RESULTADOS SUBDEPARTAMENTO INSPECCIONES 2024

a) Datos generales
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b) Inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio

Tipo de inspecciones de BPM/L
realizadas

= Orden general

32 laboratorios = Seguimiento

j -

= Especifica

Tipos de establecimientos inspeccionados BPM/L

Fabricantes
extranjeros (6)

No estériles
(14)

Radiofarmacos
(3)

Acondicionadores
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‘“ Inyectables
(2)
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medicinales i es
(1) fitofarmacos
(2)

32 laboratorios



Nivel de cumplimiento de BPM/L de laboratorios
farmacéuticos de produccidon y acondicionadores
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W Adecuado Regular MW Deficiente Sin calificacion

Laboratorios farmacéuticos con
medidas sanitarias por
inspecciones BPM

= Con medida sanitaria = Sin medida sanitaria



Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios
farmacéuticos por inspecciones BPM/L

I- Suspension de distribucion de productos

5 = Suspension de funcionamiento (total o parcial)

= Suspensidn de uso de agua purificada

1 19 medidas sanitarias
en 11 establecimientos Suspension de uso de areas

m Suspension de analisis

= Suspension de uso de equipos

m Suspension de fabricacion

c) Inspecciones de Buenas Practicas de Laboratorio
Tipo de inspecciones de BPL realizadas

18 laboratorios = Seguimiento

= Especifica

= Orden general

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

h

= Adecuado Regular = Deficiente
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Nivel de cumplimiento de BPL en el tiempo
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W Adecuado Regular W Deficiente

Laboratorios farmacéuticos de control
de calidad con medidas sanitarias por

inspecciones de BPL

P

= Sin medida sanitaria = Con medida sanitaria

Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios
farmacéuticos de control de calidad

10 medidas sanitarias

= Suspension de uso de equipos

en 5 establecimientos

= Suspension de ejecucion de andlisis

31%

2023

= Suspension de uso de estandares de referencia

47%

2024

Suspension de emision de certificados de andlisis



d) Inspecciones de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion

Tipo de inspecciones de BPA/D realizadas

= Orden general

29 = Seguimiento

establecimientos = Especifica

Distribucion por region de establecimientos inspeccionados el afio 2024

\ = Regidn Tarapaca
= Region Atacama
= Regidn Valparaiso
= Regidn Bio Bio
= Region Los Lagos

\ = Regidn Aysen

= Region Metropolitana = Regiones

Tipos de establecimientos
inspeccionados por BPA/D

= Publicos = Privados



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

= Adecuado Regular = Deficiente

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

Establecimientos con medidas
sanitarias por inspecciones de
BPA/D

= Con medida sanitaria = Sin medida sanitaria



Medidas sanitarias adoptadas en droguerias y
depdsitos
Prohibicién de funcionamiento (parcial o total)
= Destruccién productos

= Decomiso

14 medidas sanitarias = Baja de sitio web

en 7 establecimientos
= Suspension importacidn y distribucion

' = Suspension actividades

Cobertura de inspeccion de droguerias y
depdsitos y brecha sin cubrir

2014=26

Brecha=81 2015=39

2024=8

202310 __— 2016=35
2022=13 —2°F

2021=29 2017=30

2020=10
2018=55

2019=41

e) Inspecciones a recetarios magistrales estériles

5 inspecciones de orden general a 5 recetarios magistrales estériles

Tipo de recetario magistral Ubicacion territorial del
inspeccionado recetario magistral

60%
(3)

-

= Publico Privado = Region Metropolitana = Otra Region




Cobertura de inspeccion
de recetarios magistrales
estériles

Pendiente
26%

2021 =2022 =2023 =2024 = Pendiente

Nivel de cumplimiento recetarios
magistrales estériles

20% 20%

0%

REGULAR = ADECUADO = DEFICIENTE NO APLICA

Recetarios magistrales estériles con
medidas sanitarias

—

30% Sin medida sanitaria
0

= Con medida sanitaria

1 medida sanitaria en 1 recetario magistral
(suspension total actividades)

f) Inspecciones de laboratorios de produccién cosmética
2 inspecciones especificas a 2 laboratorios
1 inspeccién seguimiento a 1 laboratorio

1 medida sanitaria en 1 laboratorio (prohibicion de funcionamiento)



g) Inspecciones por denuncias de calidad

Denuncias ingresadas de productos Farmacéuticos
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B Total Denuncias de productos Farmacéuticos B Denuncias por falla a la calidad de productos Farmacéuticos

Tipos de tramites ingresados relacionados a
denuncias 2024

= Denuncias de Calidad Productos Farmacéuticos (937)
= Denuncias de Calidad productos Cosméticos (9)

= Otros (transparencias, retiros voluntarios, otras fiscalizaciones, etc.)(123)

Retiros del mercado (2017-2024)
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RETIROS INSTRUIDOS 2024

Aspecto
comprimidos
(manchados)

13%

\

Contaminacion
Microbiolégica
Particulas Extraias

33% 54%
RETIROS VOLUNTARIOS 2024
Disolucion
Aspecto 7% Estabilidad
comprimidos 27%
7%

Roétulos
13%

erpos Extrafios

. 13%
Mix-Up

6%

No Cumple EPT
20%



