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Normas Generales
CVE 1620473

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N°500 EXENTO, DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD,
QUE APROBO LA NORMA TECNICA N° 136, NOMINADA "NORMA QUE
DETERMINA LOSPRINCIPIOSACTIVOS CONTENIDOS EN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE DEBEN DEMOSTRAR SU EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
Y LISTA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE REFERENCIA DE
LOSMISMOS!

NUm. 40 exento.- Santiago, 8 dejulio de 2019.
Visto:

Lo dispuesto en € articulo 4° del Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija €l texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979, y de las leyes 18.469 y 18.933; laley N° 20.724; las disposiciones del articulo
52° y aguellas del inciso 1° del articulo 221°, contenidas en el decreto supremo N° 3, de 2010,
también del Ministerio de Salud y mediante € cual se aprueba e Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; lo solicitado por €l Instituto
de Salud Publica de Chile, mediante su oficio ordinario N° 535, de 2019; lo informado por la
Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, mediante su memorandum B35 N° 355
de 14 de junio de 2019; y teniendo presente las facultades concedidas en € decreto supremo N°
28, de 2009, del Ministerio de Salud, dicto el siguiente.

Considerando:

1° Que, €l decreto exento N° 500, de 2012, del Ministerio de Salud, aprobo 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 [os mismos.

2° Que, mediante €l ordinario N° 535, de 2019, del Instituto de Salud Publica de Chile, se ha
requerido la designacion del producto farmacéutico denominado "Tram One cépsulas con
granulos recubiertos de liberacion prolongada’, en sus presentaciones de 100, 150 y 200 mg,
como productos de referencia para la realizacion de estudios de equivalencia terapéutica de
formas farmacéuticas de liberacion prolongada que contengan el principio activo Tramadol y un
régimen posol 6gico de una dosis cada 24 horas.

3° Que, revisados los antecedentes aportados por €l Instituto de Salud Publica de Chile, la
Divisién de Politicas Publicas Saludables y Promocién respaldo la solicitud realizada por dicho
Instituto.

4° Que, de acuerdo alo anterior y alas facultades que me otorgalaley, dicto el siguiente

Decreto:

Articulo primero.- Modificase € decreto exento N° 500, de 1 de junio de 2012, del
Ministerio de Salud, publicado en e Diario Oficial e 6 de junio de 2012, mediante el cua se
aprobo la Norma Técnica N° 136, que determina |os principios activos contenidos en productos
farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos, en la forma que a continuacion se indica:
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a) Adicidnense a la "Lista de Productos de Referencia para los Estudios de Equivalencia
Terapéutica' y respecto del principio activo Tramadol, |os que a continuacion se indican:

CIC
TRAMADOL

TRAM ON'E~CAPSULAS CON |ITF - LABOMED

MODIFICADA
GRANULOS RECUBIERTOS | FARMACEUTICA (Régimen
DE LIBERACION LTDA. Posolégico 1
PROLONGADA cada 24 hrs.)

100 MG
(REG. ISP N° F-23.970/18)
TRAM ONE CAPSULAS CON | ITF - LABOMED | Chile MODIFICADA

GRANULOS RECUBIERTOS FARMACEUTICA (Régimen
DE LIBERACION LTDA. Posoldgico 1
PROLONGADA cada 24 hrs.)
150 MG

(REG. ISP N° F-23.971/18)
TRAM ONE CAPSULAS CON |ITF - LABOMED | Chile MODIFICADA

GRANULOS RECUBIERTOS | FARMACEUTICA (Régimen
DE LIBERACION LTDA. Posolégico 1
PROLONGADA cada 24 hrs.)
200 MG

(REG. ISP N° F-23.972/18

Articulo segundo.- Un texto actualizado de la norma, conteniendo la modificacion que se
aprueba por este decreto y las anteriores realizadas, se mantendra en el Departamento de
Politicas Farmacéuticas y Profesiones Médicas, de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocién, de la Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez deberd velar por su
oportuna publicacion en e sitio electronico del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su
adecuado conocimiento y difusion, debiendo ademés asegurar que las copias y reproducciones
gue se emitan, guarden estricta concordancia con €l texto aprobado.

Articulo tercero.- Las disposiciones de este decreto regiran desde su publicacion en el
Diario Oficial.

Andtese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Jaime Mafalich Muxi,
Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 40, de 08-07-2019.- Saluda atentamente
aUd., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.
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