Salud Pablica
Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

NO Ref.:RR795784/16 RESOLUCION EXENTA RW N° 21974/16
GZR/AAC/spp Santiago, 19 de octubre de 2016

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: |la Resolucion Exenta RW N© 3673 de fecha 18 de

febrero de 2016, por la que se autorizo Registro Sanitario, concedido a Seven Pharma Chile
S.p.A.;

CONSIDERANDO: Que la rectificacion solicitada, ha sido motivada por error en la
emision de la resolucion de registro; vy

TENIENDO PRESENTE: las disposiciones del articulo 96° del Codigo Sanitario; el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéutico, aprobado por el
Decreto Supremo N© 3 de 2010 del Ministerio de Salud; en uso de las facultades que me
confieren los articulos 5990 letra b) y 610 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N© 1, de
2005 vy las facultades delegadas por la Resolucion Exenta N° 292 de 12 de febrero de 2014
del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- RECTIFICASE la Resolucion Exenta RW N° 3673 de fecha 18 de febrero de 2016
, referencia N© RF697386, en el siguiente sentido de dejar establecido lo que se senala:

Punto 3:

Donde dice: Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, 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.
N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

Debe decir: Los rotulos de los envases, folleto de informacion al profesional y folleto de
informacion al paciente aprobados, deben corresponder exactamente en su texto y
distribucion a lo aceptado en los anexos timbrados de la presente Resolucion, copia de los
cuales se adjunta a ella para su cumplimiento, sin perjuicio de respetar lo dispuesto en el
Art. 740 del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, D.S.
N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud. Adicionalmente, se debera cumplir con lo
estipulado en el Decreto N° 13 de 2012 del Ministerio de Salud, en el sentido de
incorporar en el rotulo del envase secundario, imagenes y textos asociados
(Isologo) para los productos farmacéuticos que presenten la condicion de
Bioequivalente.

Incorporar: 7.- OTORGUESE a este producto farmacéutico la condicion de

equivalente terapéutico.
ANOTESE Y IQUESE
)

("JEFA () SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIORES smmma?) )Z/,w » S

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS 7T > ;
‘ INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE A== - —
b ~"Q.F. XIMENA 'GONZALEZ FRUGONE —

JEFA (S) SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION
INTERESADO
uCD

Av. Marathon 1.000, Nufioa, Santiago
Casilla 48. Correo 21 - Cadigo Postat 7780050
Mesa Central: (56} 22575 51 01
informaciones: (56) 22575 52 01
www.ispch.cl



Maria Elena Prieto
Resaltado

Raquel Rodriguez
Resaltado

Raquel Rodriguez
Resaltado

Raquel Garcia
Resaltado


