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Normas Generales

CVE 1763265

MINISTERIO DE SALUD

Subsecretaría de Salud Pública

MODIFICA EL DECRETO EXENTO N° 500 Y EL DECRETO EXENTO N° 27, AMBOS
DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD

 
Núm. 24 exento.- Santiago, 21 de abril de 2020.
 
Vistos:
 
Lo dispuesto en el artículo 4° del Libro I del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del

Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; la ley N° 20.724; las disposiciones del artículo
52° y aquellas del inciso 1° del artículo 221°, contenidas en el decreto supremo N° 3, de 2010,
también del Ministerio de Salud, y mediante el cual se aprueba el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; lo solicitado por el Instituto
de Salud Pública de Chile, mediante su oficio ordinario N° 69, de 2020, que comunica propuesta
de listado de productos de referencia para la demostración de equivalencia terapéutica en Chile;
lo informado por la División de Políticas Públicas Saludables y Promoción, mediante su
memorándum B 35 N° 52, de 28 de febrero de 2020; la resolución N° 7, de 2019, de la
Contraloría General de la República; y teniendo presente las facultades concedidas en el decreto
supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud, dicto el siguiente,

 
Considerando:
 
1° Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la función que corresponde al Estado de

garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promoción, protección y recuperación de
la salud y de rehabilitación de la persona enferma, así como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, ejecutar tales acciones.

2° Que, conforme con lo anterior, corresponde a esta Secretaría de Estado formular, fijar y
controlar las políticas de salud.

3° Que, de acuerdo al artículo 94° del Código Sanitario, compete al Ministerio de Salud
velar por el acceso de la población a medicamentos o productos farmacéuticos de calidad,
seguridad y eficacia.

4° Que, mediante el oficio ordinario N° 69, de 8 de enero de 2020, el Instituto de Salud
Pública requirió la incorporación de 23 productos de referencia o comparadores para la
realización de estudios de equivalencia terapéutica.

5° Que, asimismo, el Instituto propuso incrementar el listado de principios "No nuevos -
Maduros de larga experiencia de uso", en tanto del proceso de selección de productos de
referencia se verificaron dificultades en su designación.

6° Que, por lo antes expuesto, dicto el siguiente:
 
Decreto:
 
Artículo primero.-  Modifícase el decreto exento N° 500, de 1 de junio de 2012, del

Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 6 de junio de 2012, mediante el cual se
aprobó la Norma Técnica N° 136, denominada “Norma 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" en la forma que a
continuación se indica:

 
1) Incorpórense al listado denominado "Lista de productos de referencia para los Estudios

de Equivalencia Terapéutica", los que a continuación se indican:
 



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Núm. 42.661 Viernes 22 de Mayo de 2020 Página 2 de 5

CVE 1763265 | Director: Juan Jorge Lazo Rodríguez
Sitio Web: www.diarioficial.cl

| Mesa Central: +562 2486 3600     Email: consultas@diarioficial.cl
Dirección: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrónica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representación impresa del mismo, ingrese este código en el sitio web www.diarioficial.cl

 



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Núm. 42.661 Viernes 22 de Mayo de 2020 Página 3 de 5

CVE 1763265 | Director: Juan Jorge Lazo Rodríguez
Sitio Web: www.diarioficial.cl

| Mesa Central: +562 2486 3600     Email: consultas@diarioficial.cl
Dirección: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrónica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representación impresa del mismo, ingrese este código en el sitio web www.diarioficial.cl

 



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
Núm. 42.661 Viernes 22 de Mayo de 2020 Página 4 de 5

CVE 1763265 | Director: Juan Jorge Lazo Rodríguez
Sitio Web: www.diarioficial.cl

| Mesa Central: +562 2486 3600     Email: consultas@diarioficial.cl
Dirección: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrónicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrónica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representación impresa del mismo, ingrese este código en el sitio web www.diarioficial.cl

 
Artículo segundo.- Modifíquese el decreto exento N° 27, de 2012, del Ministerio de Salud,

y mediante el cual se aprobó la Norma Técnica N° 131 que "Define los criterios destinados a
establecer equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile", en la forma que a
continuación se indica:

 
a) Reemplázase la tabla contenida en su numeral 7, denominado "Demostración de

Equivalencia Terapéutica para Principios Activos No Nuevos (Maduros) de Larga Experiencia
de Uso" por la siguiente:

 
LISTA DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO NUEVOS (MADUROS) DE

LARGA EXPERIENCIA DE USO
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Artículo tercero.- Un texto actualizado de las normas, conteniendo las modificaciones que
se aprueban en este decreto y las anteriores realizadas, se mantendrá en el Departamento de
Políticas Farmacéuticas y Profesiones Médicas de la División de Políticas Públicas Saludables y
Promoción de la Subsecretaría de Salud Pública, entidad que a su vez deberá velar por su
oportuna publicación en la página web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado
conocimiento y difusión, debiendo además asegurar que las copias y reproducciones que se
emitan guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

 
Artículo cuarto.-  Las disposiciones de este decreto regirán desde su publicación en el

Diario Oficial.
 
Anótese y publíquese.- Jaime Mañalich Muxi, Ministro de Salud.
Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 24, de 21 de abril de 2020.- Por orden

de la Subsecretaria de Salud Pública.- Saluda atentamente a Ud., Jorge Hübner Garretón, Jefe de
la División Jurídica, Ministerio de Salud.
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