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Normas Generales
CVE 1802540

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA EL DECRETO SUPREMO N° 3, DE 2010, DEL MINISTERIO DE SALUD,
QUE APRUEBA REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS
PRODUCTOSFARMACEUTICOS DE USO HUMANO EN MATERIA DE
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

NUm. 65.- Santiago, 24 de diciembre de 2019.
Vistos:

Lo dispuesto en los Libros Cuarto y Sexto y demés disposiciones pertinentes del decreto
con fuerza de ley N° 725, de 1967, del Ministerio de Salud, que aprueba el Codigo Sanitario; o
sefialado en e decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud; los articulos 19,
N° 9, y 32, N° 6, de la Constitucion Politica de la Republica; el decreto supremo N° 3, de 2010,
del Ministerio de Salud, y laresolucion N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica,

y

Considerando:

1° Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocién, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, g ecutar tales acciones.

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

3° Que, de acuerdo a articulo 94° del Codigo Sanitario, compete al Ministerio de Salud
velar por €l acceso de la poblacién a medicamentos o productos farmacéuticos de calidad,
seguridad y eficacia.

4° Que, las normas de equivalencia terapéutica estan destinadas a proporcionar a la
autoridad sanitaria, prestadores de salud y personas beneficiarias de las acciones de salud,
informacion acerca de la eficacia y seguridad que comparativamente presentan los productos
farmacéuticos.

5° Que, las modificaciones introducidas al Cédigo Sanitario mediante la ley N° 20.724, en
especifico respecto de su articulo 101°, buscan permitir que las personas puedan acceder a
medi camentos intercambiables por el prescrito, previa demostracién de su bioequivalencia.

6° Que, a fin de aumentar el acceso a medicamentos para la poblacion nacional, se ha
considerado necesario incorporar, entre otras, nuevas medidas que permitan facilitar €l registro
de medicamentos bioequivalentes en nuestro pais, en casos especificos y calificados por €
Instituto de Salud Publica, como, por ejemplo, en aquellos casos de medicamentos certificados
como bioequivalentes por alguna autoridad reguladora internacional de medicamentos de alta
vigilancia

7° Que, mediante d memorandum B35 N° 757, de 15 de noviembre de 2019, de la Jefa de
Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, se solicité la modificacion del decreto
supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, sobre la base de la propuesta técnica elaborada
por dicha Division y concordada con referentes del Instituto de Salud Pablica de Chile.

8° Que, por lo antes expuesto, dicto e siguiente:

CVE 1802540 Director: Juan JorgeLazo Rodriguez = Mesa Central: +562 2486 3600 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T —



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 42.736 Viernes 21 de Agosto de 2020 Pagina2de?2

Decreto:

Articulo 1°.- Modifiguese e decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud,
mediante €l cual se aprobd el Reglamento del Sistema Naciona de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, publicado en el Diario Oficial de fecha 25 de junio de 2011, en
lasiguiente forma:

1. Incorporase e siguiente Articulo 221 bis, nuevo:

"Articulo 221 bis.- Se entenderd que han demostrado su equivalencia terapéutica aguellos
productos farmacéuticos que hayan certificado dicha condicién ante alguna de las Agencias
Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancia a las que se alude en €l articulo 54° C. De la
misma manera, se entendera que han demostrado su equivalencia terapéutica aguell os productos
farmacéuticos que hayan sido precalificados por la Organizacion Mundia de la Salud como tal".

Articulo 2°.- Las disposiciones del presente decreto entraran en vigencia a partir de su
publicacién en el Diario Oficial.

Anbtese, tdmese razon y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente de
la Republica.- Paula Daza Narbona, Ministrade Salud (S).

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 65, de 24-12-2019.- Por orden de la
Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Jorge Hubner Garreton, Jefe de la
Divisién Juridica, Ministerio de Salud.
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