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TSRS Ministerio de Salud

MAT.: Instruye cuarentena de medicamento elaborado por
Gobierna de Chite Laboratorio Sanderson, como medida preventiva.

e 0. AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

SANTIAGO, 21} -NF 7073

DE: QF. HERIBERTO GARCIA ESCORZA
DIRECTOR (S) DEL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE.

A: SEGUN DISTRIBUCION.

Con ocasion del brote de la bacteria burkholderia que se esta investigando desde septiembre del afio 2021,
este Instituto se encuentra realizando una exhaustiva investigacion que ha implicado varias visitas inspectivas y
centenares de analisis de muestras de productos farmacéuticos y muestras bioldgicas. En ese contexto, a través del
proceso de secuenciamiento gendmico que efectiia el Subdepartamento de Genética Molecular de este Instituto,
hemos detectado un clon de la bacteria burkholderia contaminans en una ampolla de solucion ﬁsiolééica que coincide
con el clon que se encuentra en investigacion desde el afio 2021.

A raiz de lo anterior, y a modo preventivo, el Instituto de Salud Publica de Chile prohibié a Laboratorio
Sanderson S.A. la fabricacién, envasado y distribucién de todos los medicamentos elaborados en su planta productiva,
medida que a la fecha se encuentra vigente. Sin perjuicio de aquello, es importante aclarar que la deteccion de la
bacteria burkholderia ha sido encontrada en un solo medicamento que ha sido manufacturado en una sola de las
lineas de produccién con que cuenta el laboratorio. Dicho producto es cloruro de sodio solucién inyectable 0,9%,
registro sanitario N° F-10.865.

Sumado a lo anterior, el Ministerio de Salud ha ordenado a este Instituto disponer las medidas sanitarias
preventivas y de seguridad mas estrictas que contempla la normativa sanitaria, dentro de las cuales la cuarentena es
la mas efectiva para evitar el uso de aquellas unidades de medicamentos que se encuentren en existencia en
establecimientos de expendio y asistenciales.

En consecuencia, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 96 y 178 del Cédigo Sanitario, y articulos
3, 5 N° 13, 190 y 224 del Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, se instruye a todos los
establecimientos de expendio, y a la red asistencial publica y privada: mantener en cuarentena las unidades que se
mantengan en existencia del producto cloruro de sodio solucién inyectable 0,9%, registro sanitario N* F-10.865, de
titularidad de Laboratorio Sanderson S.A, a la espera del resultado del examen de esterilidad de este producto, que se
encuentra en desarrollo en el laboratorio nacional de control del Instituto de Salud Publica de Chile.
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Distribucién:

- Ministra de Salud

- Subsecretaria de Redes Asistenciales

- Subsecretaria de Salud Piblica

- Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud

- Servicios de Salud del pais

- Seremis de Salud del pais

- Depto. Agenci ional de Medic %
- Asesoria Juridica.

- Laboratorio Sanderson 5.A.
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