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Aspectos legales

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

Articulo 191°: Toda falla de calidad de
productos farmacéuticos o reclamo sobre
ella, deberan ser notificados al Instituto,
al qgue correspondera evaluarlos vy
determinar las acciones que procedan en
SuU caso.
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Laboratorio Nacional de Control .

 Programas de Control
» Pre comercializacion:
1.Control de Serie

» Post comercializacion:
1.Control de Estanteria
2.Muestras por Denuncias a la Calidad
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CERTIFICATE OF ACCREDITATION

ANSI-ASQ National Accreditation Board
500 Montgomery Street, Suite 625, Alexandna, VA 22314, 877-344.3044

This 1s to cerufy that
Instituto de Salud Pablica de Chile /

Agencia Nacional de Medicamentos
Laboratorio Nacional de Control-Marathon 1000
Nuiioa, Santiago, Chile

has been assessed by ANAB
and meets the requirements of intemational standard

ISO/IEC 17025:2005

while demonstrating technical competence in the field(s) of

TESTING

Refer to the accompanying Scope(s) of Accreditation for information regarding the
types of tests to which this accreditation applies
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INSTRUMENTAL

»13 HPLC

» 01 Espectrofotometro UV
» 01 Espectrofotometro IR
»01 Cromatografo gaseoso
»01 ICP masa

» 03 Disolutores

» 01 Electroforesis capilar
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Numero de Memos
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Estadisticas

Seccion Muestras Legales por Denuncias a la Calidad
(2005 - Agosto 2015)

Otros
2%

Falsificados: \ \

1%

Denuncia Calidad: 1058 mtas
Indagatorias: 164 mtas
Falsificados: 18 mtas.

Otros: 20 mtas.

Total Mtas: 1260
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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
publicos). 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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Estadisticas por Formas .
Farmaceéuticas

»46%: Inyectables (polvo para reconstituir ,
soluciones, suspensiones, emulsiones)

» 22 % . Soluciones/suspensiones orales
(polvo para reconstituir o liquido)

»22% . Capsulas/comprimidos orales
. Inhaladores
» (%: Otros
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Algunos casos enfrentados



DOSIFICACION




DOSIFICACION
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CUERPOS EXTRANOS




COMPRIMIDO CON RECUBRIMIENTO ENTERICO
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