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DEPARTAMENTO JURIDICO. la esterilidad de productos farmacéuticos.

ID N° 1069316

DE: DRA. CATTERINA FERRECCIO READI
DIRECTORA DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE.

A: TITULARES DE REGISTROS SANITARIOS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

1. Como es de publico conocimiento, este Instituto se encuentra colaborando con el Ministerio
de Salud en la investigacién de un brote multicéntrico de larga data, asociado a eventos de
contaminacién de productos farmacéuticos. En este contexto, este Instituto ha identificado
alolargo del tiempo la presencia de microorganismos en algunos productos farmacéuticos,
tanto no estériles, como estériles.

2. Considerando lo anterior, es preciso recordar que la fabricacién de todo producto
farmacéutico debe ajustarse a las buenas practicas de manufactura, debiendo siempre
tenerse presente, para el caso de productos estériles, lo siguiente:

a) El ensayo de esterilidad aplicado al producto terminado debe ser contemplado
Unicamente como la Ultima de una serie de medidas de control criticas mediante las
cuales se garantiza la esterilidad.

b) Dentro de estas medidas de control criticas para productos estériles, se encuentran los
métodos de esterilizacién de los productos. La esterilidad de un producto terminado
esta garantizada por la validacién del método de esterilizacién, y mediante las pruebas
de simulacidn de llenado (media fill).

¢) El producto terminado se debe someter a una esterilizacion terminal, utilizando un
proceso de esterilizacién validado y controlado, debido a que esto proporciona una
mayor garantia de esterilidad que un proceso de filtracion estéril y/o procesamiento
aséptico validados y controlados. Cuando un producto no se pueda someter a una
esterilizacion terminal, se debe utilizar un tratamiento térmico terminal con
posterioridad al procesado aséptico, combinado con un proceso aséptico, para
proporcionar una garantia de esterilidad reforzada.

d) Laseleccién del método de esterilizacion se debe basar en principios y datos cientificos.
Antes de adoptar cualquier proceso de esterilizacidén se debe validar su idoneidad para
el producto, y su eficacia para lograr de forma constante las condiciones de
esterilizaciéon deseadas en todas las unidades que vayan a procesarse. La validez del
proceso de esterilizacion se debe revisar y verificar a intervalos programados, en
funcién del riesgo.

3. Todos estos principios estan siendo rutinariamente verificados en los programas de
inspeccion a los que se someten tanto los laboratorios farmacéuticos de produccidon que
elaboran productos estériles, como los titulares de registro sanitario de este tipo de
productos, los cuales deben abordar igualmente estos preceptos con los fabricantes de sus

productos.
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4. Por ultimo, me permito sefalar que este Instituto esta trabajando en la actualizacion de la
Norma Técnica N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura en lo que al anexo de productos
estériles de refiere (anexo 2), actualizacién que contempla la adopcién del anexo de
estériles de la comunidad europea que esperamos pueda ser implementado en nuestro pais
a corto plazo.

Sin otro particular, saluda atentamente

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Directora Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 06-12-2024 15:24 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

06/12/2024
Ord. A1/N° 480

FASM CPLC CABG CLAP LHBR

E E Este documento ha sido firmado electronicamente de acuerdo con la ley N° 19.799.

T

EI-. https://doc.digital.gob.cl/validador/QPABIL-274

Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:



https://doc.digital.gob.cl/validador/QPABIL-274

		2024-12-05T19:25:25-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Felipe Alejandro Saavedra Morales, RUT: 16094117-0, CU: 268d70d0f2974d989551f1acfd0bfa28, REFID: #1973670-11831297


		2024-12-05T19:25:25-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Felipe Alejandro Saavedra Morales, RUT: 16094117-0, CU: 268d70d0f2974d989551f1acfd0bfa28, REFID: #1973670-11831297


		2024-12-05T21:51:55-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carolina Paz Lobos Carreño, RUT: 10693248-4, CU: 8a1935658d2544d9aba100ea8fa13c63, REFID: #1973670-11831301


		2024-12-05T21:51:55-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carolina Paz Lobos Carreño, RUT: 10693248-4, CU: 8a1935658d2544d9aba100ea8fa13c63, REFID: #1973670-11831301


		2024-12-06T08:54:46-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carlos Alberto Bravo Goldsmith, RUT: 8107320-1, CU: 3524689f7513420b9c9b551dbb014dc9, REFID: #1973670-11831302


		2024-12-06T08:54:46-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carlos Alberto Bravo Goldsmith, RUT: 8107320-1, CU: 3524689f7513420b9c9b551dbb014dc9, REFID: #1973670-11831302


		2024-12-06T08:56:12-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carmen Luz Azócar Pereira, RUT: 12090881-2, CU: 77331306de404e76a7070afd0664e174, REFID: #1973670-11834379


		2024-12-06T08:56:12-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Carmen Luz Azócar Pereira, RUT: 12090881-2, CU: 77331306de404e76a7070afd0664e174, REFID: #1973670-11834379


		2024-12-06T14:39:21-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Luis Humberto Brito Rosales, RUT: 11897239-2, CU: 67b0f05993d144b8be2f895397a345fa, REFID: #1973670-11834380


		2024-12-06T14:39:21-0300
	DocDigital.gob.cl
	Visado digitalmente por: Luis Humberto Brito Rosales, RUT: 11897239-2, CU: 67b0f05993d144b8be2f895397a345fa, REFID: #1973670-11834380


		2024-12-06T15:24:24-0300
	DocDigital.gob.cl
	Firmado digitalmente por: Fresia Catterina Ferreccio Readi, RUT: 6372800-4, CU: 071f9876025d45ed83f7de4ac35256b2, REFID: #1973670-11852325


		2024-12-06T15:26:26-0300
	DocDigital.gob.cl
	Foliado digitalmente por: Rossanna Elizabeth Aliaga San Martín, RUT: 12676969-5, CU: 77dca7fe73bd4ae6a8df80c74c2b34ed, REFID: #1973670-11854711




