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La normativa que regula la
produccion de productos
farmacéuticos se inspira en un
principio basico:

En todo medicamento confluyen
la decision terapéutica médica y

la necesidad del paciente de
recuperar la salud.

En consecuencia, médico y
paciente requieren
medicamentos...

de alta calidad,
seguros y
eficaces

Generalidades




Que farmacos cumplen con
es0s reguerimientos

Solo aquellos que han
probado su calidad, seguridad
y eficacia (mediante estudios
clinicos y farmaceéuticos), y
aquellos que son sus
equivalentes terapéuticos

Generalidades




Como se garantiza la calidad
de un medicamento

Mediante la aplicacion estricta
de las normas internacionales
de buena manufactura.

GMP: Good Manufacturing
Practices

GMP




Las normas GMP determinan
la manera en que un
medicamento debe ser
fabricado, pues su aplicacion
garantiza que todas las
unidades de los productos
sean idénticas.

Mediante el uso de las GMP
se garantiza la
homogeneidad, trazabilidad, y
ausencia de contaminacion
en los productos fabricados.

GMP




El MINSAL delega en el ISP la
verificacion del cumplimiento de las
normas GMP

Para ello se realizan bianualmente
exhaustivos programas de visitas
inspectivas

El estandar empleado corresponde
al de las normas GMP del Informe

N°32 del Comité de Expertos de la
OMS, del afo 1994

Desde el ailo 2009 se ha estado
utilizando el 40° Informe del Comité
de Expertos de la OMS, de 2006,
para evaluar validacion de procesos

GMP: situacion en Chile




B Laboratorios de produccion
completa y propia, que fabrican
formas farmaceéuticas tradicionales

W Laboratorios que elaboran
soluciones de uso externo

Il Laboratorios Farmacéuticos de
Envase-Empaque

W Laboratorios de produccion de
fitofarmacos o medicamentos
herbarios u homeopaticos

LI Laboratorios que no poseen
produccion propia, fabrican por
contrato con diferentes laboratorios

GMP: situacion en Chile




GMP: situacion en Chile

B e , . o
Estadisticas ISP 2011 % de N°de
cumplimiento laboratorios

B Laboratorios de produccion . .

farmacéutica en Chile: 34 81%-90% 8
B Certificados en GMP: 9/34 71%-80% 5
B Cumplen GMP sin certificacion:

3/34 61%-70% 6
B Cumplimiento parcial de GMP: 500 2

22/34 < 60%

Total laboratorios 22

cumplim. parcial




La circular N°5 del 11 de julio del aio
2012 indica lo siguiente:

El otorgamiento de la autorizacion de
funcionamiento se relaciona
intrinsecamente con el grado de
cumplimiento...

Ademas indica que la certificacion
(100% de cumplimiento) es y ha sido
voluntaria

Pero no ha sido voluntaria

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS ACLA“A PROCEDlMlENTO PARA LA

SUBDEPTO, DE INSPECCIONES RENOVACION DE LA AUTORIZACION DE

';‘-j"‘?‘ FUNCIONAMIENTO DE LABORATORIOS
/ FARMACEUTICOS.

5
CIRCULARNO ____ /

santiago, | 1 L 012

1. Elactual Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, D.S. N°3/2010, establece que la autorizacion de funcionamiento de un laboratorio
farmacéutico tendrd una de vigencia de 3 afos, contados desde [a fecha de su otorgamiento
y que ésta podra ser renovada por periodos sucesivos.



La resolucion exenta 6080 del 2005 - e
obliga a:
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Por qué es importante el cumplimiento del
100% de GMP

e Los cumplimientos parciales no indican qué parte de

GMP no se cumplen

Los estudios de bioequivalencia se hacen una sola
vez, GMP debe garantizar la homogeneidad en el
tiempo

En caso de no exigirla, se toma riesgos enormes
respecto a la posible presencia de productos de
calidad cuestionable (producidos en Chile e
importados), por problemas de fabricaciony
contaminacion quimica y bioldgica.
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MEDICAMENTOS: CALIDAD Y ACCESO (ISP, Julio 2010)



PLANTAS GMP

e En 2011 aumentaremos del 13% al 50% la acreditacion
de plantas productoras de medicamentos en el pais. El
numero de laboratorios nacionales : 34

« Ademas se iniciara la certificacion de plantas
productoras de cosmeticos.

y

MEDICAMENTOS: CALIDAD Y ACCESO (ISP, Julio 2010)




¢ Existe antecedentes de la calidad de los
productos comercializados en Chile?
(Aparte de la opinion de médicos del
sistema publico)



Resultados Control de Estanteria (control de calida  d de
medicamentos post comercializacion )

Faltas Graves a la Calidad 1997 — 2009
Universo P. Nacionales: 619 Universo P. Impor tados: 280

Productos con faltas: 45 Productos co n faltas: 20
P. de Fabricacion Nacional Productos Importados
7,27% 7,14%

m1 I 1
B2 No Cumple m2 No Cumple
=92,73% = 9a80%

OMS : 2 % max de medicamentos con faltas a la calidad

9 MEDICAMENTOS: CALIDAD Y ACCESO (ISP, Julio 2010)



Concluyendo

 Es muy importante la calidad certificada de los

medicamentos.

Es primordial que todas las plantas sean GMP
y tengan validados sus procesos para
conseguir la reproducibilidad de cada lote de
fabricacion.

Se debe verificar que cada planta desde la cual
recibimos medicamentos sea fiscalizada para
el cumplimiento de lo anterior.



Colegio de Quimicos-Farmacéuticos y Bioquimicos de Chile A.G.

Muchas Gracias por su atencion




