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Normas Generales
CVE 2398633

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

APRUEBA ACTUALIZACION NORMA TECNICA N° 129" GUIA PARA LA
REALIZACION Y PRESENTACION DE ESTUDIOSDE ESTABILIDAD DE
PRODUCTOSFARMACEUTICOSEN CHILE" Y DEJA SIN EFECTO DECRETO N°
33 EXENTO DE 2023 DEL MINISTERIO DE SALUD

NUm. 48 exento.- Santiago, 19 de octubre de 2023.
Visto:

Lo dispuesto en el Codigo Sanitario, aprobado por el DFL N° 725, de 1967, del Ministerio
de Salud; en e DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija e texto refundido,
coordinado y sistematizado del DL N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en
el decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en el decreto supremo N° 28, de 2009, del
Ministerio de Salud; en laresolucién N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1.- Que, € articulo 32 del decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, dispone
gue "Toda solicitud de registro sanitario debera cumplir con los requisitos generales que
acrediten la calidad farmacéutica del producto, para cuyo efecto debera consignar la siguiente
informacion: N° 7) Proposicion del periodo de eficaciay las condiciones de almacenamiento y
envase, tanto para la especialidad farmacéutica como para el producto reconstituido si procede,
avalado por los estudios de estabilidad que correspondan, con las siguientes precisiones. a) Los
antecedentes de estabilidad deben incluir como minimo: formula estudiada, identificacion del
fabricante y responsable del estudio de estabilidad, condiciones de temperatura, humedad,
material de envase y series estudiadas, todo lo anterior de acuerdo a la Guia de Estabilidad de
Productos Farmacéuticos, aprobada como norma técnica mediante decreto supremo del
Ministerio, a propuesta del Instituto”.

2.- Que, en virtud de lo anterior, este Ministerio dicto € decreto exento N° 29, de 18 de
enero de 2012, que aprueba la Norma Técnica N° 129 "Guia paralarealizacion y presentacion de
estudios de estabilidad de productos farmacéuticos en Chile y su anexo".

3.- Que, € Instituto de Salud Publica de Chile, mediante Ord. N° 1329, de 23 de noviembre
de 2018, propuso a este Ministerio la actualizacién de la referida norma técnica.

4.- Que, en atencién a la solicitud hecha por e Ingtituto de Salud Publica de Chile vy,
después de realizar procesos de revision internay consultas publicas, tanto en el &mbito nacional
como internacional, la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, de la
Subsecretaria de Salud Publica, emitio el Memorando B35/ N° 513, de 31 de diciembre de 2020,
por e cua solicita la dictacion del acto administrativo correspondiente que apruebe la nueva
version de la "Guia para la realizacion y presentacion de estudios de estabilidad de productos
farmaceéuticos en Chile", acompariando, paratales efectos, e documento indicado y 3 anexos.

5.- Que, complementando la solicitud hecha a través del Memorando B35 / N° 513, de
2020, la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion envio el Memorando
B35/ N° 475, de 3 de noviembre de 2022, en el cual solicita ampliar €l plazo de vacancia de la
guia aludida en € considerando anterior, de 18 a 24 meses, recogiendo, de esta manera, la
recomendacion hecha por la Agencia Nacional de Medicamentos (Anamed) del Instituto de
Salud Pdblica de Chile y en atencion a los "efectos que ha causado la pandemia en las
actividades de la industria farmacéutica, tanto por las medidas epidemiol dgicas de control de la
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misma pandemia, como aguellas asociadas a la reprogramacion, priorizacion de la produccién y
apoyo ala manufactura de medicamentos esencial es empleados en su tratamiento”.

6.- Que, en virtud de lo antes sefialado, este Ministerio dictd € decreto exento N° 33, de 25
de julio de 2023, que apruebala Norma Técnica N° 233 "Guia para larealizacion y presentacion
de estudios de estabilidad de productos farmacéuticos en Chile".

7.- Que, mediante correo electronico de fecha 25 de julio del presente afio, el Departamento
de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias
hizo ver que existe un error en la numeracion de la norma técnica aprobada mediante el decreto
aludido en el considerando anterior, pues como se trata de una actualizacién de la Norma
Técnica N° 129, debid haberse mantenido dicha numeracion. Ademas, adjunta nueva version de
la norma técnica antes referida.

8.- Que, en razdn de lo anterior, y afin de no generar confusion en cuanto ala numeracion y
contenido de la Norma Técnica N° 129, de 2012, resulta necesario dejar sin efecto € decreto
exento N° 33, de 2023, antes referido, y aprobar derechamente la actualizacion de la Norma
TécnicaN° 129.

9.- Que, en mérito de lo anterior y de las facultades que confiere laley, dicto e siguiente:

Decreto:

1°.- Apruébase la Actualizacion de la Norma Técnica N° 129 "Guia para la realizacion y
presentacion de estudios de estabilidad de productos farmacéuticos en Chile".

2°.- La actualizacion de la norma técnica que se aprueba mediante el presente acto
administrativo se expresa en un documento de 21 péginas, incluidos |os siguientes anexos:

2.1.- Anexo N° 1: "Condiciones de ensayo identificadas por los Estados Miembros de la
OMS para evaluar estabilidad alargo plazo".

2.2.- Anexo N° 2: "Ejemplos de parametros a evaluar en |os estudios de estabilidad".

2.3.- Anexo N° 3: "Arbol de decisién para la evaluacion de datos para el periodo de
reevaluacion o la estimacion de la vida util de sustancias o productos farmacol6gicos
(excluyendo productos congel ados)".

3°.- Una copia de la actualizacion de la norma técnica que se aprueba, debidamente visada
por la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién, asi como €l presente
decreto, se mantendra en e Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas,
Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias, de la Subsecretaria de Salud Publica,
entidad que, a su vez, debera velar por su oportuna publicacién en la pagina web del Ministerio
de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion, debiendo asegurar que las
copias y reproducciones que se emitan guarden estricta concordancia con € texto original
aprobado.

4°.- La actualizacion de la norma técnica que se aprueba a través del presente decreto
comenzaraaregir 24 meses después de su publicacion en el Diario Oficial.

5°.- Dgase sin efecto el decreto exento N° 33, de 25 de julio de 2023, de este Ministerio,
gue aprueba la Norma Técnica N° 233 "Guia para la realizacion y presentacion de estudios de
estabilidad de productos farmacéuticos en Chile".

Andtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Ximena
Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 48, 19 de octubre de 2023.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de
laDivision Juridica, Ministerio de Salud.
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