“Sesquicentenario de la Epopeya Nacional: 1864 — 1870”

Poder Ejecutivo
Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria
Resolucién DINAVISA N°Z205/2023.

POR LA CUAL SE DISPONE EL LEVANTAMIENTO DE LA MEDIDA
PREVENTIVA DE PUESTA EN CUARENTENA EN TODO EL TERRITORIO
NACIONAL DE LOS LOTES DE MEDICAMENTOS LISTADOS EN EL ARTICULO
1°, QUEDANDO VIGENTE LA MEDIDA PREVENTIVA ORDENADA POR
RESOLUCION DINAVISA N° 121/2023 DE FECHA 23 DE ENERO DEL 2023,
PARA LOS DEMAS LOTES DE PRODUCTOS ELABORADOS POR EL
LABORATORIO SANDERSON S.A., DE TITULARIDAD DE LA FIRMA EUROTEC
S.A. IMPORTADOS AL TERRITORIO NACIONAL

Asuncion, 10 de febrero de 2023
VISTO:

El Informe técnico de la Direccién de Control de Calidad, remitido a través del
Memorando D.G.C.C.N° 20/2023 de fecha 10 de febrero del 2023 en el marco de la
Alerta emitida por el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) y de la Resolucién
DINAVISA N° 121/2023, por la cual se dispone como medida preventiva, la puesta
en cuarentena en todo el territorio nacional de los medicamentos elaborados por el
Laboratorio Sanderson S.A., de titularidad de la firma Eurotec S.A., hasta tanto
concluyan las investigaciones preliminares, a fin de garantizar la seguridad y
eficacia; vy,

CONSIDERANDO:

Que por Resolucién DINAVISA N° 121/2023, de fecha 23 de enero del 2023,
se dispuso como medida preventiva, la puesta en cuarentena en todo el territorio
nacional de los medicamentos elaborados por el Laboratorio Sanderson S.A., de
titularidad de la firma Eurotec S.A., hasta tanto concluyan las investigaciones
preliminares, a fin de garantizar la seguridad y eficacia, a raiz de la Alerta emitida
por el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) en fecha 13 de enero del 2023.

Que el informe técnico emitido por la Direccion General de Control de Calidad
mediante Memorando D.G.C.C.N° 20/2023 de fecha 10 de febrero del 2023,
menciona que: “...Los productos citados en la tabla de abajo fueron enviados al
Laboratorio Oficial de Control de Calidad del Grupo Multilab (BioControl) los cuales
fueron sometidos a ensayos de Esterilidad, Endotoxinas Bacterianas y la
investigacién e identificacion del complejo Burkholderia cepacia. Los certificados de
andlisis fueron recepcionados en esta direccion en fecha de hoy 10/02/23 y fueron
minuciosamente evaluados, y segun los resultados los mismos CUMPLEN con las
especificaciones, por lo cual la Direcciéon General de Control de Calidad pone a
consideracién de la Méaxima Autoridad de DINAVISA, el levantamiento de la
cuarentena preventiva de estos lotes especificos, y su liberacion para ser
comercializados.”

Que el informe técnico emitido por la Direccion General de Control de Calidad
recomienda el levantamiento de la medida preventiva de puesta en cuarentena en
todo el territorio nacional para los lotes de los productos: ATROPINA SULFATO 1
mg/mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1 mL. con Lote N° 75SB0453
CLORFENIRAMINA MALEATO 10 mg/1 mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1
mL.con Lote N° 75NM2319; CLORURO DE POTASIO 10% SANDERSON AMP.
APIROFLEX X 10 mL.con Lote N° 75RI1528; DICLOFEN ODICO 75mg/3mL
con Lote N° 75RK2066; DOBUTAMINA 250 mg/5 mL/ SAN

PERSON AMP. VID.
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AMBAR X 5 mL. con Lote N°75RL1899; DOPAMINA CLORHIDRATO 200 mg/5 mL
SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 5 mL.con Lote N°75RE1064; EFEDRINA
SULFATO 60 mg/mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1 mL.con Lote N°
75RE0978;, FITOMENADIONA 1 mg/1 mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1
mL.con Lote N° 76SA0021; GLUCOSA 5% (ISOTONICA) SANDERSON ENVASE
APIROFLEX X 500 mL.con Lote N° 76SA0177; HEPARINA SODICA 5000 Ul/mL.
SANDERSON FCO. AMP. VID. X 5 mL.con Lote N° 75SD0779; LIDOCAINA
CLORHIDRATO 2% SANDERSON AMP. APIROFLEX X 5 mL. con Lote
N°75RI1518; METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2 mL. SANDERSON
AMP. VID. AMBAR X 2 mL. con Lote N°75RK2003; ONDANSETRON 4 mg/2 mL.
SANDERSON AMP. VID. X 2 mL. con Lote N°75RG 1311, ONDANSETRON 8 mg/4
mL. SANDERSON AMP. VID. X 4 mL. con Lote N° 75PD0587; OXITOCINA 5
U.l/mL. SANDERSON AMP. VID. X 1 mL. con Lote N° 756SA0024 y RINGER
LACTATO SANDERSON ENVASE APIROFLEX X 1000 mL. con Lote N°
756SD1065.

Que la Ley N° 6788/21 “Que establece la competencia, atribuciones y
estructura organica de la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria” en su articulo
3° dispone: “De la competencia y objetivos. La Direccion Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DINAVISA), sera considerada como la autoridad responsable en cuanto
a las disposiciones relativas al ambito de su competencia, a través de la ejecucion
de las politicas publicas disefiadas por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social (MSPYBS), en su caréacter de rector en la materia, el desarrollo de estrategias
adecuadas, la regulacién, control y fiscalizacién de los productos para la salud como
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos, dispositivos
médicos y todo otro producto de uso y aplicacion en medicina humana, asi como
los productos considerados como cosmeéticos, perfumes, domisanitarios y afines, y
aquellos productos cuya regulacién y control le sean asignados por ley, asi como el
aseguramiento de su calidad, seguridad y eficacia, pudiendo sancionar las
infracciones que se detecten.”

Que la Ley N° 1.119/97 "De productos para la salud y otros" en su articulo 1°
expresa: "1.La presente ley y sus correspondientes reglamentos regulan la
fabricacién, elaboracion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
prescripcion,  dispensacion, comercializacion, representacion, importacion,
exportaciéon, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacion,
publicidad y la evaluacién, autorizacién y registro de los medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y aplicacion
en medicina humana, y a los productos considerados como cosméticos y
domisanitarios. 2. También regula los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de fo/ggﬁ‘g_‘n s objeto de esta ley, y
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la actuacion de las personas fisicas o juridicas que intervienen en las actividades
mencionadas en el parrafo anterior”.

Que la citada Ley en su articulo 9° numeral 1° dispone: "La autoridad sanitaria
nacional reglamentara el tipo de controles exigibles al fabricante para garantizar la
calidad de las materias primas, de los productos semielaborados, del proceso de
fabricacion y del producto final, a efectos de la autorizacion y registro,
manteniéndose dichos controles mientras dure la produccién y/o comercializacion
de la especialidad farmacéutica, sin perjuicio de los cambios o modificaciones
tecnolégicas que puedan producirse por la evolucién de la ciencia y las buenas
préacticas de fabricacion y control. Dichos cambios o modificaciones deberan ser
informados a la autoridad sanitaria nacional para su aprobacién y actualizacion del
expediente de la especialidad farmacéutica afectada".

Que la Ley N° 1119/97 en su Articulo 15 numeral 2) dispone: “La autoridad
sanitaria nacional, por razones de salud publica, podrd modificar o restringir las
condiciones de la autorizacion de una especialidad farmacéutica relativa a
composicion, indicaciones o reacciones adversas. También podra, por razones
sanitarias y, cuando se requiera por las caracteristicas especiales del medicamento,
limitar la validez de la autorizacién, restringir la comercializacién y su uso al ambito
hospitalario o determinar otras restricciones, segtn el caso.”

Que de las investigaciones preliminares realizadas por la Direccion de
Control de Calidad se pudo constatar que los certificados de analisis de control de
calidad de los lotes de los productos: ATROPINA SULFATO 1 mg/mL.
SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1 mL. con Lote N° 75SB0453;
CLORFENIRAMINA MALEATO 10 mg/1 mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1
mL.con Lote N° 75NM2319; CLORURO DE POTASIO 10% SANDERSON AMP.
APIROFLEX X 10 mL.con Lote N° 75R11528; DICLOFENACO SODICO 75mg/3mL
con Lote N° 75RK2066; DOBUTAMINA 250 mg/5 mL. SANDERSON AMP. VID.
AMBAR X 5 mL. con Lote N°75RL1899; DOPAMINA CLORHIDRATO 200 mg/5 mL
SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 5 mL.con Lote N°75RE1064;, EFEDRINA
SULFATO 60 mg/mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1 mL.con Lote N°
75RE0978; FITOMENADIONA 1 mg/1 mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1
mL.con Lote N° 75SA0021; GLUCOSA 5% (ISOTONICA) SANDERSON ENVASE
APIROFLEX X 500 mL.con Lote N° 75SA0177; HEPARINA SODICA 5000 Ul/mL.
SANDERSON FCO. AMP. VID. X 5 mL.con Lote N° 75SD0779; LIDOCAINA
CLORHIDRATO 2% SANDERSON AMP. APIROFLEX X 5 mL. con Lote
N°75R11518; METOCLOPRAMIDA CLORHIDRATO 10 mg/2 mL. SANDERSON
AMP. VID. AMBAR X 2 mL. con Lote N°75RK2003; ONDANSETRON 4 mg/2 mL.
SANDERSON AMP. VID. X 2 mL. con Lote N°75RG 1311, ONDANSETRON 8 mg/4
mL. SANDERSON AMP. VID. X 4 mL. con Lote N° /TSPBQBQ.? OXITOCIN,
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U.l/mL. SANDERSON AMP. VID. X 1 mL. con Lote N° 75SA0024 y RINGER
LACTATO SANDERSON ENVASE APIROFLEX X 1000 mL. con Lote N°
758D1065, fueron minuciosamente evaluados, y segun los resultados los mismos
cumplen con las especificaciones.

Que los Certificados de Analisis de Control de Calidad verificados por la
Direccidn General de Control de Calidad fueron emitidos por Laboratorios Oficiales
acreditados por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Que a los fines de precautelar la salud de la poblacién, la Direccién General
de Vigilancia de DINAVISA continuara con las investigaciones respectivas, a los
efectos de corroborar la seguridad y eficacia de los aludidos medicamentos, a raiz
del alerta informado por el Instituto de Salud Publica de Chile (ISP), siendo
indispensable disponer la cuarentena de los productos, para tales fines.

Que uno de los principales fines de la Direccién Nacional de Vigilancia
Sanitaria, es garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, a ser
consumidos en el territorio nacional, cumpliendo con los requisitos para asegurar
las cualidades referidas de los productos, en salvaguarda de la salud de la
poblacién.

Que el Articulo 42 de la Ley 1119/97 establece que: “Cuando exista, o se
sospeche razonablemente que existe, un riesgo inminente y grave para la salud, la
autoridad sanitaria nacional podra adoptar las siguientes medidas cautelares: la
puesta en cuarentena, la retirada del mercado o la prohibicién de utilizacion de los
productos objeto de esta ley, asi como la suspension de actividades”.

Que los lotes de productos elaborados por el Laboratorio Sanderson S.A., de
titularidad de la firma Eurotec S.A., que no se encuentran listados en la Resolucion
DINAVISA N° 126/2023 y en la presente Resolucion siguen sujetos a la medida
preventiva dictada por Resolucion DINAVISA N° 121/2023, de fecha 23 de enero
del 2023, hasta tanto concluyan las investigaciones preliminares y los estudios
analiticos correspondientes, a fin de garantizar la seguridad y eficacia.

POR TANTO, en uso de sus atribuciones,

scidnal de Vigilancia Senitaria
A L el
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EL DIRECTOR NACIONAL INTERINO DE LA DIRECCION NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

RESUELVE:

Articulo 1°. Disponer el levantamiento de la medida preventiva, de puesta en
cuarentena en todo el territorio nacional de los lotes de medicamentos
detallados a continuacion: ATROPINA SULFATO 1 mg/mL.
SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1 mL. con Lote N° 75SB0453;
CLORFENIRAMINA MALEATO 10 mg/1 mL. SANDERSON AMP. VID.
AMBAR X 1 mL.con Lote N° 75NM2319; CLORURO DE POTASIO
10% SANDERSON AMP. APIROFLEX X 10 mL. con Lote N°
75RI11528; DICLOFENACO SODICO 75mg/3mL con Lote N°
75RK2066; DOBUTAMINA 250 mg/6 mL. SANDERSON AMP. VID.
AMBAR X 5 mL. con Lote N°75RL1899;, DOPAMINA CLORHIDRATO
200 mg/5 mL SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 5 mL.con Lote
N°75RE1064; EFEDRINA SULFATO 60 mg/mL. SANDERSON AMP.
VID. AMBAR X 1 mL.con Lote N° 75RE0978; FITOMENADIONA 1
mg/1 mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 1 mL.con Lote N°
75SA0021; GLUCOSA 5% (ISOTONICA) SANDERSON ENVASE
APIROFLEX X 500 mL.con Lote N° 75SA0177; HEPARINA SODICA
5000 Ul/mL. SANDERSON FCO. AMP. VID. X 5 mL.con Lote N°
75SD0779; LIDOCAINA CLORHIDRATO 2% SANDERSON AMP.
APIROFLEX X 5 mL. con Lote N°75RI1518; METOCLOPRAMIDA
CLORHIDRATO 10 mg/2 mL. SANDERSON AMP. VID. AMBAR X 2
mL. con Lote N°75RK2003; ONDANSETRON 4 mg/2 mL.
SANDERSON AMP. VID. X 2 mL. con Lote N°75RG1311;
ONDANSETRON 8 mg/4 mL. SANDERSON AMP. VID. X 4 mL. con
Lote N° 75PD0587; OXITOCINA 5 U.I./mL. SANDERSON AMP. VID.
X 1 mL. con Lote N° 75SA0024 y RINGER LACTATO SANDERSON
ENVASE APIROFLEX X 1000 mL. con Lote N° 756SD 1065, elaborados
por el Laboratorio Sanderson S.A., de titularidad de la firma Eurotec
S.A., los que podran ser distribuidos.

Articulo 2°. Establecer que la medida preventiva dictada en el Articulo 1° de la
Resolucion DINAVISA N° 121/2023 de fecha 23 de enero del 2023, asi
como la suspension de comercializaciéon, importacion, exportacion,
distribucién, dispensacion y el uso, sigue vigente para los productos
elaborados por el Laboratorio Sanderson S.A., de titularidad de la firma
Eurotec S.A., hasta tanto culminen Iasmvest:gamones preliminares,
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Articulo 3°.

Articulo 4°.

Articulo 5°.

Articulo 6°.

Articulo 7°.

Establecer que la Direccion General de Vigilancia y la Direccion
General de Control de Calidad, seguiran con los controles pertinentes.

Disponer que el incumplimiento de lo dispuesto en la presente
Resolucién, hara pasible al infractor de las sanciones establecidas en
la Ley N° 1.119/97 ‘De Productos para la Salud y otros’, en
concordancia con la Ley N° 6788/21 “Que establece la competencia,
atribuciones y estructura organica de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria”, y demas normas aplicables pertinentes de
legislacion vigente.

Establecer que la presente Resolucién sea anexada a la Resoluciones
DINAVISA N° 121/2023 de fecha 23 de enero del 2023 y DINAVISA
N° 126/2023 de fecha 27 de enero del 2023.

La presente Resolucién tiene vigencia desde el momento de su firma.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

‘MSc. QF: ILIOU/SILVERO
'DIRECTOR NACIONAL INTERINO
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA




