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ESTABLECE LINEAMIENTOS PARA  ACTUALIZAR
REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS INYECTABLES

RESOLUCION EXENTAN®_ __ /
santiaco, 0004 87 «06.02.201

VISTOS: el Memorandum N° 30, de fecha 2 de marzo de
2014, de la Jefa (S) del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarios del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del Instituto de Salud Piblica de Chile; el acta
de la comision de la Sociedad de Infectologia de Chile; la carta de la presidenta de la Sociedad de
Infectologia de Chile, de fecha 20 de enero de 2014,y

(45

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en los articulos 32 N° 7
letra b), 64 y 71 N°5, todos del Decreto Supremo N° 3/2010, del Ministerio de Salud, que aprueba
el Reglamento del Sistema Nacional de control de productos farmacéuticos de uso humano; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, en conformidad con la reglamentacion
vigente, D.S. N® 3/2010 en sus articulos 32 N°7 y 64, respecto de la exigencia de los estudios de
estabilidad, se hace necesario especificar para los productos farmacéuticos de administracion
inyectables la estabilidad en uso, lo que corresponde al tiempo en el cual el producto puede ser
administrado garantizando la eficacia y seguridad del tratamiento;

SEGUNDO: Que, existe conviccion cientifica por parte de la
Sociedad de Infectologiay por la Oficina de Metodologia Analitica acerca de la necesidad de contar
con esta informacion y que ésta se encuentre a disposicion de la comunidad médica. De modo que
pueda garantizarse la seguridad, eficacia y calidad del farmaco durante la administracién al
paciente;

TERCERO: La necesidad de contar con evidencia
documentada que permita establecer las condiciones de almacenamiento y la compatibilidad con
los solventes, de modo que aseguren la estabilidad del producto una vez reconstituido o diluido,
en uso y durante toda la vida Gtil;

CUARTO: La obligacion de garantizar que la identidad,
pureza y potencia de los antimicrobianos criticos permanezcan inalterables durante todo el
periodo de eficacia asignado y durante el uso, permitiendo una decision acertada en el campo
clinico;

QUINTO: La necesidad de hacer cumplir los requisitos para
establecer los lineamientos que proporcionen un escenario claro y homogéneo que facilite la
realizacion y evaluacion de estos estudios;

han 1.000, flufoa, Santiago

G 780020

nformaciones: (56 2) 2575 52 01

www.ispch.cl



Salud Piblica

<HEFERY>  Ministerio de Salud

2de3

Gobierno de Chile

SEXTO: La obligacion de poner los antecedentes sobre el
periodo de eficacia de los medicamentos, una vez reconstituidos y en uso, a disposicién de todos
los profesionales de la salud y, especificamente, a los responsables de la administracion del
farmaco, por lo que dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- Ordénese, a todos los titulares de Registros Sanitarios,
determinar la vida atil de los productos inyectables en uso, reconstituidos o diluidos en los
solventes recomendados.

2.- Dispongase que el campo de aplicacion de la instruccion
senalada en el numeral anterior comprende a todos los productos farmacéuticos inyectables
fabricados en Chile, asi como a aquellos importados para fines de registro, inclusas sus posteriores
modificaciones en el pas.

3.- Déjese establecido que el estudio se debe realizar en
series industriales a escala piloto (fabricada en un proceso que simule el industrial) utilizando la
misma formula propuesta o aprobada en el Registro Sanitario.

4.- Ordénese que el producto en estudio debe estar en los
envases primarios definitivos aprobados para la venta en Chile.

5.- Establézcase que las descripciones de los productos
deben cumplir con los rangos de aceptaciones declarados y aprobados en las especificaciones de
productos terminados de los respectivos registros sanitarios. Asimismo, debe incluir en el estudio
las caracteristicas fisicas, quimicas o microbioldgicas susceptibles de cambiar durante la
reconstitucion, dilucion o durante el uso, que influyen en la calidad y seguridad del producto.

6.- Dispongase que los métodos de analisis a utilizar deben
ser aquellos declarados en el registro sanitario y que, de lo contrario, se deben adjuntar los
antecedentes que den cuenta de las validaciones de la metodologia indicadora de estabilidad,
sustancias relacionadas y productos de degradacion.

7.- Ordénese que el estudio debe incluir la evaluacion de
acuerdo a la frecuencia de uso. En los casos de soluciones concentradas se debe diluir en todos los
solventes recomendados y evaluar el periodo de tiempo en horas 0, 2, 4, 6, 8 y 12 horas, o, el
recomendado para la administracion. Lo anterior es valido para cada dilucion y en las distintas
concentraciones que ésta soporta.

8.Déjese establecido que para el almacenamiento se deben
evaluar las condiciones de estabilidad térmica, humedad y de luz en las cuales se almacenan estos
productos.

9.- Establézcase que la resolucion de aprobacion
contemplara el periodo de eficacia, segin corresponda:
a.- Del producto terminado.
b.- Del producto reconstituido.
c.- Del producto diluido.
d.- Del producto en uso.
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10.- Dejase establecido que todos los titulares de los
registros sanitarios correspondientes a productos farmacéuticos de uso inyectable deben cumplir
de manera integra con los articulos 32 N° 7, literal b), 64 y 71 N° 5, todos del Decreto Supremo N°
3/2010 del Ministerio de Salud. Asimismo, deben actualizar los registros sanitarios en los aspectos
ya sefalados y de la manera que lo ordena el reglamento individualizado.

11.- Ordénese que las solicitudes de registros sanitarios y
sus modificaciones que ingresen con posterioridad a la fecha del presente documento deberan dar
cumplimiento a lo sefialado en la resolucion.

12.- Publiquese en la pagina web institucional
http//www.ispch.cl por la Unidad de Comunicaciones del Instituto de Salud Pablica de Chile, todo
para su debida difusion.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
EN EL DIARIO OFICIAL Y EN LA PAGINA WEB DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:
- Subsecretaria de Salud Pablica
- Subsecretarias Regionales Ministeriales de Salud
- Unidad de Farmacia del Ministerio de Salud
- Direcciones de Servicios de Salud
- Asesorias de Farmacia de Servicios de Salud
- Central de Abastecimiento
- Colegio Médico de Chile AG.
- Colegio Quimico-Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile AG.
- Camara de la Industria Farmacéutica
- ASILFA
- UNFACH
- ANACAF
- CANALAB /
- Direccion del Instituto de Salud Pablica de Chile
- Asesoria Juridica (con antecedentes)
- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos
- Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias-ANAMED
- Subdepartamento Inspecciones-ANAMED
- Subdepartamento de Farmacovigilancia-ANAMED
- Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control-ANAMED
- Unidad de Gestion y Administracion de Sistemas Informaticos=ANAMED
- Comunicaciones-ISP
- Gestion de Tramites
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