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SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; Formulario para notificacion de medicamento sospechoso de ser falsificado. Ref.
SI 433/16 y acta del Subdepartamento de Inspecciones del 25/11/2016, levantadas a Director Técnico de
Merck S.A,

CONSIDERANDO:

— Que se recibid el Formulario de Notificacion de Medicamento Sospechoso de ser Falsificado en fecha
23/11/2016, mediante el cual el Director Técnico de Merck S.A, notifica la sospecha de falsificacion del
producto Saizen liofilizado para solucion inyectable 15 mg., con solvente., lote: Y14B9678, vence: 11/2018.

— Que el titular del producto, Merck S.A, no reconoce como original o auténtico el producto sospechoso de
ser falsificado, dado que no corresponde a un producto fabricado ni comercializado por Merck a nivel
mundial, ademas el registro consignado en los rotulos del producto, F-12646, corresponde al registro no
vigente del producto “Saizen Click Easy liofilizado para solucion inyectable 8 mg., con solvente”, el cual en
la actualidad posee otro registro autorizado, que corresponde a: B-2366.

— Que el acondicionador del producto Saizen, ATUSA (Ares Trading Uruguay S.A), declara que el lote
Y14B9678 no figura en su sistema SAP ni en su sistema GBT, que el codigo presente en la etiqueta del
producto, L1284001C, no se encuentra en su plataforma electronica de verificacion de artes, D2 y que la
caja de su envase no posee codigo de barras, el cual siempre se encuentra presente.

— Que de la investigacion sanitaria efectuada por el Subdepartamento de Inspecciones, se ha confirmado que
se trata de un producto falsificado.

— Que se desconoce si el lugar de elaboracion del producto 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 del producto terminado, lo que implica un riesgo sanitario grave
para la poblacion expuesta.

— Que se desconoce si el contenido del producto se corresponde con lo indicado el rotulo del envase,
pudiendo contener otras sustancias potencialmente peligrosas para la salud, existiendo un riesgo sanitario
grave en su uso;

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
529 del Decreto Supremo N© 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento
del Instituto de Salud Pablica de Chile; y en uso de las facultades que me otorgan las Resoluciones Exentas N°

335y N° 1553, de fecha 30 de marzo de 2011 y 13 de julio de 2012, respectivamente, del Instituto de Salud
Publica de Chile, dicto la siguiente:
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RESOLUCION

1. PROHIBESE EL USO, DISTRIBUCION, TENENCIA, TRANSFERENCIA, IMPORTACION Y EXPORTACION en
todo el territorio nacional del producto farmaceutico Saizen 15 mg,, lote Y14B9678, vence 11/2018, por
tratarse de un producto falsificado.

2. INSTRUYASE a todos quienes posean unidades de este producto y serie antes mencionados el retiro del
mercado, y procedase al envio de todas las unidades al Instituto de Salud Piblica de Chile.

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