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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

APRUEBA MONOGRAFiA DEL PRODUCTO "PERMETRI NA 5% LOCION
CORPORAL" COMO PARTE DE LA FARMACOPEA FARMACEUTICA OFICINAL
OFICIAL

NuUm. 38 exento.- Santiago, 17 de agosto de 2023.
Visto:

Lo dispuesto en el decreto supremo N° 100, de 2005, del Ministerio Secretaria General de la
Presidencia, quefija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la Constitucién Politica de
la Republica; en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2001, Ministerio Secretaria Genera de la
Presidencia que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la N° 18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en €l decreto con fuerza de
ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija € texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N°s. 18.933 y 18.469; en d
decreto con fuerza de ley N° 725, de 1968, del Ministerio de Salud, que aprueba € Cddigo
Sanitario; en el decreto supremo N° 79, de 2011, del Ministerio de Salud, que aprueba el
reglamento aplicable a la elaboracion de preparados farmacéuticos en recetarios de farmacia; en
el decreto supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud; en €l Ordinario N° 445, de 2023, del
Instituto de Salud Pdblica; en los memorandums N°s 294, de fecha 5 de junio de 2023 y N° 335,
de 27 de junio de 2023, ambos de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion; en
laresolucion N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion gue corresponde a Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion, recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, g ecutar tales acciones.

2. Que, asimismo, a Ministerio de Salud le corresponde velar por € acceso de la poblacion
amedicamentos o productos farmacéuticos de calidad, seguridad y eficacia.

3. Que, la produccién de medicamentos solo podra ef ectuarse en laboratorios farmacéuticos
especialmente autorizados al efecto por e Instituto de Salud Publica de Chile, no obstante 1o
anterior, las farmacias podran €laborar, sin utilizar procesos industriales, preparados
farmacéuticos conforme a las indicaciones de quien prescribe o alas contenidas en las normas de
elaboracion aprobadas, segun corresponda a tipo de preparado magistral u oficinal, en laformay
condiciones que establezca la reglamentacion que a efecto se emita.

4. Que, € reglamento aplicable a la elaboracion de preparados farmacéuticos en recetarios
de farmacia define el preparado farmacéutico como el producto farmacéutico elaborado en €l
recetario autorizado de una farmacia, preparado que es clasificado como magistral u oficinal,
segun su tipo de preparacion.

5. Que, €l preparado farmacéutico oficinal es aquel elaborado conforme a lo descrito en la
Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial, norma técnica aprobada por decreto supremo del
Ministerio de Salud, a propuesta del Instituto de Salud Publica.

6. Que, la Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficia es una normatécnica oficial, aprobada
por decreto supremo del Ministerio de Salud, dictado a propuesta del Instituto de Salud Publica
de Chile, dirigido a quimico farmacéutico de farmacia, que contiene las monografias codificadas
de férmulas oficinales y que puede incluir también otros antecedentes de apoyo técnico y
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normativo para dicho profesional, asi como las exigencias de control de calidad de materiales y
preparados oficinales, condiciones de ventay otros.

7. Que, laescabiosis 0 sarna es una de las enfermedades cutaneas méas comunes transmitidas
por contacto estrecho, produciendo sarpullido, irritacion y picazén en quien la padece. Al
respecto, €l Lindano, que era el tratamiento indicado en el pasado para el tratamiento de esta
patologia, ya no se recomienda utilizar dado su potencia neurotoxicidad.

8. Que, han aparecido brotes de escabiosis en establecimientos educacionales de algunas
regiones del pais, por lo que se torna necesario garantizar el acceso a la poblacién de un
tratamiento adecuado en contra de la enfermedad.

9. Que, mediante el Ordinario N° 445, de fecha 16 de junio de 2023, € Instituto de Salud
Puablica remitio la propuesta de monografia del producto "Permetrina 5% L ocién Corporal”, para
ser incluida en la Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial, sefidlando que el tratamiento mas
indicado para la escabiosis es la Permetrina Locion a 5%, producto que hoy en dia carece de
registro sanitario.

10. Que, la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién avala lo sefidlado por €l
Instituto de Salud Publica, toda vez que, segin dispone, los informes de evidencia elaborados por
la Division de Planificacion Sanitaria demuestran, aunque no de forma concluyente, que € uso
de "Permetrina 5% Locion Corporal" tendria meores beneficios en e tratamiento de la
escabiosis sin aumentar |os efectos adversos en comparacion con laivermectina oral, la que solo
es recomendable utilizar como tratamiento de segunda linea.

11. Que, en consecuencia, la Division de Paliticas Publicas Saludables y Promocion afirma
que € producto "Permetrina 5% Locién Corporal" cumple con los requisitos de eficacia,
seguridad, margen terapéutico del principio activo y su disponibilidad en e mercado nacional, o
gue posibilita su inclusién en la Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial.

12. Que, ante la necesidad de asegurar la disponibilidad del producto sanitario y constituir
una alternativa terapéutica fiable para el tratamiento de la escabiosis en el mercado nacional, y en
uso de las facultades que me confiere laley,

Decreto:

Articulo 1°. Apruébase la monografia del producto "Permetrina 5% L ocién Corpora”, que
forma parte de la Farmacopea Farmacéutica Oficina Oficial, contemplada en el decreto supremo
N° 79, de 2011, del Ministerio de Salud, Reglamento aplicable a la elaboracion de Preparados
Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia

Articulo 2°. Considérese parte integrante del presente decreto, la monografia del producto
en cuestion, documento que consta de dos paginas, para todos |os efectos legal es.

Articulo 3°. Una copia de la monografia que se aprueba por el presente acto administrativo
se mantendra en poder del Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, de
Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias de la Divisién de Politicas Publicas
Saludables y Promocion de la Subsecretaria de Salud Publica, €l que velara por su oportuna
publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud, esto es, www.minsal.cl, para su adecuado
conocimiento y difusion.

Articulo 4°. El presente decreto regira desde su publicacion en el Diario Oficial.

Andtese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Ximena Aguilera
Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 38, 17 de agosto 2023.- Por orden de la
Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la
Divisién Juridica, Ministerio de Salud.
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