos
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ORD. B35/N*

ANT.: -Comunicado de Laboratorios Sanderson
del 16 de junio de 2023,
-Correo electronico del 13 de nowviembre
de 2023, del Encargado de la Unidad de
Analisis y Vigilancia Sanitaria (AVISA) de
ANAMED.

MAT.: Informa la necesidad de fortalecimiento de
acciones de wvigilancia y abastecimiento
del medicamento "KETAMINA SOLUCION
INYECTABLE 500 mg! 10 mL" & instruye
tomar las acciones que sean necesarias
para propender a su disponibilidad.

SANTIAGO,

¢ 0 NOV 2023

DE SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

A : SEGUN DISTRIBUCION

Esla Subsecretaria, por intermedio de dwversos comunicacos de la red asistencial asociada al Sislema
MNacional de los Sernvicios de Salud {SNSS). ha tomado conocimiento de una declaracion de la
empresa denominada “Laboratono Sanderson’, en la cual se informa su decision de discortinuar la
produccion del medicamento "HKETAMIMNA SOLUCION INYECTABLE 500 mg! 10 mL", comercializando
salo los slocks remanentes del mismo.

Azimisma, mediante correo electrénico de la Unidad de Analisis y Viglanoa Santana (AVISA} de la
Agencia Maconal de Medicamentos dal instituto de Salud Poblica de Chile (I5F), se han indicado los
riesgos asociados a un poesible desabastecimiento del producto farmaceutico antes referido, &l cual a
la fecha y a pesar de la existencia de diversos registros sanitarios, el unico gque 5 encuentia en
comercializacon es aquel de bularidad del Laboratonio Sanderson 500

Jornadas Cientiﬁcaé/'

| Instituto de
alud Pablica

erio de Salud

Gobierna da Chile RESUELVE SOLICITUD DE CENTRAL DE
ABASTECIMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL
DE SERVICIOS DE SALUD (CENABAST),
PARA IMPORTAR SEGUN ARTICULO N° 99
DEL CODIGO SANITARIO, RESPECTO DEL
PRODUCTO KETAMAX 50 (KETAMINA 50
mg,/mL solucién inyectable 10 mL).

LBR/FM5/HGE/PCS/TCM/PEC/mmr
Ref.: 534/24

RESOLUCION EXENTA RM NO
SANTIAGO, NaG0R 76 0L 202

VISTOS: Estos antecedentes, la presentacion de fecha 11 de enero de 2024,
de don Jaime Espina Ampuero, Director de la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud {CENABAST), por la que solicita autorizacién para
importar segtn lo dispuesto en el articule N° 99 del Codigo Sanitario, 86.000 frascos
ampolla del producto farmacéutico KETAMAX 50 (KETAMINA 50 mg/mL selucién
inyectable 10 mL), fabricado y procedente de TROIKAA PHARMACEUTICALS LTD.,
ubicado en C-1, Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun-248197, Uttarakhand,
India; el formulario firmado por el solicitante previamente individualizado; Oficio
ordinario B35/ N°4717 de la Subsecretaria de Salud Piblica dirigido a CENABAST,
de fecha 20 de noviembre de 2023; carta de discontinuacion Laboratorio Sanderson
S.A, de fecha 16 de junio de 2023; Certificado de Producto farmacéutico N°
26/1/Drug/73/2019/285 emitido por, la autoridad sanitaria del estado de
Uttarakhand, India, Comisién de Adquisiciones N° 2140, el informe de evaluacién
econdmica de Mercado Plblico y el Il'lfurme Técnico N® 007/24, de la Seccidn
Registro de Productos Nuevos; 1

CONSIDERANDO:
PRIMERO: Que, mediante solicitud de fecha 11 de enero de 2024, el

Director de ]a Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud
(CENABAST), don Jaime Espina Ampuero, solicita a esta autoridad la importacion



DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

Algunos ejemplos

TALIGLUCERASA ALFA, el titular
notifica la suspension voluntaria de
distribucion el 27 de agosto de
2024, la cual se materializara a
contar del 8 de noviembre de 2024.

No existen registros alternativos con
el mismo principio
activo/dosis/forma farmaceéutica. El
motivo de la suspension indicado por
el titular es: "“Inconveniente en el
proceso de llenado en la planta de
produccion”.

Jornadas Cientificas

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos - Unidad de Analisis v Vigilancia Sanitaria
11-09-2024

. Instituto de
it REPORTE DE PRODUCTOS CON NOTIFICACION DE SUSPENSION
VOLUNTARIA DE DISTRIBUCION — AGOSTO 2024

cos

OBJETIVO

Realizar un reporte de los productos a los que se ha notificado su suspensidn/levantamiento
voluntario de distribucion durante el mes de agosto de 2024, mediante el médulo “Suspensidon -
Levantamiento de Distribucidn de Productos Farmacéuticos” de GICONA, por parte del titular de
registro sanitario.
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Algunos ejemplos

Shnngand
AN GMigam
CIRCULAR N®
sanTiaco, 2 0 NOV 2024

INFORMA INTERRUPCION PARCIAL DE SUMINISTRO DE UPLYSO® (Taliglucerasa Alfa) Y
MEDIDAS DE MITIGACION PARA BENEFICIARIOS LEY HIG&HTE S50TO ’

La Ley 20.850, también conocida como Ricarte Soto, incorpora dentre de las tecnologlas sanitarias
garantizadas el farmaco taliglucerasa como alternativa de tratamients en el problama de salud
Enfermedad de Gaucher. El proveedar con contrats vigenie ante CENABAST de este medicameanto,
&5 €l laboratorio Pfizer Chile 5.4, quien distribuye el producte farmacéutico Uplyso® (Taliglucerasa
Alfa) para beneficiarios con esta condicién de salud, Cabe sefalar que Phizer Chile 5.A. es &l Unico
titular de registro sanitario del medicamento Taliglucerasa Alfa en Chile [UPLYSO DMNA-
RECOMBINANTE LIOFILIZADD PARA PERFUSION 200 Ul, registro ISP N* B-2512/20).

Para pacientes nuevos, iniciaran tratamiento con
el medicamento Imiglucerasa.

Mantener Taliglucerasa, para pacientes que ya a
sido migrado su tratamiento desde Imiglucerasa a
Tasiglucerasa.

Para pacientes que se encuentren en tratamiento
con Taliglucerasa, el médico tratante debe
solicitar el cambio, previa informacion a paciente
o tutor.

Jornadas Cientiﬁcas'

Cabierne
de Chile

MINISTERIO DE SALUD

01
07 MAR 2025

CIRCULAR N®

SANTIAGO,

INFORMA CRITERIOS PARA REESTABLECER EL USO DE UPLYSO® (Taliglucerasa Alfa) EN
BENEFICIARIOS LEY RICARTE 50TO

En relacién con la Circular N*16 del 20 de noviembre de 2024, que informaba interrupcién parcial del suministro de
Uplyso® (Taliglucerasa alfa) a Chile y medidas de mitigacion para beneficiarios de la Ley Ricarte Soto, se informa
que el escenario actual ha cambiado, ya que Pfizer Chile 5.A. ha comunicado formalmente gue se encuentra en
condiciones de retomar la distribucidn de Uplyso® (Taliglucerasa alfa) a Chile.

En enero de 2025, Pfizer Chile 5.A. ha informado al Ministerio de Salud, a la Central de Abastecimiento del Sistema
Nacional de Servicios de Salud (CENABAST) v al Instituto de Salud Pdblica (I1SP), gue esta en condiciones de retomar
el abastecimiento de Uplyso® (Taliglucerasa alfa) en Chile.

De acuerdo con lo antes sefialado, es posible el ingreso de nuevos pacientes beneficiarios de la Ley N20.850. En
consideracién a que las circunstancias que motivaron la Circular N*16 del 20 de noviembre de 2024 han cesado, es
necesario dejarla sin efecto y, en lo sucesivo, se aplicaran los criterios contenidos en la presente circular, para el
uso de Uplyso® (Taliglucerasa alfa) en este nueve escenario:

Criterios de uso Uplyso® (Taliglucerasa alfa):
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* Mejorar la coordinacién y trabajo colaborativo con
actores involucrados.
* Mejorar la difusion.
e Disponer de informacion:
» De productos de fabricacion nacional. i CADENA
; AT REGISTRO LOGISTICA
» De consumo de medicamentos. SANITARIO
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