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Medicamentos seguros, eficaces y de 
calidad, ¿qué hacer cuando faltan? 
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ROL DEL ISP
Marco legal

El Instituto de Salud Pública de Chile  

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

• Llevará un registro de todos los productos farmacéuticos evaluados
favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad que deben
demostrar y garantizar durante el período previsto para su uso. Ningún
producto farmacéutico podrá ser distribuido en el país sin que haya sido
registrado.

Código Sanitario art. 96 y 97.



ROL DEL ISP
Marco legal

El titular de registro sanitario

• Para la internación de todo producto farmacéutico, debe solicitar el respectivo
certificado de destinación aduanera y autorización de uso y disposición.

• Informar al Ministerio, al Instituto y a la CENABAST la intención de suspender
en forma temporal o permanente la distribución del producto, con una
antelación de 3 a 6 meses, respectivamente.

DS 3/2010 art. 71, 98 y 99.



DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
¿Qué hacemos?

• Notificación suspensión 
voluntaria de distribución

• Sospecha de 
desabastecimiento

Recepción de 
información

• Revisión base de datos de 
productos registrados e 

importaciones. 
• Revisión base de datos IQVIA.

• Análisis de la 
información(principio 

activo/dosis/forma farmacéutica)
• GES/LRS

Evaluación 
• Información estandarizada.
• Identificación de riesgo de 

desabastecimiento.

Reporte 
suspensión

• MINSAL
• DIPLAS
• DIGERA
• DIPOL

• FONASA
• CENABAST

Difusión



Desabaste-
cimiento

Art. 99 por 
parte de Titular 

de Registro 
Sanitario

Art. 99 por 
parte de la 
CENABAST

Medida de 
mitigación

Registro 
CENABAST

DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Situaciones y alternativas



SOMATROPINA SOLUCIÓN
INYECTABLE 12 MG
(SOMATROPINA HUMANA
RECOMBINANTE (R-HGH), titular
notifica la suspensión voluntaria de
distribución el 5 de octubre de
2023.

El motivo de la suspensión indicado
por el titular es: “Debido a un
aumento de demanda a nivel global
de este producto que ha afectado
su capacidad de producción. Esta
situación no está relacionada con
cuestiones de calidad o seguridad
de nuestro producto”.

DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Algunos ejemplos



DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Algunos ejemplos



KETAMINA SOLUCIÓN INYECTABLE
50 MG/ML, el titular notifica la
suspensión voluntaria de distribución el
6 de octubre 2023.

Del análisis 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.

El motivo de la suspensión indicado por
el titular es: “Se solicita suspensión
temporal de distribución de los registros
sanitarios en cuestión debido a que no
existe interés comercial ni demanda
para estos”.

DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Algunos ejemplos



DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Algunos ejemplos



TALIGLUCERASA ALFA, el titular
notifica la suspensión voluntaria de
distribución el 27 de agosto de
2024, la cual se materializará a
contar del 8 de noviembre de 2024.

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

DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Algunos ejemplos



1. Para pacientes nuevos, iniciarán tratamiento con
el medicamento Imiglucerasa.

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

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

DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
Algunos ejemplos



• Mejorar la coordinación y trabajo colaborativo con
actores involucrados.

• Mejorar la difusión.

• Disponer de información:
 De productos de fabricación nacional.
 De consumo de medicamentos.

DESABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS
¿Cuáles son los desafíos? ¿Qué falta?
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Gracias
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