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RESOLUCIÓN EXENTA RW Nº 21974/ 16 

Santiago, 19 de octubre de 2016 

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: la Resolución Exenta RW Nº 3673 de fecha 18 de 
febrero de 2016, por la que se autorizó Registro Sanitario, concedido a Seven Pharma Chile 
S.p.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificación solicitada, ha sido motivada por error en la 
emisión de la resolución de registro; y 

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del artículo 96º del Código Sanitario; el 
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, 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 N° 1, de 
2005 y las facultades delegadas por la Resolución Exenta Nº 292 de 12 de febrero de 2014 
del Instituto de Salud Pública de Chile, dicto la siguiente: 

RESOL UCIÓN 

1.- RECTIFÍCASE la Resolución Exenta RW Nº 3673 de fecha 18 de febrero de 2016 
, referencia Nº RF697386, en el siguiente sentido de dejar establecido lo que se señala: 

Punto 3: 

Donde dice: Los rótulos de los envases, folleto de información al profesional y folleto de 
información al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y 
distribución a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolución, copia de los 
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el 
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. 
Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud. 

Debe decir: Los rótulos de los envases, folleto de información al profesional y folleto de 
información al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y 
distribución a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolución, copia de los 
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el 
Art. 74° del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S. 
Nº 3 de 2010, del Ministerio de Salud. Adicionalmente, se deberá cumplir con lo
estipulado en el Decreto Nº 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de 
incorporar en el rótulo del envase secundario, imágenes y textos asociados 
(Isologo) para los productos farmacéuticos que presenten la condición de 
Bioequivalente. 

Incorporar: 7.- OTÓRGUESE a este producto farmacéutico la condición de 
equivalente terapéutico. 
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