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Introducción

El Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED), es el encargado de la autorización y control de los productos
farmacéuticos y cosméticos, que se fabrican localmente, se exportan o se importan para ser distribuidos en el país,
garantizando su calidad, seguridad y eficacia.

Desde el año 2016 el Instituto de Salud Pública de Chile, está acreditado por la Organización Panamericana de la Salud (OPS)
como Autoridad Reguladora de Referencia Regional Nivel IV, máximo estándar del sistema regulatorio Panamericano.

Este Departamento otorga las autorizaciones sanitarias y registro de los productos farmacéuticos y cosméticos, ejerce la
fiscalización y vigilancia activa de ellos. Adicionalmente, cuenta con un laboratorio de referencia en materia de medicamentos
y otros productos sanitarios de uso humano; el que actúa como Laboratorio Oficial de Control de Medicamentos dentro del
país.
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Subdepto. Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Biológicos

Autorización provisional de 40 líneas de fabricación de alcohol gel.

Autorización y fiscalización de estudios clínicos realizados en territorio nacional, para el
tratamiento de COVID-19 (a la fecha se han autorizado 26 estudios clínicos).

Evaluación y autorización de uso de emergencia de vacunas para el tratamiento de COVID-
19.

Actualmente se encuentran autorizadas en territorio nacional, a través de autorización
excepcional, el uso de 4 vacunas para COVID-19, correspondientes a:
• Vacuna AZD1222 vacuna contra COVID-19, AstraZeneca;
• Vacuna COVID-19 Pfizer-BioNTech;
• CoronaVac suspensión inyectable (Vacuna SARS-CoV-2 adsorbida, virión inactivado)

Sinovac;
• Vacuna Convidecia (Ad5-nCoV) Cansino Biologics Inc.
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Proceso de evaluación de las vacunas COVID-19

Proceso transparente y participativo, difundido a la
ciudadanía, disponiendo en el sitio web de la Agencia,
información y proceso de evaluación de las solicitudes
de autorización excepcional de uso de las vacunas
autorizadas.

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/



Rol del Departamento ANAMED en el combate a la Pandemia por COVID-19
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Subdepto. Laboratorio Nacional de Control -1 

•Evaluación exclusivamente documental durante la alerta
sanitaria; EXIME LA TOMA DE MUESTRAS.

•Prioriza la evaluación de CS para las importaciones
Vacunas COVID-19

Priorización Control de 
Serie productos 

biológicos

• Realización de CONTROLES DE CALIDAD a productos farmacéuticos 
y dispositivos médicos, críticos para el tratamiento de pacientes 
COVID-19 (Midazolam IV / jeringas bajo volumen residual, etc.)

• Investigación analítica de FALTAS DE CALIDAD DE VACUNAS COVID-
19 para PNI

Apoyo CT a CENABAST 
/ MINSAL/ PNI

• Permite identificación y cuantificación de alcoholes en higienizantes
de manos, necesaria para la VIGILANCIA DE PRODUCTOS EN EL
MERCADO FORMAL E INFORMAL y la respectiva persecución por
parte de PDI.

Implementación MA 
Alcoholes Higienizantes 

de Manos
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Subdepto. Laboratorio Nacional de Control -2 

•Colaboración para emitir Informe de evaluación de
métodos de ensayos y especificaciones técnicas para
higienizantes de manos.

Colaboración 
Científico/Técnica 

Sección Cosméticos

•Realiza ensayos analíticos en muestras legales, indagación, 
estudio brotes, sospecha falsificados; apoya investigaciones 
de Fiscalía, etc.

•Implementa de nuevas Técnicas Analíticas Instrumentales

Continuidad actividades 
de laboratorio referencia

•Mantiene su acreditación bajo la norma ISO 17025:2017 (9 
ensayos) como laboratorio de ensayo por casa acreditadora 
ANAB- USA.

•Certifica proceso de Control de Serie bajo Norma ISO 9001:2015

Acredita ISO 17025 y 
Certifica ISO 9001
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Subdepto. Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos

Coordinación con el Servicio Nacional de Aduanas, para la
identificación de mercancías criticas para la pandemia,
agilizando el proceso de importación y permitiendo disponer
en menores tiempos de dichos insumos críticos para abordar
el COVID-19.

Evaluación y autorización expedita de solicitudes de registro
sanitario de productos cosméticos higienizantes de manos,
utilizados en ausencia de jabón y agua.

Lineamientos para validar recetas electrónicas e implementar
mecanismo ágil de dispensación de medicamentos por vía
electrónica.

Investigación frente a denuncias de productos falsificados
utilizados en pandemia (alcohol gel, MMS, entre otros).
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Subdepto. de Inspecciones

Fiscalización remota y presencial, para mantener garantía de
BPM de productos fabricados en territorio nacional.

Fiscalización a laboratorio SINOVAC, en China, para verificar
en terreno el cumplimiento de la BPM en la fabricación de la
vacuna CORONOVAC.

Investigación de denuncias de calidad de vacunas y productos
farmacéuticos.
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Subdepto. Farmacovigilancia
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https://www.ispch.cl/isp-covid-19/notas-farmacovigilancia/* 10 de marzo de 2021

https://www.ispch.cl/isp-covid-19/notas-farmacovigilancia/
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Subdepto. Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes

Estrategias para agilizar el proceso de exención parcial o total de
control de calidad local de medicamentos críticos para ser
utilizado en COVID-19, tales como:

• Coordinación permanente con CENABAST
• Priorización y reducción de tiempos de solicitudes de

registros
• Coordinación con unidad de AVISA

Diseño y desarrollo de modulo electrónico para recepción y
gestión de solicitudes de exención parcial/total de control de
calidad local de medicamentos.
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