
RESULTADOS SUBDEPARTAMENTO INSPECCIONES 2024 

 

a) Datos generales 

 

 
 

 

b) Inspecciones de Buenas Prácticas de Manufactura y Laboratorio 

 

 

 

18

8

14

Tipo de inspecciones de BPM/L 
realizadas

Orden general

Seguimiento

Específica

32 laboratorios

Fabricantes 
extranjeros (6)

Radiofarmacos
(3)

Acondicionadores
(2)

Inyectables
(2)

Hierbas y 
fitofármacos

(2)

Gases 
medicinales

(1)

No estériles
(14)

Tipos de establecimientos inspeccionados BPM/L

32 laboratorios



 

 

 

 

 

 

 

39%

28%

28%

5%

Nivel de cumplimiento de BPM/L de laboratorios 
farmacéuticos de producción y acondicionadores

Adecuado

Regular

Deficiente

Con cierre

44%
30%

60%

36%

60%

39%

44%

55%

40%

43%

33%

28%

12%
10%

0%

21%
7%

28%

5% 5%
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120%

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Nivel de cumplimiento de BPM/L últimos 6 años

Adecuado Regular Deficiente Sin calificación

34%

66%

Laboratorios farmacéuticos con 
medidas sanitarias por 

inspecciones BPM

Con medida sanitaria Sin medida sanitaria



 

 

c) Inspecciones de Buenas Prácticas de Laboratorio 
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7

2

1

2

1
1

Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios 
farmacéuticos por inspecciones BPM/L

Suspensión de distribución de productos

Suspensión de funcionamiento (total o parcial)

Suspensión de uso de agua purificada

Suspensión de uso de áreas

Suspensión de análisis

Suspensión de uso de equipos

Suspensión de fabricación

19 medidas sanitarias 

en 11 establecimientos

17

1
1

Tipo de inspecciones de BPL realizadas

Orden general

Seguimiento

Específica

18 laboratorios

47%

47%

6%

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

Adecuado Regular Deficiente



 

 

 

 

 

 

 

 

64%

25%

18%
8%

18%

36%
43%

35%
20%

56%
47%

36%

50

50%

92%
65%

46%
38% 53%

60%

31%
47%

0% 25%

32%

0%

17% 18% 19%
12% 10% 6% 6%
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Nivel de cumplimiento de BPL en el tiempo

Adecuado Regular Deficiente

72%

28%

Laboratorios farmacéuticos de control 
de calidad con medidas sanitarias por 

inspecciones de BPL

Sin medida sanitaria Con medida sanitaria

2

4

2

2

Medidas sanitarias adoptadas en laboratorios 
farmacéuticos de control de calidad

Suspensión de uso de estándares de referencia

Suspensión de uso de equipos

Suspensión de ejecución de análisis

Suspensión de emisión de certificados de análisis

10 medidas sanitarias 

en 5 establecimientos



d) Inspecciones de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución 

 

 

Distribución por región de establecimientos inspeccionados el año 2024 

 

 

 

8

0

13

Tipo de inspecciones de BPA/D realizadas

Orden general

Seguimiento

Específica

29 

establecimientos

72% 
(21)

28% 
(8)

Región Metropolitana Regiones

1

1

2
1

1

2
Región Tarapacá

Región Atacama

Región Valparaíso

Región Bio Bio

Región Los Lagos

Región Aysen

45%
(13)

55%
(16)

Tipos de establecimientos 
inspeccionados por BPA/D

Públicos Privados



 

 

 

38%

12%

50%

Nivel de cumplimiento de BPA/D de droguerías y 
depósitos

Adecuado Regular Deficiente

30%
20%

2% 4%
12% 13% 8%

0%
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38%

10%
28%

94%

54%

21%

65%

33% 54%

40%
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60%

42%

4%

42%

67%
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Nivel de cumplimiento de BPA/D en el tiempo

Adecuado Regular Deficiente

24%

76%

Establecimientos con medidas 
sanitarias por inspecciones de 

BPA/D

Con medida sanitaria Sin medida sanitaria



 

 

 

e) Inspecciones a recetarios magistrales estériles 

5 inspecciones de orden general a 5 recetarios magistrales estériles 

 

 

4

1

1

11

6

Medidas sanitarias adoptadas en droguerías y 
depósitos

Prohibición de funcionamiento (parcial o total)

Destrucción productos

Decomiso

Baja de sitio web

Suspensión importación y distribución

Suspensión actividades

14 medidas sanitarias 

en 7 establecimientos

2014=26

2015=39

2016=35

2017=30

2018=55
2019=41

2020=10

2021=29

2022=13

2023=10

2024=8

Brecha=81

Cobertura de inspección de droguerías y 
depósitos y brecha sin cubrir 

40%
(2)60%

(3)

Tipo de recetario magistral 
inspeccionado

Público Privado

60%
(3)

40%
(2)

Ubicación territorial del 
recetario magistral

Región Metropolitana Otra Región



 

 

 

 

f) Inspecciones de laboratorios de producción cosmética 

2 inspecciones específicas a 2 laboratorios 

1 inspección seguimiento a 1 laboratorio 

1 medida sanitaria en 1 laboratorio (prohibición de funcionamiento) 

 

23%

18%

18%

15%

Pendiente
26%

Cobertura de inspección 
de recetarios magistrales 

estériles

2021 2022 2023 2024 Pendiente

20% 0%

60%

20%

Nivel de cumplimiento recetarios 
magistrales estériles

REGULAR ADECUADO DEFICIENTE NO APLICA

80%

20%

Recetarios magistrales estériles con 
medidas sanitarias

Sin medida sanitaria

Con medida sanitaria

1 medida sanitaria en 1 recetario magistral

(suspensión total actividades)



g) Inspecciones por denuncias de calidad 
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Denuncias ingresadas de productos Farmacéuticos

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

88%

1% 11%

Tipos de trámites 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)
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Retiros del mercado (2017-2024)

Retiros Instruidos Retiros Voluntarios



 

 

 

 

 

Contaminación 
Microbiológica

54%Partículas Extrañas
33%

Aspecto 
comprimidos 
(manchados)

13%

RETIROS INSTRUIDOS 2024

Estabilidad
27%

Cuerpos Extraños
13%

No Cumple EPT
20%

Mix-Up
6%

Rótulos
13%

Aspecto 
comprimidos

7%

Disolución
7%

Envase primario
7%

RETIROS VOLUNTARIOS 2024


