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VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La presentaci6n de Johnson & Johnson de Chile 
S.A., por la que solicita registro sanitario de acuerdo a lo seiialado en el artfculo 30° letra f) del
D.S. 1876/95 del Ministerio de Salud para el producto farmaceutico DUROGESIC SISTEMA
TERAPEUTICO TRANSDERMICO MATRICIAL 25 µ.glh, para los efectos de su
importaci6n y venta en el pais, el que sera fabricado a granel por Alza Vacaville, EE.UU. y/o
Alza Ireland Ltd., Irlanda, procedente y en uso de licencia de Janssen Pharmaceutica NV,
Beerse, Belgica; el Certificado de Libre Venta correspondiente; el acuerdo de la Tercera Sesi6n
del Grupo de Trabajo para Evaluaci6n de Productos Farmaceuticos Nuevos, de fecha 17 de
Mayo de 2006; el Oficio Ordinario N° 4568 de fecha 20 de Junio de 2006 de este Instituto; la
carta de fecha 03 de Julio de 2006, por el cual el interesado da respuesta a lo solicitado en dicho
ordinario; el acuerdo de la Septima Sesi6n de la Comisi6n de Denominaciones, de fecha 10 de
Julio de 2006; el Informe Tecnico respectivo; y

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones de los artfculos 94° y 102° del C6digo 
Sanitario; del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos y del 
Reglamento de Estupefacientes, aprobados por los decretos supremos 1876 de 1995 y 404 del 
1983, respectivamente, ambos del Ministerio de Salud y los artfculos 37° letra b) y 39° letra b) 
del decreto ley NO 2763 de 1979, dicto la siguiente: 

R E S O L U C I O N 

1.- INSCRIBASE en el Registro Nacional de_ Productos Farmaceuticos, bajo el NO 
F-15.658/06, el producto farmaceutico DUROGESIC SISTEMA TERAPEUTICO
TRANSDERMICO MATRICIAL 25 µ.glh, a nombre de Johnson & Johnson de Chile S.A.,
para los efectos de su importaci6n y venta en el pais, fabricado a granel por Alza Vacaville,
EE.UU. y/o Alza Ireland Ltd., Irlanda, procedente y en uso de licencia de Janssen Pharmaceutica
NV, Beerse, Belgica, en las condiciones que se indican:

a) Este producto sera importado como producto terminado con acondicionamiento local
y distribuido por Novafarma Service S.A, ubicado en Avda. Victor Uribe N° 2280, Quilicura, 
Santiago, reacondicionado en el Laboratorio de Producci6n de propiedad de Maquifarm Ltda .. , 
ubicado en Avda. El Saito N° 4491, Huechuraba, Santiago, de acuerdo a convenio vigente entre 
las partes, el acondicionamiento local consistira en reestuchar e incorporar el Folleto de 
Informaci6n al Paciente en su envase definitivo, por cuenta de Johnson & Johnson de Chile S.A., 
como propietario del registro sanitario. 

b) La formula aprobada corresponde a la siguiente composici6n y en la forma que se
seiiala: 

Cada sistema terapeutico transdermico contiene: 

MATRIZ: 
Fentanilo 

Soporte: 
Capa de apoyo: 
Pelfcula de ·poliester (PET)/copolfmero 
de etileno y acetato de vinilo (EV A) 

4,2 mg 
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Capa adbesiva: 
Poliacrilato Duro-Tak 87-4287 

Pelicula protectors: 
Pelicula de poliester de silicona (PET) 

c)Periodo de eficacia: 24 meses, almacenado a no mas de 25°C.
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d) Presentaci6n:
Venta publico: Estuche de cartulina impreso, conteniendo bolsa laminada de

PET/PEBD/chapa de aluminio/adhesivo/capa de copolimero 
acrilonitrilo/metacrilato, con 1 a 10 parches transdermicos. 

e) Condici6n de venta: "BAJO RECETA CHEQUE EN ESTABLECIMIENT()S TIPO
A". 

2.- Los r6tulos de los envases, folleto de informaci6n al profesional y folleto de 
informaci6n al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y distribuci6n a 
lo aceptado en el anexo timbrado de la presente Resoluci6n, copia del cual se adjunta a ella para 
su cumplimiento, teniendo presente que este producto se individualizara primero con la 
denominaci6n DUROGESIC, seguido a continuaci6n en linea inferior e inmediata del nombre 
generico FENTANILO, en caracteres claramente legibles, debiendo incluir ademas en los 
r6tulos la leyenda en letras negras sobre fondo blanco "Sujeto a Control de Estupefacientes" y 
una estrella de cinco puntas de color roja y de tamaiio no inferior a la sexta parte de su superficie 
principal, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en los Arts. 49° y 52° del Reglamento del 
Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos y en el Art. 19° del Reglamento de 
Estupefacientes y cumplir lo seiialado en la Resoluci6n Generica N° 3755/06. 

3.- La indicaci6n aprobada para este producto es: "Este medicamento esta indicado en el 
tratamiento del dolor cr6nico persistente, moderado a severo, que requiere administraci6n 
continua por un periodo de tiempo prolongado y no puede ser manejado con otros medicamentos 
tales como AINES , opiaceos en combinaci6n u opiaceos de liberaci6n convencional. Fentanilo 
s6lo deberia ser administrado a pacientes que hayan recibido terapia previa con opiaceos y que 
requieran una dosis total diaria al menos equivalente a la de un parche de fentanilo que entregue 
25 mcg/hr. Los pacientes que se consideran tolerantes, son aquellos que ban tomado por una 
semana o mas, al menos 60 mg de morfina diariamente o al menos, 30 mg de oxicodona oral/dfa 
o al menos 8 mg de hidromorfona oral/dia o una dosis analgesica equivalente de otro
medicamento opiaceo".

4.- El producto DUROGESIC y su principio activo FENTANILO son estupefacientes y 
estan sujetos a las disposiciones legales que establece el Reglamento de Estupefacientes, decreto 
supremo N° 404 de 1983 del Ministerio de Salud, las cuales deben considerarse y respetarse 
fehacientemente. 

5.- Las especificaciones de calidad del producto terminado deberan conformar al anexo 
timbrado adjunto y cualquier modificaci6n debera comunicarse oportunamente a este lnstituto. 

6.- Johnson & Johnson de Chile S.A, se responsabilizara de la calidad del producto que 
importa, debiendo efectuar las operaciones analiticas correspondientes antes de su venta o 
distribuci6n en el Laboratorio Externo de Control de Calidad de propiedad de Maquifarm Ltda. 
y/o Condecal Ltda., segun convenio notarial de prestaci6n de servicios. 
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