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DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPARTAMENTO DE INSPECCIONES.
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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes, los formularios de Denuncia a la Calidad de Medicamentos referencias N°s 5372/16,
5376/16, 5377/16; el acta de fecha 09/06/16 y el informe inspectivo de fecha 14/06/16.

CONSIDERANDO:

- Que Farmacéutica Comercializadora y Envasadora y Productos Naturales NTC (Farmacéutica NTC) ha sido
denunciado debido a la fabricacion y envasado de los siguientes productos, cuyo régimen de control a aplicar
corresponde al propio de los productos farmacéuticos: Echinacea 30 capsulas (NTC), lote 150530, vence 05/2018,
Echinacea 30 capsulas (Naturland), lote 150730, vence 07/2018 y Hoodia Gordonii 60 capsulas (NTC), lote
150530, vence 05/2018.

- Que mediante visita inspectiva de fecha 09/06/16 se ha inspeccionado el establecimiento ubicado en calle Las
Golondrinas N° 3721 de propiedad de Farmaceutica Comercializadora y Envasadora y Productos Naturales NTC
(Farmacéutica NTC), autorizado por Resolucion SEREMI N° 96854 de fecha 21/10/13, en el cual se detecto la
presencia de los siguientes productos: 1 unidad de Echinacea 30 capsulas (NTC), lote 150730, vence 07/2018, 12
unidades de Echinacea 30 capsulas (NTC), lote 160430, vence 04/2019 y 2 unidades de Hoodia Gordonii 60
capsulas (NTC), lote 160430, vence 04/2019, fabricados y envasados por Farmacéutica NTC y disponibles para su
distribucion, por lo que se procedio a su decomiso.

- Que Farmacéutica Comercializadora y Envasadora y Productos Naturales NTC (Farmaceutica NTC) no esta
autorizado para fabricar y envasar productos farmaceuticos.

- Que de acuerdo a la composicion de los productos previamente senalados, éstos corresponden a un producto
farmacéutico, los cuales deben contar con un registro sanitario para ser comercializados y distribuidos en Chile, y
deben ser fabricado y envasado en un laboratorio farmacéutico debidamente autorizado.

- Que dado que los productos farmacéuticos Echinacea 30 capsulas y Hoodia Gordonii 60 capsulas previamente
sefialados fueron fabricados en un establecimiento no autorizado, no hay cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura en la fabricacion y envasado, se desconoce la calidad de las materias primas utilizadas y del
producto terminado y la estabilidad, lo cual constituye un riesgo sanitario grave a la poblacion expuesta.

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 2011y
13 de julio de 2012, respectivamente, del Instituto de Salud Pablica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. PROHIBESE LA FABRICACION, IMPORTACION, TENENCIA, DISTRIBUCION, TRANSFERENCIA Y USO en todo el
territorio nacional de los siguientes productos farmacéuticos fabricados, envasados y comercializados por
Farmacéutica Comercializadora y Envasadora y Productos Naturales NTC (Farmacéutica NTC), por tratarse de
productos cuyo régimen de control a aplicar corresponde al propio de los productos farmacéuticos y por no
contar con registro sanitario: Echinacea capsulas y Hoodia Gordonii capsulas.

2. INSTRUYASE a todos quienes posean unidades de éstos productos antes mencionados el retiro del mercado, y
procédase al envio de todas las unidades al Instituto de Salud Pablica de Chile.
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3. NOTIFIQUESE la presente Resolucion por comunicacion en la pagina web del Instituto de Salud Pablica.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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