Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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Instituto de Salud Publica de Chile
Agencia Reguladora Nacional de Referencia

Q.F. Isabel Sanchez Cerezzo
Jefe(S) Departamento Agencia Nacional de Medicamentos




El Instituto de Salud Publica de Chile es la autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control
sanitario de los productos farmacéuticos, cosméticos y
dispositivos médicos, entre otros; del control de los
establecimientos del area y de fiscalizar el cumplimiento
de las disposiciones que sobre esta materia se contienen
en el Codigo Sanitario y sus Reglamentos.
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DIRECCION INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
Interna

Planificacion Estratégica
y Control de Gestion

Gabinete

Ase_so_ria
Juridica
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Comunicaciones
e Imagen Inst.

Gestion
de Calidad

Gestion de
Informacion

Relaciones
Internacionales

Gestion
Legistlativa

Depto. Depto. D
> 3 — 3 e to-
Agencia Lab. Biomeédico SaIl)u d

Ambiental

Depto. Depto.
Asuntos Dispositivos

Depto.
Administracion
y Finanzas

Nacional de Nacionaly de

Fr e Referencia Cientificos Medicos




DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS (ANAMED)

Se encarga del control de productos farmacéuticos y
m cosméticos autorizados, fabricados localmente o

importados, garantizando su calidad, seguridad y eficacia:

RUIENES

SOMOS~? - Otorga registro sanitario de medicamentos y cosmeéticos vy
autorizaciones de los establecimientos que participan en la
cadena de produccion y distribucion.

- Ejerce fiscalizacion y vigilancia activa de medicamentos y
cosméticos, desde la investigacion hasta la farmacovigilancia.

 Realiza fiscalizacion de establecimientos productores,
distribuidores, dispensadores y venta de productos farmaceéuticos
y cosméticos.

- Controla la internacion, importacion, exportacion de productos
sometidos a control sanitario, asi como el uso licito de
estupefacientes, psicotropicos y precursores.

« Controla la calidad de los medicamentos, cosméticos y otro

do
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productos .

ISP a(‘:\reditz:I ] |

como Autorida por la

Reguladora de  [mce
Referencia Regional "Gkl

en medicamentos




ANAMED
ESTRUCTURA POR PROCESOS

Jefe de Departamento

Coordinadores,
Unidades Asesoras

Con solidas bases en Juridica y TICs, y un fuerte desarrollo comunicacional




Subdepto. Registro

y Autorizaciones
Sanitarias

REGISTROS
FARMACEUTICOS

PRODUCTOS
COSMETICOS

PRODUCTOS NUEVOS

PRODUCTOS
BIOLOGICOS

ESTUDIOS CLINICOS

BIOFARMACIA

Departamento Agencia Nacional de Medicamentos

Subdepto.
Fiscalizacion

BUENAS PRACTICAS

INSPECCIONES
SANITARIAS

VALIDACION DE
PROCESOS

FARMACIA Y RECETARIO
MAGISTRAL

Subdepto.
Laboratorio
Nacional de

Control

ANAMED

FISICOQUIMICO

Subdepto
Comercio Exterior
Estupefacientes y

Psicotropicos

Subdepto.
Farmacovigilancia

PRUEBAS BIOLOGICAS

MICROBIOLOGIA
FARMACEUTICA

FiSICA MEDICA

CALIDAD
FARMACEUTICA

COMERCIO EXTERIOR

ESTUPEFACIENTES Y
PSICOTROPICOS

VIGILANCIA'Y
COORDINACION

AUTORIZACIONES DE
ESTABLECIMIENTOS

AUTORIZACION

FISCALIZACION

REFERENCIA

FARMACOVIGILANCIA
ARMACOVIGILANCIA
VACUNAS
INFORMACION DE
MEDICAMENTOS

(=
4
0
-
(=1
-
c
-
o
O
m
n
>
-
c
O
v
c
)
-
=
0
>
.~
m
0
I
(=]
-
m




Registro Sanitario

El registro sanitario es |la inscripcion en un rol especial que mantiene
el Instituto de Salud Publica de Chile, una vez que la solicitud ha sido
sometida a un proceso de evaluacion.

El registro sanitario establece parametros de seguridad, calidad vy
eficacia.

El registro sanitario:

Define un producto
(nombre, féormula, indicacidn terapéutica o finalidad de uso).

Establece a los responsables
(titular, importador, fabricante, distribuidor)

Determina las condiciones de circulacién en el pais (rétulos, folletos,
especificaciones de calidad, periodo de vigencia, almacenamiento,
publicidad o promocién)

CODIGO SANITARIO
DS.3/10 - DS.239/02 - DS.157/05




¢Qué es el registro Sanitario?

Proceso de evaluacion y estudio de:
Calidad Verificacién « Propiedades farmacéuticas
Seguridad ) | Foacoloicas
V7| + Toxicologicas

P ———— o o/ \/
P e ettt
i i
Producto Genérico 35mg Inscripcion de Rol con N°
_ correlativa en el Instituto de Salud
N Piblica de Chile

30 comprimidos

L Lab. A8CD

Venta bajo receta Medica /

A
(S)

Reg. ISP N° F-0000/2016 5 anos de Vigencia




Tipos de Registro Sanitario de productos
farmaceéuticos

. Farmaco Innovador o Nueva Asociacion ,Forma
Reg|5tr° Farmacéutica, Via de Administracion, Tipo de
Ordinario Liberacion e Indicacion.

Biologicos y Biosimilares

Similares

Registro Simplificado Bioequivalentes
Modificaciones no terapéuticas a los registros




I 4
Ley 20.724

Articulo 95°

Queda prohibida la fabricacion, importacion, tenencia, distribucion y
transferencia, a cualquier titulo, de medicamentos adulterados,
falsificados, alterados o contaminados. Las autoridades sanitarias
sefaladas en el articulo 5° que detecten la existencia de medicamentos
gue revistan las condiciones anotadas estaran facultadas para su
inmediato decomiso, cualquiera sea el sitio o local en el que se
encuentren, sin perjuicio de la instruccion del sumario sanitario pertinente
v la eventual aplicacion de las sanciones que de ello se deriven.
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Cosmeéticos

Magquillajes, cremas, cosméticos infantiles
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Ley 20.724 Articulo 108

...Se prohibe la fabricacion, importacion, tenencia, distribucion y
transferencia, a cualquier titulo, de productos cosmeéticos, de higiene y
odorizacion personal, adulterados, falsificados, alterados o contaminados.
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Control Sanitario de Productos Cosméticos
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Actualizar y armonizar una
normativa orientada a
mejorar la proteccién al
usuario del producto
eliminando los obstaculos
técnicos al comercio.

COSMETICOS

Mejorar la comunicacion con

el usuario de manera de
educar a la poblacion
respecto del comercio
seguro.

Mejorar el control y
vigilancia en el mercado.
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FISCALIZACION

N° establecimientos controlados

35
29
L S
21
II i I
II 14
BPM BPL

w2014

| 2015

50
34
20
16 I

BPA/BPD
m 2016

Cosméticos

B 2017, 1°semestre

a farmacias

Fiscalizaciones

+ cobertura

Decreto 466

Aino 2016
M +11%

Fiscalizaciones
ciclo de vida del
medicamento

requisitos legales
y tipo de
establecimientos
fiscalizados
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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

SALIDA

VIGILANCIA EN EL MERCADO

ENTRADA




Productos regulados

ley 18164
Tipo de producto CDA para traslado Autorizacion de uso
y disposicion para

» Medicamentos distribucidon

» Cosméticos : :

> Dispositivos Médicos Instituto de Instituto de Salud

> Pesticidas de Uso Sanitario o Salud Publica Publica

Doméstico . .
En regiones con ZF Se detecto que los usuarios
Seremi Salud de ingreso |:> no cumplen con la etapa

por convenio con ISP. siguiente porque no cuentan
con registro sanitario

» Sustancias Toxicas o peligrosas

: Seremi de Salud de Seremi de Salud de
> Alimentos

ingreso destino

Productos de la ley 20.000, adicionalmente deben cumplir con declaracion
ante el Ministerio del Interior.




SUBDEPARTAMENTO COMERCIO EXTERIOR,
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS

Aplicacion de tecnologia de informacion a los procesos
de comercio exterior

.,
p—

Sistema Electronico Bilateral, GICONA

"ﬁ"j"_ ‘mmm Sistema Integrado de Comercio Exterior, SICEX

Sistema Importacion Provisional, SIPRO
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Sistema Integrado de Comercio Exterior, SICEX

Importacion

: ' | Exportacion
Importador / l \
Exportador
=
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ADUANAS SeAC

DIFROL CONAF
DGMN CCHEN
DIRECTEMAR o S : : SUBSEC. DE TRANSPORTE

S s SERNAPESCA

- ~
SEREMIS DE SALUD VT@Mn cia MINISTERIO DEL INTERIOR
DIBAM 19 - =

Validacion Datos Personas Boton de Pago Interoperabilidad Validacion Datos Empresas Legalizacion de Documentos




Coordinacion de Vigilancia

Jueves 24 de marzo de 2016

- Actualmente se cuenta con
Aduanas, ISP y Seremi de Salud los grupos con Iquique,
- = - = - — Metropolitana, Osorno, San
realizan exitosa fiscalizacién conjunta Rk sl it

e En Antofagasta se desarrollé programa operativo y de
intercambio de informacion que permitio la incautacion de 805
productos.

detergente
alguien de

R ANTOFAGASTA.- En el marco

del Plan Integrado de

abrican en hospi
gabriela mistral la pampa

Quedo a la espera de informacion o algun
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Publica 2016 que lidera el dato de lo senalado

Na - T S ~ Estimado, detergente de loza no se
Departamento ae encuentra afecto a control sanitario, por lo
= 2 1anto no se requiere un CDA para su ingreso
Fiscalizaaon en |a Linea del iy
Servicio Nacional de e

Servicio Naciona de e

Aduanas, se realhzdé en

Antofagasta un mportante

trabajo operativo Y de

Sibutramina

ISP prohibe el uso y distribucién de producto que contiene
sustancia prohibida en el pais

Los productos fueron encontrados en el recinto portuario de
la ciudad de San Antonio

AENVERTENCIA DEDO A LA ATENCION RECTOIOA EN LA TV Y LA DEMANDA NUESTHOS AUMACENES ESTAN HACIENG)
N (s s L TARPTENEN SIS TRCR 1Y 27 16 7018 FENSCoA SIS TR LI TADES ¥ ITOn

i1~ LIPO @

Siéntase, ligero y tenga un\‘
CUERPO HERMOSO PARA EL VERANO

UN PRODUCTO AVANZADO
PARA BAJAR DE PESO

El Instituto de Salud Pablica (ISP) a través del Departamento
Agencia MNacional de Medicamentos {(AMAMED), informa a la poblacion que ha prohibido el uso vy
distribucion del producto “Meizitang Botanical Slimming” (sobre con 3 blister de 12 capsulas), procedente
de Shenzhen Senxim Import & Export Co., China, e importado por Importadora y Comercializadora Py R
Spa., debido a que contiene Sibutramina, sustancia prohibida en Chile.

iVitaLipo contiene ingredientes cientificamente
comprobados para guemar calorias!

El producto fue detectado en una inspeccion en conjunto con el Servicio Nacional de Aduanas y ANAMED
en los recintos portuarios de San Antonio. el cual fue muestreado para analisis en el Instituto. El analisis




Vigilancia Sanitaria Asociada a Procesos de
Comercio Exterior

e Alerta N°40 SNA
II ) INTELIGENCIA OPERATIVA

ANTECEDENTES:

De acuerdo al intercambio de informacion con el Seremi y el ISP, al trabajo desarrollado por
la Unidad de Analisis de Riesgos de la Aduana Metropolitana a la Alerta de Selectividad
evantada por esta Direccion Regional, se tomo conocimiento de que estaria llegando un
embarque de Suplementos Alimenticios, amparado por la DIN N© 3471368409-2, de
26.04.2016, consignada a “"IMP. PATRICIO SANTANDER LTDA.”, por el puerto de San

Antonio.
MOVIMIENTOS COM. EXT.

NUMIDENTIF LFEI:AI::EP lnmnn Ipocro] apu [BuLTos|  PEso ITem [DNOMBRE CANT MERC | MED [PRE_UNIT] CIF

4101222606 [08/04/15] 48 101 | 48 2 236.00] 1 |COMPLEMENTO ALIMENTICIO: OMICRON 46,36| 6 15,51 3.82292
4101222606 [os/oaf1s| 48 101 | 48 2 236,00 2 |COMPLEMENTO ALIMENTICIO; OMICRON 135,18] 6 1551| 382292
400396303 [19/01/16] 29 122 | 48 1 7.60] 1 lcarTucHOS DE TINTA 1.00] & 435,00 592,70
3471343659 [24/02/16] 29 151 | 39 1 82| 1 |camaRA FOTOGRAFICA; FUJIFILM; IN 5] 10 43 96 248 41
3471343632 [24/0216] 29 151 | a9 1 8.338.80] 1 [SUPLEMENTO ALIMENTICIO; SOPRTTAR 3.184,068] 6 263] 19.031.13
3471343632 | 24/02/16] 29 151 | 39 1 8.338.80] 2 [SUPLEMENTO ALIMENTICIO; SPORT TA 3.19546| 6 2,63| 19.031,13
3471343632 [24/02/16] 29 151 | 39 1 8.338.80] 3 |vAsD; SPORTTARGET-F; DE PLASTICO 3494] & 263] 19.031,13
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Vigilancia Sanitaria Asociada a Procesos de Comercio Exterior

- Trabajo en conjunto Aduana — ISP - Seremi
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N°| PRODUCTO INGREDIENTE CANTIDAD
1 | LIPO 6 BLACK YOHIMBINAHCL 1.500 UNIDADES
2 | RUSH PLASMA DEFIN , : _

RESPONSE POWDER Pausinystalia yohimbe] 1.959 UNIDADES
3 | JACK3D Pausinystalia yohimbe 384 UNIDADES
4 | ANIMAL FLEX GLUCOSAMINA/CONDROITINA | 36 UNIDADES

TOTAL DEUNIDADES 3.879




PROCESO DE FORTALECIMIENTO DE ARN'’s

En 1998, fue creada la Red PARF, iniciativa de las ARN de la Region

P
\6;" 9 o ACION ANA DE LA SALUD
2o ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD
o b - y
@ 50.° CONSEJO DIRECTIVO
SRS 62 SESION DEL COMITE REGIONAL
Washington, D.C., EUA, del 27 de septiembre al | de octubee del 2010

Antecedentes, Oaxaca 2006.
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Consejo Directivo de la OPS, el afio 2010, aprueba la resolucion
CD 50.R9 “Fortalecimiento de las autoridades reguladoras RSN

RESOLUCION

nacionales de medicamentos y productos biolégicos” en donde se i

~
S e n a | a : FORTALECIMIENTO DE LAS AUTORIDADES REGULADORAS

. o . . NACIONALES DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS
. Necesidad de trabajar en el fortalecimiento de las
ARN’s. T8 i

de med v prodi bialdg i Chs20)

. Designacion de autoridades reguladoras de o RS s WAL O

48'y 47 Asamblea Mundial de la Salud, respectivamense; o documento EB113.10

referencia en la region. GO 4 114 o i 1 el ot e e 0
de la Salud, sobre las funciones esenciales de salud pablica y e fortalecimaento de ka
tmmm&lnw:d&maaﬁmhwklah&mcmd

. Cooperacion internacional entre las ARN’s e e mmfrpleven gl

¥ productos biologicas de 12 Org [ de la Salud;

regionales. Comennd e <l e & s cocsd & o

yque la 2 2l de referenca

"
n:;namlptnkdulnpral de las capacidad, ladas en la Region de
las Amencas y a esuablecimiento de de cooperacion que p fortak
aotras dodes regulad: les en su funcion rectorg

Al 2015 mas de 17 paises han sido evaluados. 8 son de i e el T e ek e
Referencia Regional

b &




s Distribucion de Indicadores empleados en |la Calificacion de Autoridades Reguladoras

54 . : . r ,
de Medicamentos y Productos Biologicos en la Region de las Américas (Total de
50 indicadores = 530) 47
44
B Informativos M Necesarios M Criticos
40
36
34
39
30
26 27
26 25 26 25
22 21
2 18 18
15
10
l
5 6
3 3 ' 3 . I 9
| . 0 ) m o °
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0
Médulo 2 Médulo 3 Mdédulo 4 Médulo 5 Mddulo 6 Mddulo 7 Médulo 8 Médulo 9 Médulo 10
Mdédulo 2 — Sistema Regulador Nacional Médulo 6 - Farmacovigilancia
Moédulo 3 - Autorizacién de comercializacion Mdédulo 7 - Ensayos clinicos
Moédulo 4 — Actividades de licenciamiento Moédulo 8 - Inspecciones reguladoras y actividades de fiscalizacion
Moédulo 5 - Vigilanciay control posteriores a la Modulo 9 - Laboratorio oficial de control de medicamentos
comercializacion — controles de importacion y exportacion Moédulo 10 - Modulo Liberacion de lotes de productos biolégicos (vacunas)




VIGILANCIA DEL MERCADO

El ISP cuenta con un sistema que integra tres procesos
principales de vigilancia post comercializacion:

FISCALIZACION

 Inspecciones, programadas y por
denuncia

FARMACO

VIGILANCIA VIGILANCIA
SANITARIA
EN EL
MERCADO

« Control de estanteria, analisis de
productos retirados desde los
establecimientos de expendio.

« Control de Importaciones vy
Exportaciones, a través de un

REGISTRO Y LABORATORIO o ;7 =

AUTORIZACIONES NACIONAL DE sistema electronico, conectado con

S ORI Aduana, (Ventanilla Unica de

Comercio Exterior).




IE——
HOY EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Definida como autoridad reguladora nacional competente y eficiente
en el desempeiio de las funciones de regulacion sanitaria
recomendadas por la OPS/OMS para garantizar la calidad, inocuidad
y eficacia de los medicamentos y productos bioldgicos.
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Agencia Regulatoria Nivel IV

Productos que han sido aprobados por las Autoridades Reguladoras
certificadas como Referencia Regional (Nivel 1V), tienen la oportunidad de ser
parte del fondo estratégico de la Organizacion Panamericana de la Salud,
ademas, tienen facilidades para ingresar a los otros paises de la region.




ACTIVIDADES DE COOPERACION COMO ARN DE
REFERENCIA REGIONAL

Agencia Nacional
de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria

ARCSA
Ecuador:
Transferencia de
capacidades en el area
de registro sanitario y
productos
bioequivalentes

&/
NV

Direccidon Nacional de
Medicamentos
El Salvador:
Experta OPS parte del
equipo evaluador de la
autoridad

Direccion Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Direccion Nacional de

Vigilancia Sanitaria
Paraguay:
Actividad de
fortalecimiento de
Autoridad Reguladora
de Medicamentos

pUBL\CA DEL PR,

Rm

& | PERU

[ @WM

DIGEMID
Direccion General de
Medicamentos,
Insumos y Drogas:
Compartir experiencias
en el area de comercio
exterior
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a<

Alianza del
Pacifico

w
s

—invirma

v

RELACIONES INTERNACIONALES A NIVEL
REGIONAL

© MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

Cofeprls [>

misio Fd ral para la Protec
ntra Riesgos San tarios

Instituto Nag a de Medica

dl L
@
1T
Paises como miembros Asociados: ANVISA

* Singapur
e Canadid
* Nueva Zelanda

e Australia

Perspectiva futuro de
trabajo bilateral
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AUTORIDAD REGULADORA DE REFERENCIA:
COOPERACION MULTILATERAL

Red o
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* Participacion en Life
Science Innovation
Forum

e Grupo Formulario * Participacion como
Farmacéutico Oficinal ARN en CoE APEC

* Grupo Falsificados
e CHILE SEDE APEC 2019

* Red de puntos focales
de farmacovigilancia




ALIANZA PACIFICO:
ANEXO DE PRODUCTOS COSMETICOS

yiil Cumbre
:anza del
é"aacl;flco

lombia
10 e febrer0 9€ 2014 | Cartagend: Col

Armonizacion de la definicidn :> Segun Reglamento (CE) N° 1223/2009
de producto cosmético del Parlamento Europeo

Sistema de vigilancia del
mercado
Eliminacion del certificado de - o ,
. Se elimina certificado de libre venta
Libre Venta

JT7IHO 3A VOIl14dNd AN1VvS 3d OLNLILSNI

Modelo basado en Vigilancia del
mercado — Autorizacidn Sanitaria previa

Armonizacion de etiquetado :> Tender al etiquetado Unico
| Eliminar n° de registro en rotulos

de productos cosméticos

Buenas Practicas de | - -
| Armonizacion de requisitos
Manufactura




ALIANZA PACIFICO:
ANEXO DE SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS

Instituto de
Salud Publica

Ministerio de Salud
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Gobierno de Chile

RONDA DE MEXICO

(29 de Mayo al 1 de Junio)
PARTICIPACION DE ISP

.y Armonizacion de requisitos
Definicidn de suplemento .
legales y de autorizacién S— —
Determinacion por Régimen de
Control Sanitario
Certificado de calidad Contenido del etiquetado
Elaboracion de listado de plantas

Armonizacion de listado de toxicas

propiedades nutricionales y
saludables




ALIANZA PACIFICO:
ANEXO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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RONDA DE LIMA
(1 al 3 de agosto)

RONDA DE MEXICO
(29 de Mayo al 1 de Junio)




Instituto de
Salud Puablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile
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GRACIAS

isanchez@ispch.cl




