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NO Ref.:N2317230/24 RESOLUCION EXENTA RW N° 32461/24
GZR Santiago, 4 de septiembre de 2024

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de D. Dinka Joyce Basic Eissler,
Responsable Técnico y D. Sol Maria Gofii, Representante Legal de Laboratorios Wyeth Llc.,
ingresada bajo la referencia N°® N2317230, de fecha de 4 de septiembre de 2024, mediante la
cual solicita la renovacién del registro sanitario del producto farmacéutico RAPAMUNE SOLUCION
ORAL 1 mg/mL (SIROLIMUS); el pago de los derechos arancelarios correspondientes, mediante el
comprobante de recaudacion NO 2024090426328000, emitido por Tesoreria General de la
Republica; y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, mediante la presentacion de fecha 4 de septiembre de 2024, de D.
Dinka Joyce Basic Eissler, Responsable Técnico y D. Sol Maria Gofii, Representante Legal de
Laboratorios Wyeth Llc., se solicité la renovacion del registro sanitario del producto farmacéutico
RAPAMUNE SOLUCION ORAL 1 mg/mL (SIROLIMUS), concedido por el Instituto de Salud Publica
mediante la resolucion exenta N° 20603, de fecha 12 de septiembre de 2019.

SEGUNDO: Que, consta el pago de los derechos arancelarios correspondientes,
mediante el comprobante de recaudacion N° 2024090426328000, emitido por Tesoreria General
de la Republica con fecha 4 de septiembre de 2024;

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el articulo
120 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por
el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 59° letra b) y 61° letra b) del Decreto con Fuerza de Ley N° 19, de 2005
y las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N°© 191 de 05 de febrero de 2021, del
Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. RENUEVASE a nombre de Laboratorios Wyeth Llc., el registro sanitario del
producto farmacéutico que a continuacion se indica:

Nombre del Producto N© Registro Anterior N© Registro Fecha de
Renovado Renovacion
RAPAMUNE SOLUCION ORAL 1 mg/mL F-25047/19 F-25047/24 12-09-2024
(SIROLIM US)

2. La presente resolucién soélo consigna la modificacion del N© de Registro Sanitario,
manteniendo vigente las menciones aprobadas en el registro anterior, de modo que toda otra
modificacion debe ser expresamente autorizada.
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3. La renovacion del presente registro sanitario vence el 12 de septiembre de 2029,
de acuerdo a la fecha de inscripcién del registro, para lo cual el titular del registro sanitario
debera solicitar su renovacién entre los 90 dias previo al vencimiento del registro, senalado en la
presente resolucion.

) 4. Los envases clinicos deberan llevar en forma destacada la leyenda “ENVASE
CLINICO SOLO PARA ESTABLECIMIENTQS MEDICO-ASISTENCIALES” o “ENVASE CLINICO PARA
VENTA EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS”, segun corresponda.

5. ACTUALICESE el registro sanitario y los respectivo rotulado grafico segln lo
instruido en Resolucién Exenta N° 395/2022 de este Instituto, esta disposicion no aplica a los
productos farmacéuticos que previamente ya hayan ajustado los aspectos mencionados a través
de una solicitud de modificacion de rétulos. Adicionalmente la condicion de venta debe ajustarse
a lo sefialado en el articulo 32 del decreto N° 466/1984, del Ministerio de Salud, donde se
estipula que ésta puede ser: “Venta directa”, “Venta bajo receta simple”, “Venta bajo receta
retenida”, o “Venta bajo receta cheque”, pudiendo emplearse en los rdétulos las siglas
correspondientes (VD, R, RR, o RCH, respectivamente).
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