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Aplicacion de tecnologias de informacion para la vigilancia sanitaria de
productos farmacéuticos importados

Isabel Sdnchez’, Isabel Maureira®, Tatiana Tobar’, Patricio Riveros®

Resumen

El estudio se enmarca en un proyecto de vigilancia en el mercado del
Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), que permite ejercer un mayor
control de los medicamentos importados, por medio de la verificacion
del cumplimiento de las especificaciones de producto terminado
aprobadas en el registro sanitario.

La importacion de productos farmacéuticos, se encuentra regulada por la
ley 18.1641, proceso en el que participan tres instituciones publicas:
Aduanas, Autoridades Sanitarias Regionales, e ISP, organismo que
autoriza la distribucién de los medicamentos a la poblacién.

El afio 2004 comienza a operar la Ventanilla Unica de Comercio Exterior,
entre el ISP y Aduanas, para la tramitacién via Internet de solicitudes de
importacidon y exportacién de productos regulados sanitariamente. El
sistema opera via mensajeria electronica entre instituciones y establece
validaciones contra las bases de datos del ISP y actualmente alcanza una
adhesion superior al 90%.

Para favorecer el control de productos importados, se incorporaron
mejoras tecnoldgicas al sistema, entre ellas se instalé un modulo para la
recepcion de los certificados de analisis nacionales de los productos,
realizados por laboratorios de control de calidad autorizados en Chile. El
objetivo fue verificar si los medicamentos que se distribuyen a la
poblacién, estdn en éptimas condiciones de calidad y corresponden a las
especificaciones establecidas en los registros.

El médulo permitid verificar cumplimiento y resultados de los controles
de calidad y en aquellos casos en que exista falta realizar una
fiscalizacion dirigida.

Los resultados se tabulan y grafican para analizar el riesgo sanitario, y
orientar una fiscalizacién especifica en una etapa posterior del proceso.
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Con el sistema desarrollado se logré demostrar que la incorporacion de
tecnologia informatica permite mejorar los sistemas de vigilancia

sanitaria.
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Introduccion:

El Mercado Farmacéutico en Chile, esta
compuesto por una industria que mueve
alrededor de mil cien millones de délares al
afio y comercializa aproximadamente 200
millones de unidades.

Los principales actores son: la industria

farmacéutica nacional, que posee
laboratorios de produccion que fabrican en
el pais, pero también importan

medicamentos principalmente genéricos
desde Latinoamérica y Asia; empresas que
representan a laboratorios internacionales
que importan productos principalmente de
marca, innovadores; algunos de ellos
protegidos por patentes; y la autoridad
sanitaria que los regula.

El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) es
la autoridad sanitaria responsable de la
regulacion de productos farmacéuticos,
cosméticos y pesticidas desde el registro,
importacion, produccién, almacenamiento,
distribucion, publicidad y promocién.

Los productos registrados estan sujetos a
controles de calidad en cualquiera de las
etapas de la fabricacién, distribucién o
comercializacion

En Chile existen aproximadamente 16.000
productos farmacéuticos registrados de los
cuales el 50% corresponde a productos
importados.

Sistemas de Vigilancia.

El ISP cuenta con tres canales principales de
vigilancia post comercializacion:

a) Inspecciones, programadas y por denuncia
b) Control de estanteria, analisis de
productos retirados de las farmacias del
pais.

c) Control de Importaciones, a través de un
sistema electrdnico, conectado con

Aduana, (Ventanilla Unica de Comercio
Exterior).

Las bases legales que permiten ejercer las
funciones de control para los procesos de
comercio exterior son Codigo Sanitario’, Ley
18.164", Reglamento de Productos
Farmacéuticos™ Reglamento de Productos
Cosméticos”, Reglamento de Pesticidas de
Uso Sanitario y Doméstico®  Convenios de
Cooperacién con el Servicio Nacional de
Aduanasﬁ, Tesoreria General de |la
Repﬂblica7, y con la Subsecretaria de Salud
Publica del Ministerio de Salud.?

Sistema_electronico para la recepcién de
protocolos de analisis:

Respecto del control de importaciones,
producto de la evaluacidn sanitaria se emite
la resolucidn de uso y disposicion.

El afio 2004 se implementé un sistema
electrénico de interoperabilidad con
Aduanas (Ventanilla Unica de Comercio
Exterior) para el control de todos los
productos regulados por el ISP que ingresan
al pais. Este sistema tuvo una rapida
adhesion por parte de la industria
farmacéutica, por las ventajas que ofrecia a
los

importadores  permitiendo un  acceso
remoto, seguimiento y control del estado de
los tramites y la disminucién de los tiempos
de respuesta. A la autoridad sanitaria le
significd un mayor control de las mercancias
importadas, crear mecanismos de
integracion para la fiscalizacién y optimizar
recursos.



Grafico N2 1: Numero de Solicitudes de Uso y Disposicion por afio
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Los Reglamentos para Productos Farmacéuticos™
Productos Cosméticos® y Pesticidas’ establecen
la realizaciéon de un control de calidad en Chile
para todos los productos importados sometidos a
regulacidn sanitaria.

Para verificar el cumplimiento de esta normativa,
se incorpord a la resolucion de uso y disposicidn,
la obligaciéon de enviar al ISP el certificado de
analisis nacional para cada lote declarado.

Al principio no existia un mecanismo Uunico y

controlado para recibir los protocolos y
relacionarlos con el tramite, por lo que habia un
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bajo grado de cumplimiento; sin embargo, a
partir del segundo semestre del afio 2007 se
incorpord al sistema de tramitacién electrénica
(GICONA)H, un modulo especifico para la
recepcion automatica de los certificados de
analisis nacionales con lo que aumentd
considerablemente el porcentaje de
cumplimiento.

Grafico N22: Envio de Certificados de Analisis

Nacionales, antes y después del modulo de
recepcidn automatica (2007)
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El afio 2008 se crea un programa piloto de
vigilancia sanitaria, con el objeto de obtener
informacion que permita dirigir la fiscalizacion
hacia las empresas que no cumplen con el envio
de los protocolos de analisis.

Ademas se inicia un estudio dentro de los
trdmites que cumplen, para determinar si los
controles de calidad enviados, corresponden a los
analisis realizados en el pais y si se ajustan a las
Especificaciones de  Producto  Terminado
aprobadas en los registros sanitarios.

Metodologia:

Grafico 3:

Se evaluaron todos los tramites de uso y
disposicidn del periodo 2008 — 2009 (el afio 2010
se encuentra en evaluacion).

El formulario electréonico de solicitud uso vy
disposicidn, se encuentra dividido en secciones
de acuerdo a la finalidad de uso:

1) materias primas.

2) productos con registro sanitario.

3) productos sin registro con resolucién de
excepcidn ( estudios clinicos, urgencias
sanitarias, etc)

4) muestras para analisis, desarrollo o

registro

Se selecciond sdlo los tramites de la seccion 2
que incluian al menos un producto importado,
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El mdédulo electrénico corresponde a un servicio
Web para adjuntar archivos en formatos
digitales, asociados a los tramites que se
encuentran con resolucion de autorizacién de uso
y disposicidn, sin embargo el contenido de cada
archivo debe ser revisado para verificar si
corresponde al requerimiento.

Cada afio, se presentan alrededor de 25.000
solicitudes de uso y disposicién, producto de la
coordinacidn electrdnica entre las instituciones se

n = Zon? 4

logré incorporar importadores que nunca habian
declarado sus mercancias, llegando el afio 2010
sobre 29.000 solicitudes.

Cada tramite o solicitud puede contener uno o
mas productos, y cada producto puede
comprender varios lotes, por lo tanto |Ia
poblacién de lotes a estudiar es un dato que
puede tender a infinito. Esto determind Ila
necesidad de aplicar una férmula estadistica que
seleccione un nimero representativo de lotes.

Z= 1,96 (grado confianza 95%);

q= (1-p) = 0,5;

d&= ervor = 0,05

La formula arrojé 384 lotes. Para los afios 2008 y
2009 se evaluaron los certificados de analisis
enviados, estableciendo comparaciéon con las
especificaciones de  producto  terminado
aprobadas en cada registro.

Se detectdé que algunos archivos no
correspondian al protocolo de analisis nacional y

que algunos tramites presentaron un error
tecnoldgico que no permitid la correcta carga de

Grafico 4:
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los archivos, estos datos fueron descartados del
estudio.

Resultados:

El afio 2008 ingresaron 12.680 tramites, el 27%
no envia certificados de analisis por el médulo. El
afio 2009 ingresaron 12.726 tramites, un 37% no
envia certificado de andlisis en el médulo.
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De los tramites con protocolo enviado, se evalian
426 lotes el afio 2008 y 396 lotes el afio 2009.

Se revisa cada archivo y se detecta un porcentaje
de error tecnolégico en cada afo, que
corresponde a archivos dafiados, o documentos
no grabados. Ademas al evaluar cada archivo se
identifica un 15% y un 10% de lotes que no

Grafico 5
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Se estudia cada certificado de anélisis nacional y
se detectan diferencias respecto de las
especificaciones de producto terminado (EPT). El
afio 2009 aumenté el porcentaje de lotes con
diferencias porque se aplicaron criterios de riesgo

corresponden al certificados de

estos Ultimos se consideran no cumplimiento.
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adicionales, seleccionando
incumplimiento anterior™ y agregando
numero mayor de lotes de
farmacéuticos, especificamente de
registros con diferencias el afio 2008.

Grafico 5: Cumplimiento de Especificaciones muestra total
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nacionales, los documentos enviados en estos
casos son certificados de analisis extranjeros o
resoluciones de exclusién del control de calidad
local sin certificado de andlisis del fabricante,
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un
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aquellos
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Grafico 6: Cantidad de lotes con diferencias segun el tipo de producto.
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Grafico 8: Productos Farmacéuticos, errores mas frecuentes
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W Afo 2008 (46 Lotes, 94 diferencias)

Para introducir un criterio de riesgo en el analisis aplicando la misma metodologia de seleccidn

de productos farmacéuticos del 2009, se realizd descrita, se eligen 34 lotes para agregar al analisis

un estudio dirigido a aquellos registros sanitarios del afio 2009 (Anexo 1)9

que presentaron diferencias de EPT el afio 2008. Se comparan los parametros de registros con
diferencias de EPT en ambos periodos, para

En la muestra del 2009 se identifican 136 lotes de identificar si se mantienen o aparecen nuevos.

registros con diferencias durante el 2008,
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Discusion:
Los principales objetivos para realizar Controles
Post Autorizacion de Productos Importados son:
e Asegurar confiabilidad del proceso
automdtico
e Realizar fiscalizacién dirigida
e Controlar la calidad de los productos
importados que llegan al pais.

e Introducir mejoras al sistema
electrénico.

e Generar bases de datos para andlisis de
riesgo.

Realizar el control de calidad local sobre cada
partida o serie internada, es una exigencia
reglamentaria, pero el envio de dicho certificado
de analisis al ISP, no se encuentra respaldado por
un instrumento legal, por lo tanto no puede ser
sancionado por la autoridad.

Al evaluar la tendencia de uso del mddulo
electrénico para el envio de certificados de
analisis nacionales, se observa que el aifio 2007,
se produjo una rapida adhesién, porque se
facilitd un mecanismo para dar cumplimiento a
la norma y se produce en los usuarios una
percepcion de mayor control de la autoridad
sanitaria.

El afio 2008 se mantiene el porcentaje de uso del
modulo pero surgen errores tecnolédgicos que
afectan la confianza en el sistema y los resultados
del estudio. Los mddulos electrénicos deben ser
monitoreados por personal especializado para su
correcto funcionamiento y aplicacidén de mejoras.

La revision total demuestra que el afio 2009
aumento la cantidad de tramites que no envian el
certificado de andlisis local, esto se puede atribuir
a dificultades de operacion,

El no envio de los certificados de analisis
nacional, presume la existencia de una infraccion
a la regulacién. La falta de fiscalizacién induce al
no cumplimiento

Entre los parametros que no se ajustan a las
especificaciones aprobadas en el registro hay
algunos de alto riesgo, que deben generar
acciones de fiscalizacién inmediatas.

Conclusiones:

La Tecnologia de Informacién es una herramienta
clave para el disefio y desarrollo de los programas
de vigilancia.

La aplicacion de procedimientos electrénicos
requiere de programas de capacitacién para el
correcto uso de las herramientas tecnolégicas.

La incorporacién de Tecnologia de Informacion
representa una herramienta de gran utilidad ya
que permite disminuir la tramitacion realizada
por funcionarios y derivar estos recursos a la
fiscalizacion en terreno.

La vigilancia en el mercado es una actividad clave
de la autoridad sanitaria, que consolida los
esfuerzos realizados en la etapa de evaluacion y
registro de un producto farmacéutico cosmético
o pesticida.

Los resultados de los estudios de vigilancia deben
ser apoyados por inspecciones dirigidas y
sanciones sanitarias cuando corresponda.

La revisién y control del cumplimiento de la
normativa en torno a la realizacidn del control de
calidad sobre cada partida o serie de productos
regulados que se importan al pais, debe ser
efectuada de manera coordinada y sistematica
entre las diversas areas de la autoridad sanitaria,
y debe ser considerada una funcién prioritaria
que permita orientar la fiscalizacion.

Los programas de vigilancia sanitaria basados en
Tecnologia de Informacidon que se implementen,
deben contar con un sdlido fundamento legal,
procedimientos estandarizados y una estructura
de areas operativas coordinadas en red y con
facultades y recursos suficientes para garantizar a
la poblacién que la seguridad y eficacia de los
productos importados al pais, se encuentra
resguardada y que mantienen la calidad con que
fueron disefiados, en cada lote de produccién.

Referencias:
! Ley 18164, Compendio de Normas Aduaneras.
2 Cddigo Sanitario Decreto con Fuerza de Ley N2

725 de 1967 del Ministerio de Salud,
Chile.
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® Decreto Supremo N2 1876 de 1995 del
Ministerio de Salud, Chile.
* Decreto Supremo N2239 de 2002 del Ministerio
de Salud, Chile.
> Decreto Supremo N2187 de 2007 del Ministerio
de Salud, Chile.
® Convenio de Cooperacidn, suscrito entre el
Instituto de Salud Publica de Chiley el
Servicio Nacional de Aduanas, con fecha 23 de
junio de 2003
Convenio de Cooperaciéon, suscrito entre el
Instituto de Salud Publica de Chiley la
Tesoreria General de la Republica con fecha 4
de Septiembre de 2003.
Convenio de Cooperacidn, suscrito entre el
Instituto de Salud Publica de Chiley la
La Subsecretaria de Salud Publica de Chile con
fecha 26 de noviembre de 2003.

° Anexo 1, Estudio dirigido para la determinacion
del control de calidad de
medicamentos importados.
% Anexo 2, Estudio: “Cumplimiento del control de
calidad local efectuado a productos
farmacéuticos y cosméticos con autorizacién de
uso y disposicion periodo 2008-2010".

! GICONA : Sistema Gestién de la Informacién de
Control Nacional, Circular Ne7 de
fecha 25 de agosto, 2003; www.ispch.cl,
Servicios en Linea, Sistema Electrénico de
Tramitacion en Linea.
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