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Normas Generales
CVE 2820467

MINISTERIO DE SALUD
Instituto de Salud Publica

INSTRUYE ACTUALIZAR FOLLETOSDE INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL
PACIENTE, EN LA FORMA QUE INDICA, PARA LOSPRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE CONTIENEN GENTAMICINA (USO SISTEMICO) EN SU
COMPOSICION

(Resolucién)
Num. E2.802/26 exenta.- Santiago, 29 de mayo de 2026.
Vistos estos antecedentes:

El Boletin sobre Seguridad de M edicamentos de Uso Humano. Diciembre de 2023, emitido
por la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS); € Informe Técnico
de Seguridad N° 24-032, elaborado por la seccion Informacion de Medicamentos del
Subdepartamento Farmacovigilancia relacionado con e principio activo gentamicina (uso
sistémico); la resolucion exenta N° ES5059, aprueba documento técnico denominado
“Actualizacion de Rotulado y Folletos de Informacion a Profesional y al Paciente de Productos
Farmacéuticos Antimicrobianos como Parte del Programa de Optimizacion de Antimicrobianos
(PROA)”, elaborado por el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos y la Orientacién
Técnica para € uso de antibiéticos en infecciones comunitarias de manegjo ambulatorio, del
Ministerio de Salud, y

Considerando:

Primero: Que, el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes
N° 18.933 y N° 18.469, establece, en su articulo 59, que es funcion de este Instituto ejercer las
actividades relativas al control de calidad de medicamentos, alimentos de uso médico y demas
productos sujetos a control sanitario. A su turno, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
96 del Cédigo Sanitario, e Instituto de Salud Publica de Chile es la autoridad encargada en todo
el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de |os establ ecimientos
del areay de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen
en € citado Codigo y sus reglamentos.

Segundo: Que, en particular, € articulo 63 del decreto supremo 3, de 2010, del Ministerio
de Salud, dispone que “Por resolucién fundada del Instituto, de oficio o a peticién del titular,
podran modificarse algunas de las menciones contenidas en la resolucion del registro sanitario de
una especiaidad farmacéutica’. A su turno, el articulo 64 del mismo reglamento estatuye que “El
Instituto podra exigir, mediante resoluciéon fundada, realizar o exigir que dentro de un plazo
definido se realicen las modificaciones del registro que sean necesarias para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia en el uso de una o varias especialidades farmacéuticas, cuando mediante
antecedentes cientificos emanados de la Organizacién Mundial de la Salud, de organismos o
entidades nacionales, internacionales 0 extranjeras 0 de su propia investigacion, se forme la
conviccion que aguna de las condiciones de uso autorizadas presenta un riesgo en su seguridad y
eficacia’.

Por su parte, € articulo 71 del mismo decreto dispone -en su parte pertinente- que “el titular
de registro sanitario es e responsable final de la seguridad y eficacia del medicamento. Sin
perjuicio de las obligaciones especificas establecidas en atencion a la naturaeza de cada
especialidad farmacéutica, todo titular de registro sanitario estard obligado a 5) Mantener
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actualizado €l registro sanitario, con arreglo al estado de la cienciay latécnica, especialmente en
relacion con los métodos de control de calidad, asi como a la seguridad y la eficacia de la
especialidad farmacéutica’ .

Por otro lado, la resolucion exenta N° E140, de 9 de enero de 2026, establece directrices
para aplicar mecanismos de confianza regulatoria en funciones del Subdepartamento
Farmacovigilancia del Departamento Agencia Naciona de Medicamentos, estableciendo en su
parte resolutiva que “el citado Subdepartamento podra aplicar el mecanismo de confianza en la
toma de decisiones relacionadas a la identificacion, difusiéon, mitigacion y prevencion de algan
peligro o riesgo parala salud publica derivado del uso de medicamentos y/o en la constatacion de
una relacion beneficio/riesgo desfavorable de un producto en particular. Como resultado de la
aplicacion del mecanismo, € Instituto podrg, entre otras medidas que contempla la ley y €
reglamento, instruir la modificacion de folletos de informacion, rétulos e indicaciones; publicar o
disponer publicar notas informativas; solicitar estudios adicionales sobre eficacia o seguridad
post-aprobacién, y adoptar otras medidas de mitigacién de riesgos como programas educativos,
material informativo, condiciones particulares de dispensacion”.

Tercero: Que gentamicina es un antibiético aminoglucésido que actta inhibiendo la sintesis
de proteinas microbianas en patdgenos susceptibles, indicado para el tratamiento de infecciones
graves debidas a cepas sensibles al antibiético de las que otros antibacterianos menos toxicos son
ineficaces o estan contraindicados, y en infecciones genitourinarias y estafilocdcicas resistentes y
septicemias. De acuerdo con la “Orientacion Técnica para € uso de antibi6ticos en infecciones
comunitarias de manejo ambulatorio” del Ministerio de Salud, la gentamicina pertenece a grupo
Acceso de la clasificacion AWaRe de antimicrobianos, es decir, se considera de primera linea
para el tratamiento de una amplia gama de infecciones comunes, por |0 que su uso no debiera
estar restringido para ser indicado por |os prescriptores.

Cuarto: Que la AEMPS (Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios)
publico en febrero de 2024 en el “Boletin sobre seguridad de medicamentos de uso humano.
Diciembre de 2023”, nueva informacion de seguridad derivada de la evaluacion de los datos de
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano comercializados en Esparia, sefialando en €
apartado “Nueva informacion de seguridad procedente de la evaluacién periddica de los datos de
farmacovigilancia’ informacion sobre gentamicina (uso sistémico) y el riesgo de ototoxicidad en
pacientes con mutaciones del ADN mitocondrial (en particular la sustitucion el nuclettido 1555
A por G en el gen 12S del ARNr), concluyendo que dicho antecedente debe ser incorporado alas
fichas técnicasy los prospectos de los medicamentos que contienen gentamicina (uso sistémico).

Quinto: Que, € Informe Técnico de Seguridad N° 24-032, de fecha 21/08/2025, elaborado
por la Seccion Informacion de Medicamentos del Subdepartamento Farmacovigilancia, recoge
toda la informacién necesaria para la evaluacion del riesgo detectado y determina en sus
conclusiones que se requiere actualizar el contenido de los folletos de informacién, paciente y
profesional, considerando que los folletos actualmente disponibles no dan cuenta de esta nueva
informacion de seguridad.

Sexto: Que, en nuestro pais, a 24 de abril de 2026, existen 4 registros sanitarios vigentes
(incluyendo aguellos con suspension voluntaria de distribucion), que contienen como principio
activo gentamicina (uso sistémico).

Séptimo: Que, s bien en la base de datos de sospechas de Reacciones Adversas a
Medicamentos (RAM) del Centro Nacional de Farmacovigilancia del 1SP, desde enero de 2013
a 24 de abril de 2026, no hay notificaciones que reporten ototoxicidad, en pacientes con
mutaciones del ADN mitocondrial (en particular la sustitucién €l nucleétido 1555 A por G en €l
gen 12S del ARNr) asociado a gentamicina (uso sistémico), se requiere actualizar lainformacion
de seguridad de estos productos, dando a conocer este riesgo.

Octavo: Que, los folletos de informacion son documentos destinados a informar a sus
usuarios sobre una especialidad farmacéutica; a los profesionales de la salud legamente
habilitados con la finalidad de entregar los aspectos necesarios para prescribir o dispensar
productos farmacéuticos, y a los pacientes, para asegurar su correcto uso. En este escenario, €
decreto supremo N° 3, del afio 2010, sefiala que la modificacion de los folletos debe ser exigida,
mediante resoluciéon fundada, por € Instituto de Salud Publica para garantizar la calidad,
seguridad y eficacia en € uso de una o varias especialidades farmacéuticas, cuando existan
antecedentes que formen conviccion en la autoridad de que las condiciones de uso autorizadas
presentan un riesgo en su seguridad y eficacia.

Noveno: Que, debido a las consideraciones anteriormente sefialadas, se hace necesario
mandatar a los titulares de registros sanitarios de los productos farmacéuticos que contienen
gentamicina (uso sistémico) en su composicion, a modificar sus folletos en los términos que se
dispondra en lo resolutivo del presente instrumento.
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Teniendo presente:

Las disposiciones de los articulos 96° y 97° del Cédigo Sanitario; los articulos 63°, 64°, 71°,
218°, 219° y 220° del decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud; los articulos 59°
letra b) y 61° letra b), del DFL N° 1, de 2005; y la resolucion 36, de 2024, de la Contraloria
Genera de la Republica, y las facultades que me confiere € decreto exento N° 23, de 2024, del
Ministerio de Salud, dicto la presente:

Resolucion:

1. Establécese que los titulares de registros sanitarios de los productos farmacéuticos que
contienen e principio activo gentamicina (uso sistémico), deberan incluir en los folletos de
informacion a profesional y a paciente, en €l apartado de advertencias, la informacion que se
indica a continuacion:

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL Y AL PACIENTE
Incorporar la siguiente informacién en el apartado de:
Advertenciasy precauciones.

Existe un mayor riesgo de ototoxicidad en pacientes con mutaciones del ADN mitocondrial
(en particular la sustitucion e nucledtido 1555 A por G en e gen 12S del ARNr), aunque los
niveles séricos de aminoglucosidos estén dentro de los limites recomendados durante el
tratamiento. En estos pacientes deben considerarse opciones de tratamiento alternativas.

En pacientes con historial materno de dichas mutaciones o sordera inducida por
aminoglucésidos, se deben considerar tratamientos alternativos o un test genético previo a la
administracion.

2. Determinase que los titulares de los registros sanitarios de los productos farmacéuticos
gue contienen €l principio activo gentamicina (uso sistémico) en su composicién, deberan, en
caso gue sus folletos no cumplan con lo instruido en € punto anterior, someter a la aprobacién de
este Ingtituto, la modificacion de los folletos de informacion a profesional y a paciente que
incluyan los aspectos sefialados anteriormente, en un plazo que no exceda de 90 dias habiles,
contados desde |la fecha de publicacion de esta resolucion.

3. Establécese que todo registro sanitario de producto farmacéutico que contenga el
principio activo gentamicina (uso sistémico) en su composicion, que se conceda o sea solicitado
con posterioridad a la publicacion de la presente resolucién, debera cumplir con las exigencias
establecidas en esta.

Andtese, comuniquese y publiguese en € sitio web institucional www.ispch.cl, y su texto
completo en e Diario Oficial.- Fresia Catterina Ferreccio Readi, Directora Instituto de Salud
Publicade Chile.
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