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DENUNCIAS A LA CALIDAD

FALTA DE EFICACIA 
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ORGANIGRAMA
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ORGANIGRAMA SLNC
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Aspectos legales 

DS 03/2010 (Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de uso Humano)

Artículo 191°: Toda falla de calidad de
productos farmacéuticos o reclamo sobre
ella, deberán ser notificados al Instituto,
al que corresponderá evaluarlos y
determinar las acciones que procedan en
su caso.
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Laboratorio Nacional de Control

• Programas de Control
Pre comercialización: 
1.Control de Serie

Post comercialización:
1.Control de Estantería
2.Muestras por Denuncias a la Calidad
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INSTRUMENTAL

13 HPLC
01 Espectrofotómetro UV
01 Espectrofotómetro IR
01 Cromatógrafo gaseoso
01 ICP masa
03 Disolutores 
01 Electroforesis capilar
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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INSTALACIONES
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Estadísticas MLD
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Estadísticas
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DENUNCIAS POR CALIDAD

Datos desde 2005 a 2015: 1058 Denuncias

 89% proviene de Corporaciones Municipales, SEREMIS
de Salud, CENABAST, centros asistenciales, hospitales
públicos). Por defecto aproximadamente un 10%
corresponde a denunciantes particulares.

 De las 1058 denuncias, 246 (23%) corresponden a
FALTA DE EFICACIA. De estas 246 denuncias 221
CUMPLEN EPT (90%) y 25 denuncias NO CUMPLE
(10%)
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Estadísticas por Formas 
Farmacéuticas 

46%: Inyectables (polvo para reconstituir , 
soluciones, suspensiones, emulsiones)
22 % : Soluciones/suspensiones orales 

(polvo para reconstituir o líquido)
22% : Cápsulas/comprimidos orales
3%: Inhaladores
7%: Otros
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Algunos casos enfrentados 
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DOSIFICACIÓN
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DOSIFICACIÓN
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CUERPOS EXTRAÑOS
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COMPRIMIDO CON RECUBRIMIENTO ENTÉRICO
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Gracias
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omercado@ispch.cl


