Salud Pablica

FENA>  Ministerio de Salud

-

Gobierno de Chile

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES.

Ref.:51332/16

JWB/MVC/AGA

SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes, Memorandum N°© 188 del 04/05/2016 del Subdepartamento de Farmacia del Instituto de
Salud Pablica de Chile, mediante el cual remite denuncia codigo: 7TX3iJ, por venta de medicamentos falsificados, y
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CONSIDERANDO:

— Que mediante investigacion sanitaria por denuncia codigo: 7TX3iJ, recibida a través del portal electronico del
Subdepartamento de Farmacia del Instituto de Salud Pablica de Chile, se presume la venta de diversos productos
falsificados bajo la marca "Drogueria Saporiti”, rotulados como “producto Argentino”, usando los logos y slogan de la
empresa DROGUERIA SAPORITI SACIFIA de Argentina.

— Que la denuncia antes mencionada fue ingresada por representantes de la Empresa DROGUERIA SAPORITI SACIFIA de
Argentina, quienes declaran haber recibido diversos correos electronicos consultando por productos farmacéuticos
utilizados como anabalicos;

— Que DROGUERIA SAPORITI SACIFIA declara que solamente comercializan drogas en su estado puro y que no efectian
labores de fabricacion de especialidades ni productos farmaceuticos terminados;

— Que DROGUERIA SAPORITI SACIFIA desconoce el origen de los productos sobre los cuales ha sido consultada;

— Que la Agencia Regulatoria ANMAT de Argentina no tiene en su base de datos de registros autorizados, los productos
farmacéuticos objeto de denuncia;

— Que los productos no cuentan con registro sanitario como productos farmacéuticos, por lo tanto, no ha sido
demostrada la calidad, seguridad y eficacia en el uso de ellos;

— Que se desconoce si el lugar de elaboracion de los productos cumple con los requisitos de Buenas Practicas de
Manufactura, desconociéndose las condiciones de fabricacion y envasado, la formula cuali-cuantitativa, la calidad de
las materias primas utilizadas y de los productos terminados, lo que implica un riesgo sanitario grave para la
poblacion expuesta;

— Que se desconoce si los productos han sido distribuidos, no obstante, el uso de éstos implica un riesgo sanitario y,

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del Codigo Sanitario, del Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de uso humano, aprobado por el Decreto Supremo N° 03 de 2010 del Ministerio de Salud; los
articulos 59° letra b) y 61° letra b) del DFL N° 1 del 2005; y 4° letra b), 10° letra b) y 52° del Decreto Supremo N° 1222,
de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; y en uso
de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N° 335 y N 1553, de fecha 30 de marzo de 2011 y 13 de julio
de 2012, respectivamente, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. PROHIBESE LA FABRICACION, IMPORTACION, TENENCIA, TRANSFERENCIA, USO Y DISTRIBUCION en todo el
territorio nacional de los siguientes productos, bajo la marca “Drogueria SAPORITI”, que indican en sus rotulos
contener principios considerados drogas anabolicas, por tratarse de productos falsificados de acuerdo al Art 6° del
D.S. 3/2010 del Ministerio de Salud:

- ESTANOZOLOL 20 mg capsulas

- CIPIONATO DE TESTOSTERONA 200 mg solucion para inyeccion intramuscular
- ENANTATO DE TESTOSTERONA 200 mg solucion para inyeccion intramuscular
- OXANDROLONA capsulas
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2. INSTRUYASE a todos quienes posean unidades de estos productos antes mencionados el retiro del mercado, y
procédase al envio de todas las unidades al Instituto de Salud Pablica de Chile.

3. NOTIFIQUESE la presente Resolucion por comunicacion en la pagina web del Instituto de Salud Pablica.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

Q.F. PAMELA MILLA NANJARI

RS 29, JEFE
=] J WAMENI 0 AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
LI /um DE SALUD PUBLICA DE CHILE

A s - ! ]NS
. ———
Distribucion: A

: g y
- Subdepartamento de lnspecfw, o ~/ Trapsenito Fielmente
- Subdepartamento de Farmacia ) Rl
- Subdepto. Control Comercio Exterior, Estupefacientes y Psicotrapicos YA R Ministro de Fe

- Gestidn de tramites NE g i
-~ Unidad de Comunicaciones . e For

rat

ormacianes: [56) 22575 52 01
www.ispch.cl RG-001-1T-450.00-027
; : Versian 1

. R



