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MODIFICA A BESTPHARMA S.A., RESPECTO DEL 
PRODUCTO FARMACÉUTICO NISTATINA SUSPENSIÓN 
ORAL lOO.OOO UI/mL, REGISTRO SANITARIO N° 
F-13474/14 

RESOLUCIÓN EXENTA RW N° 20308/15 
Santiago, 13 de noviembre de 2015 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la presentación de Bestpharma S.A., por la que 
solicita cambio de régimen para el producto farmacéutico NISTATINA SUSPENSIÓN 
ORAL 100.000 UI/mL, registro sanitario NOF-13474/14; 

CONSIDERANDO: 
• Que, cabe tener presente que con fecha 26 de diciembre de 2012, ha entrado en 

vigencia el Decreto Supremo Núm. 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba 
un nuevo Reglamento del Servicio Nacional de Control de los Productos 
Farmacéuticos de Uso Humano, derogando con ello el anterior reglamento contenido 
en el Decreto Supremo Núm. 1876 de 1995, del Ministerio de Salud; 

• Que, de acuerdo a lo establecido en el Artículo 71° del 0.5. N°3/10, el titular del 
registro sanitario es el responsable final de la seguridad y eficacia del medicamento. 
Sin perjuicio de las obligaciones específicas establecidas en atención a la naturaleza 
de cada especialidad farmacéutica, todo titular de registro sanitario estará obligado a 
mantener actualizado el registro sanitario; 

• Que, en el Art. 65° del Decreto Supremo N°3/10, se establecen las modificaciones 
que se podrán autorizar, dentro de las cuales se encuentra el régimen; 

• Que, de acuerdo a lo establecido en el 0.5. N°3/10 y Resolución Exenta N°3240 del 
25/09/14, los titulares de los registros sanitarios de productos farmacéuticos que 
hayan sido o tengan autorizados dos o más fabricantes respecto de todo o algunas de 
las etapas del proceso productivo del respectivo producto farmacéutico, deberán 
optar por uno solo de ellos, para todo el proceso productivo o para cada etapa del 
mismo, según sea el caso; 

• Que, el titular del registro sanitario ha solicitado cambio de régimen para el producto 
farmacéutico NISTATINA SUSPENSIÓN ORAL 100.000 UI/mL, de importado 
terminado a importado terminado con reacondicionamiento local; 

• Que para tal efecto, acompaña convenio de Servicios de Acondicionamiento con 
Laboratorio Farmacéutico Acondicionador "Biomedical Distribution Chile Ltda. lO, quien 
se encuentra debidamente autorizado para realizar estas actividades; 

• Que, de acuerdo a lo señalado en la solicitud, que el reacondicionamiento local 
consistiría en: "reemplazar o incorporar folleto paciente autorizado en Chile, si no 
estuviera presente; y/o transformar envases de presentación venta publico o clínico 
en otro contenido de unidades autorizadas; y/o reestuchar o agregar con etiqueta 
autoadhesiva y/o in k-jet al envase primario y/o secundario los textos autorizados en 
el registro sanitario para los rótulos o modificar el numero de registro sanitario por el 
renovado; y/o incorporar set de administración, si estuviera autorizado; y/o 
verificar, agregar o modificar impresión de "serie/vence" en envase primario, y en 
secundario "serie/fabricado/vence"; y/o agregar sello de seguridad, para dar 
cumplimiento a la legislación vigente". 

• Que, el producto farmacéutico para el cuál se solicita la modificación tiene autorizado 
régimen de importado terminado, es decir se encuentra en su envase definitivo, 
rotulado y listo para su distribución a cualquier título (artículo 5° numeral 71, 0.5. 
3/2010); 

• Que, como la forma farmacéutica del producto es suspensión oral, no es factible 
que cuente con set de administración autorizado en el registro sanitario, por lo que 
resulta improcedente autorizar su incorporación durante el reacondicionamiento; 
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• Que, el producto terminado, de acuerdo a lo establecido en el artículo S, numeral 71, 
entre otros, incluye en su rotulado la serie y vencimiento del mismo, por lo que, para 
los efectos de su reacondicionamiento local, solo le es permitido la inclusión de un 
dígito diferenciador para dar cuenta que se trata de un proceso local, además de las 
actividades que se señalan en la parte resolutiva; 

• Que, en consideración a lo antes expuesto se autorizará el nuevo régimen de 
importado terminado con reacondicionamiento local para el producto NISTATINA 
SUSPENSIÓN ORAL 100.000 UI/mL, en las condiciones que se señala en la parte 
resolutiva de este acto administrativo; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 960 del Código Sanitario; del 
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el 
Decreto Supremo NO 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me 
confieren los artículos 590 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley NO 1, de 
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014 
del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente: 

RESOLUCIÓN 

1.- AUTORÍZASE el régimen de importado terminado con reacondicionamiento local, para el 
producto farmacéutico NISTATINA SUSPENSIÓN ORAL 100.000 UI/mL, registro 
sanitario NOF-13474/14, concedido a Bestpharma S.A., el que será importado como 
producto terminado y en adelante reacondicionado localmente en el laboratorio farmacéutico 
acondicionador de propiedad de Biomedical Distribution Chile Ltda., ubicado en Lo Boza NO 
120-B, Comuna de Pudahuel, el reacondicionamiento local consistirá en Reemplazar o 
incorporar folleto paciente autorizado en Chile, si no estuviera presente; y/o Transformar 
envases de presentación Venta Público o Clínico en otro contenido de unidades autorizadas 
para esas presentaciones; y/o Reestuchar o agregar con etiqueta autoadhesiva y/o ink-jet al 
envase primario y/o secundario los textos autorizados en el registro sanitario para los 
rótulos o modificar el número de registro sanitario por el renovado; agregar dígito 
diferenciador al lote original de cada unidad reacondicionada para mantener la trazabilidad e 
indicar que el producto es resultado de un proceso local y/o agregar sello de seguridad, para 
dar cumplimiento a la legislacion vigente, manteniendo las demás condiciones autorizadas 
en el registro sanitario. 

2.- DÉJASE SIN EFECTO el régimen de importado terminado anteriormente autorizado. 

3.- Los rótulos del producto indicado deben corresponder exactamente en su texto y 
distribución a lo autorizado en el registro sanitario y sólo podrán modificarse en lo referente 
a la materia que trata la presente resolución. 

4.- Dispónese que en los rótulos del referido producto deberá consignarse la fecha de 
vencimiento del producto elaborado, el laboratorio reacondicionador identificará este 
proceso con su propia serie. 

5.- Facúltase a Bestpharma S.A., para realizar el traslado del referido producto a Biomedical 
Distribution Chile Ltda., quien se responsabilizará del almacenamiento y del control de 
calidad en el proceso de reacondicionamiento y terminado envasado, debiendo inscribir en el 
Registro General de Fabricación las etapas ejecutadas sin perjuicio de la responsabilidad que 
le compete al mandante Bestpharma S.A., como titular del registro sanitario. 

6.- Bestpharma S.A., como titular se responsabilizará de la calidad del producto que 
importa, debiendo efectuar las operaciones analíticas correspondientes antes de su venta o 
distribución en el laboratorio de control de calidad autorizado en el registro sanitario. 
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7.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información evaluada en la solicitud para la aprobación de 
esta modificación al registro sanitario, corresponde a la entregada por el solicitante, el cual 
se hace responsable de la veracidad de los documentos que adjunta, conforme a lo 
dispuesto en el Art.2100 del Código Penal y que la información proporcionada deberá estar a 
disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera. 

lEfA SUBDEl'fO. REGISTRO y AUTORiIkCI.~'lf,iL.....JI-_/~CO M U N Í Q U ES E 

. AGENCIA NACIONAL DE ~EOICAME 
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE'AIJl.I.I~ 

DRA. Q.F. L ROSENBLUTH LÓPEZ 
lEFA SUBDEPARTAMENTO EGISTRO y AUTORIZACIONES SANITARIAS 

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 
INSTITUTO DE SALUD PÚBLICA DE CHILE 

DISTRIBUCiÓN: 
INTERESADO 
GESTiÓN DE TRAMITES 
UCD 
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