RESULTADOS SUBDEPARTAMENTO INSPECCIONES 2023

a) Datos generales

Otros

49 Laboratorio Farmacéutico de
Control de Calidad
163
Titulares de registros

sanitarios
278 T

909

Fiscalizaciones totales
2023

Laboratorio Farmacéutico
de Produccién

333
Droguerias y Depositos
86
b) Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio
Tipo de inspecciones de BPM/L
realizadas
= Orden general
= Seguimiento
16 laboratorios
= Especifica
Nivel de cumplimiento de BPM/L de laboratorios
farmacéuticos de produccion
M Adecuado
Regular

M Deficiente




Nivel de cumplimiento de BPM/L tiltimos 5 afios
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W Adecuado Regular W Deficiente

Laboratorios farmacéuticos con
medidas sanitarias

&

= Con medida sanitaria = Sin medida sanitaria

Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios

farmacéuticos
\ - &

Retiro de mercado

= Suspension de muestreo, fabricacion o envasado

= Suspension de analisis

Suspension de distribucion de productos

m Suspensién de uso de estandar

= Suspension de uso de areas



c)
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Inspecciones de Buenas Practicas de Laboratorio

Tipo de inspecciones de BPL realizadas

= Orden general

16 laboratorios = Seguimiento

Nivel de cumplimiento de BPL de laboratorios
farmacéuticos de control de calidad

31%

b

= Adecuado Regular = Deficiente Sin clasificacion

Nivel de cumplimiento de BPL en el tiempo
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Laboratorios farmacéuticos de control
de calidad con medidas sanitarias

<

= Sin medida sanitaria = Con medida sanitaria

Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios
farmacéuticos de control de calidad

1\
~

d) Inspecciones de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

= Suspension de ejecucion de andlisis

= Suspension de uso de equipos

= Suspension de uso de estandares

Suspension de emisidn de certificado de analisis

= Suspension total de funcionamiento

Destruccion de reactivos

Tipo de inspecciones de BPA/D realizadas

17
establecimientos

= Orden general
= Seguimiento

= Especifica




Distribucion por region de establecimientos inspeccionados el afio 2023.

\

12.5%

y

= Region Metropolitana = Region de Antofagasta = Regidn Araucania = Region Bio Bio Region de Nuble

Tipos de establecimientos
inspeccionados por BPA/D

4

= Publicos = Privados

Nivel de cumplimiento de BPA/D de droguerias 'y
depdsitos

|

= Adecuado Regular = Deficiente = Sin clasificacion



Nivel de cumplimiento de BPA/D en el tiempo
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W Adecuado Regular M Deficiente

Droguerias y depositos con
medidas sanitarias

N

= Con medida sanitaria = Sin medida sanitaria

Medidas sanitarias adoptadas en droguerias y
depdsitos

m Suspensién de distribucién de productos
= Suspension de recepcién y despacho

= Decomiso

Clausura



Cobertura de inspeccion de droguerias y
depdsitos y brecha sin cubrir

2014=26

Brecha=99 2015=39

__— 2016=35
2023=10

2022=13

2021229 2017=30

2020=10

2019=41

e) Inspecciones a recetarios magistrales estériles

Tipo de recetario

Ubicacion territorial del
magistral inspeccionado

recetario magistral

-

4

= Plblico = Privado

—

= Regidon Metropolitana = Otra Region

Cobertura de inspeccion de recetarios
magistrales estériles

2021
22%

2023
16%

2021 = 2022 2023 = Pendiente



Nivel de cumplimiento sanitario de
recetarios magistrales estériles

REGULAR = ADECUADO = DEFICIENTE = NO APLICA

Recetarios magistrales con
medidas sanitarias

-

= Con medida sanitaria = Sin medida sanitaria

f) Inspecciones de laboratorios de produccién cosmética

Tipo de inspecciones de laboratorios
cosméticos

1

= Fiscalizacion programada = Fiscalizacion no programada

o B, N W » U1 O N



Ubicacion territoral de los
laboratorios cosméticos

M Region Metropolitana B Otra Regidn

Laboratorios cosméticos con medida sanitaria

m Establecimiento con medida sanitaria/sumario

m Establecimiento sin medida sanitaria/sumario

Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios
cosméticos
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Inspecciones por denuncias de calidad

Denuncias ingresadas de productos farmacéuticos

606

676
674

622 626

613
501
478

395
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M Total Denuncias de productos Farmacéuticos M Denuncias por falla a la calidad de productos Farmacéuticos

Retiros del mercado (2017-2023)

B Retiros Instruidos M Retiros Voluntarios
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21 20
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RETIROS VOLUNTARIOS 2023

. .Materias Primas Impurezas
Integrida 7% 11%
Forma
Farmacéutica

7%

Cuerpos
Extrafios
32%

119
% No Cumple EPT

11%

reRETIROS INSTRUIDOS 2023

Preventivos (BCC)
Problemas 13%
Disolucion
3%

Particulas
Extranas
16%
Contaminacion
Microbioldgica
58%
Mix - Up (]
5%
No Cumplen

Valoracion
5%



