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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA LOSDECRETOSEXENTOSN° 27, DE 2012, QUE APROBO LA NORMA
TECNICA QUE DEFINE LOSCRITERIOS DESTINADOSA ESTABLECER LA
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA EN PRODUCTOSFARMACEUTICOSEN CHILE Y
N° 500, DE 2012, QUE APROBO LA NORMA TECNICA QUE DETERMINA LOS
PRINCIPIOSACTIVOS CONTENIDOS EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE
DEBEN DEMOSTRAR SU EQUIVALENCIA TERAPEUTICA Y LISTA DE
PRODUCTOSFARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE REFERENCIA DE LOSMISMOS,
AMBOSDEL MINISTERIO DE SALUD

NUm. 112 exento.- Santiago, 24 de octubre de 2018.
Vistos:

Estos antecedentes; |o dispuesto en el Codigo Sanitario, aprobado por DFL N° 725, de 1967,
en el DFL N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley
N° 2.763 de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en € articulo 221 del decreto supremo
N° 3 de 2010, que aprueba €l Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano; en € decreto exento N° 27, de 2012, que aprob6 la Norma
Técnica N° 131 que define los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en
productos farmacéuticos en Chile; en e decreto exento N° 500, de 2012, que aprobé la Norma
Técnica N° 136, que determina |los principios activos contenidos en productos farmacéuticos que
deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de
referencia de los mismos; todas las anteriores del Ministerio de Salud; en e Ord. N° 720, de
2018, del Instituto de Salud Publica de Chile; en el decreto supremo N° 28, de 2009, mediante €l
cua el Presidente de la Republica delega en el Ministro de Salud la facultad de aprobar de
Normas Técnicas; en laresolucién N° 1.600, de 2008, de Contraloria General de la Republica;

Considerando:

1° Que, € articulo 221 del decreto N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba €l
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano,
faculta a este Ministerio a determinar los productos que requieren demostrar su equivalencia
terapéutica estableciendo las listas de |os principios activos y de los productos farmacéuticos que
serviran de referencia de los mismos, si corresponde.

2° Que, mediante decreto exento N° 27, de 18 de enero de 2012, se aprobd la Norma
Técnica N° 131, que define los criterios destinados a establecer 1a equivalencia terapéutica en
productos farmacéuticos en Chile, incluyéndose los estandares a los que deben estar sometidos
los estudios in vivo o in vitro.

3° Que, mediante decreto exento N° 500, de fecha 1 de junio de 2012, el Ministerio de Salud
aprobo la lista de principios activos contenidos en productos farmacéuticos que deben establecer
equivalencia terapéutica mediante estudios in vivo o in vitro.

4° Que, mediante decreto exento N° 257, de 14 de julio de 2016, se modificd el apartado
4.2, de la referida norma técnica, a efectos de precisar las especificaciones técnicas a través de
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las cuales los productos farmacéuticos gque se presentan en formas liquidas acuosas, y otras que
seindicaron en €l referido acto administrativo, demostrarian su equivalencia.

5° Que, la Contraloria Genera de la Republica mediante su dictamen N° 11.931 de mayo de
2018, ha sefialado que se gjustan a derecho modificaciones introducidas a decreto exento N° 27,
de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 131, que define los criterios
destinados a establecer |a equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile.

6° Que, las recomendaciones de la Organizacion Mundia de la Salud contenidas en €l
Anexo N° 7 del Informe N° 40 del "WHO Expert Committee on Specifications for
pharmaceutical preparations’ (Serie de Informes Técnicos N° 937), en conjunto con las
disposiciones del Articulo 101 del Cadigo Sanitario, sustentan técnicamente las modificaciones
incorporadas a través del referido decreto exento N° 257 de 2016, respecto de la equivalencia
terapéutica de productos que se presentan en formas farmacéuticas liquidas y otras sefialadas en
el mismo.

7° Que, €l Instituto de Salud Publica de Chile, mediante el oficio ordinario N° 720, de 2018,
ha sugerido a esta Cartera de Estado introducir gjustes a texto de la Norma a fin de entregar
mayor claridad en determinadas exigencias técnicas.

8° Queg, € Ingtituto de Salud Publica de Chile ha informado a esta Cartera de Estado que ha
tomado conocimiento de una serie de dificultades por parte de la industria del sector pertinente
gue haimpedido el cumplimiento oportuno de la obligacion sefial ada anteriormente.

9° Que, en base a lo informado por €l Instituto de Salud Publica de Chile existen arededor
de 2.360 registros sanitarios de productos farmacéuticos dispuestos en formas farmacéuticas
acuosas afectas a la exigencia de demostrar equivalencia terapéutica, por 1o que se estima
apropiado otorgar un nuevo plazo de dos afos para el cumplimiento de la exigencia de que trata
este acto administrativo, debiendo para ello sustituirse €l inciso segundo del articulo quinto del
decreto exento N° 500, de 2012, el que fue introducido mediante decreto exento N° 257, de 2016.

10° Que, en mérito de los fundamentos expuestos,

Decreto:

Articulo primero: Modificase la norma que define los criterios destinados a establecer la
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile, aprobada por €l decreto exento N°©
27 de 2012, en €l sentido de sustituir su humeral 4.2 por € siguiente:

"4.2 Productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica mediante
estudios abreviados

los productos farmacéuticos que, conteniendo a menos un principio activo, reinan alguna
de las caracteristicas que a continuacién se indican, deberan demostrar su egquivalencia
terapéutica de la forma que més adel ante se sefiala:

a. Los productos estan formulados como "soluciones acuosas' para ser administrados por
"viaparenteral”, por giemplo intravenosa, intramuscular, subcutanea, o intratecal,

b. Los productos estdn formulados como "soluciones acuosas' para ser administrados por
"viaoral",

c. Los productos estén formulados como "polvos para reconstituir como solucién acuosa’, y
la solucion resultante cumple con € criterio y requisitos antes sefialados en los primeros puntos
de este listado,

d. Los productos son gases medicinales,

e. Los productos estan formulados como "soluciones acuosas' para ser administrados por
via"otica' u "oftdmica’ sin efecto sistémico,

f. Los productos estan formulados como "soluciones acuosas' para ser administrados por
"viatépica' sin efecto sistémico,

g. Los productos estédn formulados como soluciones acuosas para nebulizacion o spray
nasal.

Sin perjuicio de lo dispuesto en €l inciso anterior y en los casos contenidos en las letras b),
c), e, f), y g), d titular de registro sanitario debera acreditar que los excipientes de su
formulacién, y dispositivos de aplicacion, segun proceda, no afectan la absorcién, eficacia y
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seguridad del producto, segun corresponda. Para estos efectos, € titular podrd comparar su
producto con otro equivalente farmacéutico que haya demostrado eficaciay seguridad.

Se excluyen de este numeral, aguellos productos farmacéuticos que, cumpliendo con las
condiciones anotadas, corresponda a alguna de las clases de especialidades farmacéuticas
contempladas en las letras b), ¢), d) y €) dd articulo 10° del Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, aprobado por € decreto supremo N° 3, de
2010, del Ministerio de Salud.”

Articulo segundo: Reemplézase el inciso segundo del articulo quinto del decreto exento N°©
500, de 2012, del Ministerio de Salud, por el texto que se sefiala a continuacion, con el objeto de
otorgar un nuevo plazo paralos fines que se indican:

"Otoérgase plazo hasta el 1 de octubre del afio 2020, para que los titulares de registros
sanitarios de productos farmacéuticos que retinan algunas de las caracteristicas sefidladas en €l
numeral 4.2 presenten ante €l Instituto de Salud Publica de Chile los antecedentes para demostrar
bioequivalencia conforme a lo dispuesto en la "Norma que define los criterios destinados a
establecer la Equivalencia Terapéutica en Productos Farmacéuticos en Chile", aprobada
mediante el decreto exento N° 27 de fecha 18 de enero de 2012, del Ministerio de Salud."

Anétese, comuniquese y publiguese.- Por orden del Presidente de la Republica, Emilio
Santelices Cuevas, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 112 de 24-10-2018.- Saluda atentamente
aUd., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.
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