MINISTERIO DE SALUD 7 . %
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE 20 ABR A0 2196
JEPTO. CONTROL NACIONAL

ub. Depto. Registro
Modifica rétulos de los productos

farmacéuticos que contienen
estrogenos cotjugados sintéticos

Resolucion N° !

SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; la necesidad de garantizar la seguridad y eficacia de los productos
farmacéuticos que contienen estrogenos conjugados; la conveniencia de adoptar medidas para aclarar las
{iferencias existentes entre estrogenos conjugados naturales y sintéticos; la evaluacion de todos los productos
farmacéuticos que contienen estrogenos conjugados registrados en este nstituto; el informe técnico

respectivo, y

CONSIDERANDO: Que los productos farmacéuticos que contienen estrogenos conjugados sintéticos no
han demostrado contener los mismos ingredientes activos que los estrogenos conjugados naturales y, por lo
tanto, que funcionen de la misma manera en el tratamiento de los sintomas de la menopausia y 12 prevencion

de la osteoporosis.

%

TENIENDO PRESENTE: Los articulos 15° letra a) ¥ 24° del Decreto Supremo N°1 876 de 1995, articulo
30° letras a) y b) del Decreto Supremo N°1.222 de 1996; articulos 37° letra b) y Decreto Ley N°2.763 de 1979

dei Ministerio de Salud, dicto la siguiente:
RESOLUCION:

1.- MODIFIQUENSE los rotuios de todos los productos farmacéuticos formulados a base de estrogenos
conjugados sintéticos, en el sentido de establecer que el principio activo corresponde a "estrogenos
conjugados sintéticos” y de eliminar de los lextos, expresiones tales como: "estrogenos conjugados naturales
o "de equino” o cualguier otra frase que induzca a confusion.

3.- Otorgase un plazo méximo de 120 dias, contados a partir de {a fecha de la presente resolucion, para agolar
fos stocks de rotnlos de tos productos que no cumplan actualmente con estas exigencias.
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