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GOBIERNO DE CHILE INSTITUTO DE SALUD
MIMISTERIO DE SALLID PUBLICA DE CHILE

ESTABLECE ACTUALIZAR LOS REGISTROS
SANITARIOS CORRESPONDIENTES A LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
CONTIENEN LOS PRINCIPIOS ACTIVOS QUE
SE SENALAN.

EJR/ VEY/ HNH/ PGV
RESOLUCION EXENTA N° /

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: 30062009« 02228

= El Ordinario B 35/N° 35 de fecha 07 de Enero de 2009 de la Subsecretaria de Salud
Publica del Ministerio de Salud que recomienda actualizar los registros sanitarios de los
productos farmacéuticos que contengan los principios activos seleccionados por el Grupo
de Politica de Uso de Medicamentos convocado por el Minsal:

CONSIDERANDO:

* La necesidad de cumplir las exigencias establecidas por el Ministerio de Salud
especialmente en los aspectos relacionados con la calidad y estabilidad de los productos
farmacéuticos; y

TENIENDO PRESENTE: los articulos 2°, 15° letra a), y 68° del Decreto Supremo N° 1876 de
1995; del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control
de Productos Farmaceuticos, lo dispuesto en el Art. 94° del Cédigo Sanitario Decreto con
Fuerza de Ley N° 725 de 1968 los articulos N° 61° letra b) y 39° letra b) del DFL N° 1 de
2005, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1.- Todos los productos farmacéuticos registrados en este Instituto que contengan los
principios activos senalados a continuacion, deberan actualizar su formula cuali-cuantitativa,
periodo de eficacia, especificaciones de producto terminado, metodologia analitica, rotulos,
folleto de informacion al profesional y folleto de informacién al paciente de acuerdo a lo
establecido en la actual normativa de medicamentos.

Imipenem-Cilastatina. - Fluoxetina. B
Paclitaxel. _ _ ~_Sertralina.
L Vancomicina. _ Citalopram.
Ceftriaxona. - Nitrofurantoina.
Ciprofloxacino (solucion inyectable). | Ondansetron (solucién inyectable).
N Olanzapina. - Succinato de metilprednisolona.
2.- Los titulares de los registros sanitarios de productos farmacéuticos que contengan los

principios activos senalados anteriormente tienen un plazo de 6 meses a partir de la fecha de
la presente resolucion para solicitar a este Instituto las modificaciones al registro sanitario
senaladas en el punto anterior.
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3.- Esta Resolucion comenzara a regir a partir de la fecha de su publicacion en el

Diario Oficial.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE EN EL DIARIO OFICIAL

RID HEITMANN GHIGLIOTTO
DIRECTORA
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DISTRIBUCION

-Bub -Secretaria de Salud Pablica

Division de Politicas Publicas Saludables y Promaocion
-Subsecretarias Regionales Ministeriales de Salud
-Direcciones de Senacios de Salud

-Direccion de la Central de Abastecimiento
-Gerentes de Empresas Farmacéuticas
-Direicres Técnicos de Establecimientos Farmacéulicos
Lolegio Médico de Chile A G,

‘Colegio de Quimicos Farmacéuticos & G
-Camara de la Industria Farmachubca A G.
-ASILFA

UNFACH

ANACAF

-CAMEVED
-Direccion Instiuto de Salud Pablica e Chile
- Agesoria Juridica ISP

- Depto. Control Macional
- Subdepio. Registro
- Subdepto. QLA
- Subdepto, Segundad
- Subdeparamenio de Fiscalizacién

Canimed
- Gestion de Clientes




