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N° Ref: MA1242937/20

Resolución Exenta RW N° 9631/20
Santiago, 17 de abril de 2020

Q.F.  ALEXIS ACEITUNO ÁLVAREZ PhD

JEFE SUBDEPARTAMENTO BIOFARMACIA Y EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA

DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Instituto de Salud Pública de Chile

La presente resolución podrá ser validada en www.ispdocel.ispch.cl con el siguiente identificador:CA6BB84EA9DE89080325854D006C6F70

 VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la solicitud de Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., ingresada bajo la referencia
Nº MA1242937 de fecha 5 de septiembre de 2019, por la que solicita para el producto farmacéutico IMPLANON NXT
IMPLANTE 68 mg (ETONOGESTREL), registro sanitario Nº F-18512/16; el Informe Técnico Nº 600, emitido por la
Sección Biológicos/Calidad Farmacéutica.

 CONSIDERANDO: PRIMERO: que, mediante la presentación de fecha 5 de septiembre de 2019, se solicitó
modificación del periodo de eficacia para el producto farmacéutico mensionado; SEGUNDO: que, consta el pago de los
derechos arancelarios correspondientes, mediante el comprobante de recaudación Nº2019090593476661, emitido por
Tesorería General de la República; TERCERO: que debe regularizar el o los fabricantes de principio activo en el registro
sanitario y

 TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º 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 59º letra b) y 61º letra b), del Decreto con Fuerza de Ley Nº 1, de
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta N° 56 de 11 de enero de 2019, del Instituto de Salud Pública
de Chile, dicto la siguiente:

R  E  S  O  L  U  C  I  Ó  N

 1.- AUTORÍZASE para el producto farmacéutico IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg, registro sanitario Nº
F-18512/16, concedido a Merck Sharp & Dohme Chile Ltda., un periodo de eficacia de: 60 meses, almacenado a no más
de 30ºC, en estuche de cartulina impresa, todo debidamente sellado con folleto de información al paciente con aplicador
desechable estéril de material plástico compuesto de policarbonato/ politetrafluoroetileno/ acrilonitril-butadieno-estireno/
copolimero de metacrilato, butadieno y estireno con una aguja de acero inoxidable que contiene 1 implante.

 2.- El nuevo período de eficacia deberá consignarse claramente en los rótulos del producto, indicando como "Fecha de
Vencimiento“,el mes y año de expiración de la eficacia del producto, en todas las series o lotes que se fabriquen con
posterioridad a la presente resolución.

 3.- DÉJASE ESTABLECIDO que el titular del registro tendrá un plazo de 6 meses a contar de la fecha de la presente
resolución para actualizar la información en los anexos del registro que así lo requieran, sin necesidad de solicitar
expresamente esta modificación al Instituto.

 4.- DÉJASE ESTABLECIDO que la información para la emisión 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 Artículo 210° del Código Penal y que la información proporcionada corresponde a los antecedentes
requeridos para la presente modificación de acuerdo a la normativa vigente y los requisitos técnicos establecidos por este
Instituto, los que deberán estar a disposición de la Autoridad Sanitaria, para su verificación, cuando ésta lo requiera.



Nºа Ref.:MT607702/14 RESOLUCIÓNа EXENTAа RWа N°а 1273/15
aKV Santiago,а 22а deа eneroа deа 2015

VISTOа ESTOSа ANTECEDENTES:а laа solicitudа deа D.а Carlosа Patricioа Dufeuа Troncoso,
Responsableа Técnicoа yа D.а Marcelaа Guajardoа Contreras,а Representanteа Legalа deа Merckа Sharpа &
Dohmeа Chileа Ltda.,а ingresadaа bajoа laа referenciaа Nºа MT607702,а deа fechaа deа 30а deа octubreа de
2014,а medianteа laа cualа solicitaа laа actualizaciónа delа rotuladoа gráficoа delа Registroа Sanitarioа N°а F-
18512/11а delа productoа farmacéuticoа IMPLANONа NXTа IMPLANTEа 68а mg;а elа pagoа deа losа derechos
arancelariosа correspondientes,а medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2014103032372772,
emitidoа porа Tesoreríaа Generalа deа laа República;а y

CONSIDERANDO:

PRIMERO:а que,а medianteа laа presentaciónа deа fechaа 30а deа octubreа deа 2014,а deа D.
Carlosа Patricioа Dufeuа Troncoso,а Responsableа Técnicoа yа D.а Marcelaа Guajardoа Contreras,
Representanteа Legalа deа Merckа Sharpа &а Dohmeа Chileа Ltda.,а seа solicitóа actualizaciónа delа rotulado
gráficoа delа registroа sanitarioа N°а F-18512/11а delа productoа farmacéuticoа IMPLANONа NXTа IMPLANTE
68а mg.

SEGUNDO:а que,а constaа elа pagoа deа losа derechosа arancelariosа correspondientes,
medianteа elа comprobanteа deа recaudaciónа Nºа 2014103032372772,а emitidoа porа Tesoreríaа General
deа laа Repúblicaа conа fechaа 30а deа octubreа deа 2014;а y

TENIENDOа PRESENTE:а loа dispuestoа deа losа artículosа 94ºа yа 102ºа delа Códigoа Sanitario,
delа Reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos,а aprobadoа porа el
Decretoа Supremoа Nºа 3а deа 2010,а delа Ministerioа deа Salud;а enа usoа deа lasа facultadesа queа me
confierenа losа artículosа 59ºа letraа b)а yа 61ºа letraа b)а delа Decretoа conа Fuerzaа deа Leyа Nºа 1º,а deа 2005
yа lasа facultadesа delegadasа porа laа Resoluciónа Exentaа Nºа N°а 292а deа 12а deа febreroа deа 2014а del
Institutoа deа Saludа Públicaа deа Chile,а dictoа laа siguiente:

Rа Eа Sа Oа Lа Uа Cа Iа Óа N

1.-а AUTORÍZASEа paraа elа productoа farmacéuticoа IMPLANONа NXTа IMPLANTEа 68а mg,
registroа sanitarioа Nºа F-18512/11,а concedidoа aа Merckа Sharpа &а Dohmeа Chileа Ltda.;а laа incorporación
enа elа rotuladoа gráficoа deа laа informaciónа descritaа aа continuación:а aAdvertencia:а Noа manipuleа el
aplicadorа hastaа leerа elа folletoа deа informaciónа alа pacienteа completo,а especialmenteа laа sección
7.2.a;а laа eliminaciónа enа elа rotuladoа gráficoа deа laа informaciónа descritaа aа continuación:а aLeerа el
folletoа antesа deа usara.

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 28Baa2AD71B8Ba5884257D82aa78FF12



2.-а Lasа modificacionesа autorizadasа debenа serа aplicadasа enа todasа lasа presentaciones
autorizadasа queа corresponda,а sinа perjuicioа deа cumplirа loа dispuestoа enа losа artículosа 74°,а 75°а yа 82°
delа reglamentoа delа Sistemaа Nacionalа deа Controlа deа Productosа Farmacéuticos.

3.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа laа informaciónа evaluadaа enа laа solicitudа paraа la
aprobaciónа deа estaа modificaciónа alа registroа sanitario,а correspondeа aа laа entregadaа porа el
solicitante,а elа cualа seа haceа responsableа deа laа veracidadа deа losа documentosа queа adjunta,
conformeа aа loа dispuestoа enа elа Art.210°а delа Códigoа Penalа yа queа laа informaciónа proporcionada
deberáа estarа aа disposiciónа deа laа Autoridadа Sanitaria,а paraа suа verificación,а cuandoа éstaа lo
requiera.

4.-а DÉJASEа ESTABLECIDOа queа elа titularа delа registroа tendráа unа plazoа deа 6а mesesа a
contarа deа laа fechaа deа laа presenteа resoluciónа paraа actualizarа laа informaciónа enа losа anexosа del
registroа queа asíа loа requieran,а sinа necesidadа deа solicitarа expresamenteа estaа modificaciónа al
Instituto.

ANÓTESEа Yа COMUNÍQUESE

Q.F.а XIMENAа GONZÁLEZа FRUGONE
JEFAа aS)а SUBDEPARTAMENTOа REGISTROа Yа AUTORIZACIONESа SANITARIAS

AGENCIAа NACIONALа DEа MEDICAMENTOS
INSTITUTOа DEа SALUDа PÚBLICAа DEа CHILE

Laа presenteа resoluciónа podráа serа validadaа enа wwwaispdocelaispchaclа conа elа siguienteа identificador:

Códigoа deа Verificación:а 28Baa2AD71B8Ba5884257D82aa78FF12

























































































































































 MSD  
Mariano Sánchez Fontecilla 310, 
piso 8. Las Condes 
Santiago 
Chile 
T: 56 22 655 8800 
 
www.msdchile.cl 

 

  
 
 
 

CPP HOLANDA 
 
 

IMPLANON NXT IMPLANTE 68 mg 
 

 
 
Por medio de la presente nos permitimos adjuntar a usted CPP (Certificate of Pharmaceutical 
Product, Certificado de Producto Farmacéutico) emitido por la agencia sanitaria de Holanda 
para el producto en referencia, el que da cuenta de la certificación por parte de la misma 
entidad. 
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