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Registro sanitario de medicamentos

Patricia Carmona Sepúlveda

Jefa subdepartamento Autorizaciones y Registro de 
Productos Farmacéuticos Nuevos y Biológicos
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¿Quién decide que producto se puede usar para un tratamiento o para 
prevenir una enfermedad?

¿Con qué información se toma esta decisión?

¿Cómo puedo saber si un producto está autorizado para ser usado?

¿Para qué me sirve que el medicamento tenga registro en el ISP?

¿Qué otra información puedo encontrar en el producto?





Es la primera etapa del desarrollo de un medicamento.
Se trata de un conjunto de actividades científicas que
pretenden buscar o diseñar sustancias para constituir un
medicamento que sea útil en el tratamiento o prevención
de alguna enfermedad.



El medicamento debe ser sometido a una serie de estudios
científicos que permitan demostrar que es eficaz y seguro
en el tratamiento o prevención de la enfermedad para la
cual fue desarrollado.



Evaluación de todos los antecedentes científicos y
administrativos, que, de ser favorable, garantiza a
la población que el medicamento sea eficaz,
seguro y de calidad en el tratamiento o prevención
de cierta enfermedad.



La fabricación de un medicamento está sujeta a estrictos
estándares de calidad, con el fin de obtener un producto
que cumpla con todos los criterios de calidad.



La distribución de un medicamento, desde la fabricación
hasta su venta en la farmacia, se realiza bajo condiciones
controladas, con el fin de mantener los atributos de calidad
del producto.
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Número de registro sanitario

Ingrediente activo. Fármaco

Condición de venta



www.ispch.cl
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Registro sanitario de medicamentos

Admisibilidad

Evaluación de los 
antecedentes de 

Calidad/Seguridad/ Eficacia

Comisión de Registro 
Nuevos /Simplificados 

(Expertos)

Análisis Perfil Beneficio/Riesgo

Completitud de Antecedentes

Informes Técnicos:
• Calidad
• Jurídico
• Bioequivalencia (Si corresponde) 
• Validación (Si corresponde)
• Seguridad y eficacia (interno o 

externo)

Resolución:
• Admisibilidad
• Inadmisibilidad
• No ha lugar

Asignación N° de 
Registro

Resolución 
de 

Denegación 

Anexos

Resolución 
de  

Autorización

Rótulos Folleto información paciente

Folleto información al profesional 

Especificaciones 
producto terminado



IN
S
T
IT

U
T
O

 D
E
 S

A
L
U

D
 P

Ú
B
L
IC

A
 D

E
 C

H
IL

E

Código Sanitario DFL N° 725

D.S.N°3/10 

(Reglamento de medicamentos)

D.S. 404, D.S. 405, D.S. 466

(Estupefacientes, psicotrópicos, farmacias)

Normas Técnicas

(Decretos Ministeriales)

Resoluciones

Guías-Instructivos

Bases Legales
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Código Sanitario

Artículo 96
El Instituto de Salud Pública de Chile será la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los establecimientos
del área y de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se
contienen en este Código y sus reglamentos.

Artículo 97
El Instituto de Salud Pública de Chile llevará un registro de todos los productos
farmacéuticos evaluados favorablemente en cuanto a su eficacia, seguridad y calidad
que deben demostrar y garantizar durante el período previsto para su uso.
Ningún producto farmacéutico podrá ser distribuido en el país sin que haya sido
registrado.
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Registros

Proc. Ordinario

Proc. Simplificado
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• Fármaco Innovador: nueva entidad química, 
asociación, forma farmacéutica, vía de 
administración, potencia, tipo de liberación.

• Producto biológico

• Modificación terapéutica

Procedimiento
Ordinario

• Similares

• Bioequivalentes

• Modificaciones  no terapéuticas a los 
registros

Procedimiento 
Simplificado

Tipos de procedimiento de registro 
sanitario de productos farmacéuticos
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Procedimiento ordinario

IT. Analítico

Productos Nuevos

Sociedad de 
Farmacología

Ficha 
técnica

IT. Seguridad y 
Eficacia

IT. Legal

Comisión de 
Evaluación (1)

Grupo de Trabajo 
(2)

1 o 2

Calidad

Asesoría Jurídica

Resolución
Aprobación

Término 
Probatorio

¿requiere 
nuevos 

antecedentes o 
aclaración?

Sí

No

¿Se registra 
producto?

Sí

Resolución 
Denegación

No

Informes Técnicos 
(IT)

Acta de reunión ResoluciónSesión de Evaluación
Asignación 

del evaluador

Solicitud admisible

¿El solicitante 
responde?

NoSí
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Etapa final del procedimiento ordinario

Sesión de evaluación – decisión - resolución

Resolución_F_26426.pdf
Resolución_F_26426.pdf
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CALIDAD

EFICACIA

REQUISITOS

SEGURIDAD

Evaluación de eficacia, seguridad y calidad
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Proceso de fabricación y control

Características del ingrediente activo

Componentes de la fórmula

Proceso de fabricación

Controles del proceso de fabricación / validación

Métodos de control 

Especificaciones del producto

Estudios de estabilidad

Material de envase

CALIDAD
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Estudios no clínicos y clínicos

Estudios en células in vitro:  Primeras pruebas que se realizan para 
estudiar un nuevo compuesto. Constituyen la aproximación inicial al 
efecto sobre células sanas y no sanas / humanas y no humanas.

Estudios en animales in vivo: Los tratamientos  con resultados 
prometedores en estudios celulares son probados en modelos animales. 
Constituyen una aproximación a la seguridad del nuevo compuesto.

Estudios toxicológicos: a dosis única, a dosis repetida, genotoxicidad, 
carcinogenicidad, toxicidad reproductiva y del desarrollo, tolerancia local

Estudios de simulación In silico: Realizado en computadores o mediante 
simulación informática usando la estructura química a partir de 
aproximaciones basadas en datos.EFICACIA SEGURIDAD
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Estudios no clínicos y clínicos

EFICACIA

Fase I

Farmacocinética.

Tolerabilidad.

Efectos 
secundarios en 
voluntarios sanos

Fase II

A pequeña escala.

Evaluar eficacia y 
seguridad en 
grupos reducidos 
de pacientes.

Estudios 
toxicológicos a largo 
plazo

Fase III

Ensayos a gran escala.

Demostrar eficacia y 
seguridad bajo 
criterios establecidos y 
válidos 
estadísticamente

SEGURIDAD
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Resultado del procedimiento ordinario:

 Incorporación de nuevo producto al arsenal terapéutico

Disponibilidad de más alternativas del mismo producto

 Solicitud de registro por procedimiento simplificado
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Procedimiento simplificado

IT. Analítico

Biofarmacia
Sesión de 

Evaluación

Detalle de cada actividad

Calidad

Asesoría Jurídica

Resolución

Aprobación

Término 

Probatorio

¿Ha tenido 

termino 

probatorio?

Sí

No

¿Se registra 

producto?

No

Resolución

Denegación

Sí

Informes Técnicos (IT) Acta de reunión ResoluciónSesión de Evaluación
Asignación 

del evaluador

Solicitud admisible

¿El solicitante 

responde?

NoSí

IT. Legal

IT. Bioequivalencia

Validación de Procesos IT. Validación

Registro Farmacéutico IT. Registro
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Bioequivalencia

Por qué
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Componentes para la demostración de equivalencia terapéutica
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Estudio de biodisponibilidad comparativa

velocidad y cuantía de la absorción

Bioexención: disolución
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Saber cómo es la fabricación del producto: materias primas, ingrediente activo, 
proceso, controles, período de eficacia.

Línea de fabricación: responsables del proceso

Determinar la utilidad del medicamento: sirve, qué tanto, en quiénes sirve, en 
quienes no sirve.

Condiciones de uso: dosis, forma de preparación

Contraindicaciones, advertencias, efectos adversos.

Cadena de liberación, importación, distribución.

La evaluación de todos los antecedentes permite
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1. Denominación de la especialidad farmacéutica.

2. Forma farmacéutica y dosis unitaria en el caso de monodrogas.

3. Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberación no 
convencional.

4. Cantidad de unidades posológicas.

5. Composición de la fórmula: principio o principios activos 
indicados cuali-cuantitativamente y excipientes enumerados 
cualitativamente.

6. Nombre y domicilio del titular y del laboratorio fabricante, 
acondicionador o importador, según corresponda.

7. Vía de administración.

8. Condición de venta aprobada.

9. Fecha de expiración. 

10.Número de registro otorgado por el Instituto, antecedido por 
"Reg. I.S.P:".

11.La clave del producto. 

12.Condiciones de almacenamiento y conservación.

13.Leyenda: "Mayor información en www.ispch.cl“.

Rótulos. Estuche
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 Qué es

 Para qué se usa

 Qué contiene: cualitativa

 Contraindicaciones

 Advertencias

 Poblaciones especiales

 Forma de uso. Administración con/sin 
alimentos

 Qué hacer si se toma más o si olvida una 
dosis

 Efectos adversos

 Cómo conservar

 Cadena de fabricación – distribución

 Contacto

Folleto de información al paciente
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Preguntas


