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Normas Generales
CVE 2479120

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA EL DECRETO N°500 EXENTO DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD,
QUE APRUEBA LA NORMA TECNICA N° 136, NOMINADA "NORMA QUE
DETERMINA LOSPRINCIPIOSACTIVOS CONTENIDOSEN LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE DEBEN DEMOSTRAR SU EQUIVALENCIA TERAPEUTICA
Y LISTA DE PRODUCTOSFARMACEUTICOS"

Num. 35 exento.- Santiago, 5 de abril de 2024.
Vistos:

Lo dispuesto en € articulo 4° del Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija € texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979y delas leyes 18.469 y 18.933; el Cddigo Sanitario; en el decreto supremo N° 136
de 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Organico de Ministerio de Salud; las
disposiciones del articulo 52° y aquellas del inciso 1° del articulo 221°, contenidas en €l decreto
supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmaceéuticos de Uso Humano; el decreto exento N° 500, de 2012, del Ministerio de
Salud, que aprobd la Norma Técnica N° 136, nominada "Norma que determina los principios
activos contenidos en los productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia
terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos' y sus
posteriores modificaciones; e Memorandum B35 N° 137, de fecha 13 de marzo de 2024, de la
Division de Politicas Pablicas Saludables y Promocién, de la Subsecretaria de Salud Pablica; y la
resolucién N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, que fija normas sobre
exencion del tramite de toma de razén; y

Considerando:

1°. Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion que corresponde a Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, 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 al articulo 94° del Cédigo Sanitario, a Ministerio de Salud le compete
velar por el acceso de la poblacion a medicamentos o productos farmacéuticos de calidad,
seguridad y eficacia.

3°. Que, los productos farmacéuticos constituyen una de las herramientas terapéuticas més
utilizadas en la préctica de la medicina, transformandolos en un bien esencia para el desarrollo
de los paises y cuyo uso de manera apropiada permite la obtencidén de importantes beneficios
sanitarios representados en la prevencion, diagndstico, curacion, atenuacion y tratamiento de las
enfermedades y sus sintomas.

4°. Que, se entenderd por producto farmacéutico o medicamento cualquier substancia
natural, biol6gica, sintética o las mezclas de €ellas, originada mediante sintesis o procesos
guimicos, bioldgicos o biotecnoldgicos, que se destine a las personas con fines de prevencion,
diagndéstico, atenuacion, tratamiento o curaciéon de las enfermedades o sus sintomas o de
regulacion de sus sistemas o estados fisioldgicos particulares, incluyéndose en este concepto los
elementos que acompafian su presentacion y que se destinan a su administracion (articulo 95° del
Caodigo Sanitario).
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5°. Que, €l articulo 221, inciso 1°, del decreto N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento del Sistema Naciona de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, dispone que "El Ministerio de Salud, mediante decreto, aprobara la norma técnica que
determine los productos que requieren demostrar su equivalencia terapéutica, estableciendo las
listas de los principios activos y de los productos farmacéuticos que serviran de referencia de los
mismos, cuando corresponda; 1o que podra hacer a proposicion del Instituto™.

6°. Que, en razdn de lo indicado, € Ministerio de Salud dict6 el decreto exento N° 500, de
fecha 1 de junio de 2012, mediante el cua se aprobd la Norma Técnica N° 136, nominada
"Norma que determina los principios activos contenidos en los productos farmacéuticos que
deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos farmacéuticos que sirven de
referencia de los mismos".

7°. Que, asimismo, € articulo 221 inciso 3° del reglamento antes citado, prescribe que por
decreto del Ministerio "se aprobara la norma técnica que establezca los criterios técnicos
necesarios para determinar los productos farmacéuticos que requieran demostrar equivalencia
terapéutica’.

8°. Que, araiz de lo anterior, esta Secretaria de Estado dict6 € decreto exento N° 27, de 18
de enero de 2012, que aprob6 la Norma Técnica N° 131 que "Define los criterios destinados a
establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile".

9°. Que, en consideracidn alos efectos persistentes de la pandemia por COVID-19 asi como
las dificultades de la industria farmacéutica en la gecucion de los estudios de Equivalencia
Terapéutica, e Ministerio de Salud, mediante decreto N° 60 de 2022, otorgo plazo hasta el 31 de
marzo de 2024, para cumplir con la exigencia de presentacion de estudios de equivalencia
terapéutica ante el Instituto de Salud Pablica, para los productos farmacéuticos que contengan los
"Principios Activos o Asociacion” y bajo la "Forma de Liberacion” que se indican en la tabla
contenidaen € literal b) del mencionado decreto.

10°. Que, ante la eventual caducidad del plazo otorgado através del precitado decreto N° 60,
la Subsecretaria de Salud Publica, por intermedio de la Division de Politicas Publicas Saludables
y Promocion, solicit6 a la Agencia Naciona de Medicamentos (Anamed), informar
especificamente sobre e proceso de evaluacion de avances en materia de equivalencia
terapéutica.

11°. Que, en dicho contexto, y con € propdsito de evaluar la informacidn proporcionada en
el mes de diciembre del afio 2023 por la Agencia Nacional de Medicamentos, €l Ministerio de
Salud constituyd un grupo técnico "ad hoc", integrado por referentes de lareferida Agencia, de la
Central de Abastecimiento del Sistema Nacional de Servicios de Salud (Cenabast), y de las
Divisiones de Planificacién Sanitaria; Gestion de la Red Asistencial; Atencion Primaria, de la
Subsecretaria de Redes Asistenciales y la Divisién de Politicas Publicas Saludables y Promocién
de la Subsecretaria de Salud Publica

La revision tuvo por objeto realizar un andlisis multidimensional, incluyendo multiples
pardmetros tales como el nimero de registros vigentes, la proporcién de registros vigentes
certificados y no certificados; la pertenencia del farmaco a estrategias de salud publica -GES,
Ley Ricarte Soto, Petitorio Farmacéutico u otro similar-; la adquisicion/oferta a Cenabast e
informacion de titulares de registro sobre la materia recibida recientemente por € Instituto de
Salud Publica de Chile en una encuesta gjecutada por su Agencia Nacional de Medicamentos; asi
como la revision de registros de importacion y algunos datos relacionados al expendio
farmacéutico.

12°. Que, del andlisis efectuado para los casos de las formas farmacéuticas solidas, liquidas
-con formulacion "acuosa'-, y dternativas, que estdn sometidas a la exigencia de equivalencia
terapéutica se verificaron diversas situaciones, que van desde un amplio cumplimiento en los
procesos de certificacion, hasta algunos casos donde se ha verificado una situacién totalmente
opuesta.

Si bien, los retrasos en la demostracion de equivalencia terapéutica tienen su origen en
diversas dificultades expresadas por los regulados, €l andlisis realizado se centré en evaluar la
disponibilidad y ofertas de productos sujetos a la exigenciay los efectos que pudieran producirse
ante una caducidad inmediata de todos | os plazos ya otorgados.

13°. Que, dd andlisis realizado, se concluyl la necesidad de ampliar los plazos por un
periodo de 18 meses, ello con la finadidad de avanzar en la Politica de Equivalencia
Terapéutica/lntercambiabilidad en Chile, de una manera sostenida y precaviendo problemas de
disponibilidad y ofertas de medicamentos.

14° Que, por las razones anteriormente expuestas, la Divisién de Politicas Publicas
Saludables y Promocion, mediante su memorandum B35 N° 137, de fecha 13 de marzo de 2024,
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solicité la modificacién del decreto N° 500, de 2012, que aprueba la Norma General Técnica N°

136, y del decreto N° 27, de 2012, que apruebala Norma Técnica N° 131.

15°. Que, por lo antes expuesto, dicto €l siguiente:

Decreto:

Articulo primero.- Modificase el decreto exento N° 500, de 1 de junio de 2012, del
Ministerio de Salud, que aprobd la Norma Técnica N° 136, que "Determina |os principios activos
contenidos en los productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y
lista de productos farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos', en la forma que se
indica a continuacion:

a) Otorgase plazo hasta el 30 de septiembre de 2025, para cumplir con la exigencia de
presentacion de estudios de equivalencia terapéutica ante el Instituto de Salud Publica, para los
productos farmacéuticos que contengan los "Principios Activos o Asociacion” y bajo la "Forma
de Liberacion™ que a continuacion se indican:

Ne Principlo Activo o Asociacion DECRETO FORMA DE
REFERENCIA LIBERACION
1. | ACIDO FOLICO N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
2. | ACIDO TRANEXAMICO N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
3, ACIDO VALPROICO N° 115/ 2018 MODIFICADA
4, ALBENDAZOL N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
5. | AMLODIPINO//HIDROCLOROTIAZIDA/NVALSARTAN N° 65 / 2019 CONVENCIONAL
6. | AMLODIPINO/VALSARTAN N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
7. | ANFEBUTAMONA CLORHIDRATO (BUPROPION) N° 115/ 2018 MODIFICADA
8. | ATORVASTATINA/EZETIMIBA N° 65 / 2019 CONVENCIONAL
9. BACLOFENO N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
10. | CANDESARTAN/HIDROCLOROTIAZIDA N° 115 /2018 CONVENCIONAL
11. | CICLOBENZAPRINA N° 65 / 2019 MODIFICADA
12._| CIPROFIBRATO N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
13. | CIPROTERONA//ETINILESTRADIOL N° 115 /2018 CONVENCIONAL
14. | CLIDINIO BROMURO//CLORDIAZEPOXIDO N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
15. | CLONIXINATO DE LISINA (CLONIXINIO) N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
16. | CLORMADINONA/ETINILESTRADIOL N° 115 /2018 CONVENCIONAL
17._| CLORZOXAZONA//PARACETAMOL N° 65 / 2019 CONVENCIONAL
18. | CLOTIAZEPAM N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
19. | DESOGESTREL/ETINILESTRADIOL N° 115 /2018 CONVENCIONAL
20. | DEXMETILFENIDATO N° 65 / 2019 CONVENCIONAL
21. | DICLOFENACO (SODICO) N® 115/ 2018 MODIFICADA
22. | DIENOGEST N° 115 /2018 CONVENCIONAL
23. | DIENOGEST/ESTRADIOL VALERATO N° 115 /2018 CONVENCIONAL
24._| DISULFIRAMO N° 115 / 2018 CONVENCIONAL
25__| DOXICICLINA N° 65 / 2019 MODIFICADA
26. | DROSPIRENONA/ETINILESTRADIOL N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
27. | DULOXETINA N° 115/ 2018 MODIFICADA
28. | ERITROMICINA N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
29__| FLAVOXATO N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
30. | FLUCLOXACILINA N° 65 / 2019 CONVENCIONAL
31. | FLUTAMIDA N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
32. | GESTODENO/ETINILESTRADIOL N° 115 /2018 CONVENCIONAL
33._| INDAPAMIDA N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
34. | INDOMETACINA N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
35. | KETOROLACO (TROMETAMOL) N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
36. | LEVETIRACETAM N° 115 /2018 MODIFICADA
37. | LEVONORGESTREL/ETINILESTRADIOL N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
38. | LISINOPRIL N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
39. | LISINOPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA N° 115 /2018 CONVENCIONAL
40._| LITIO CARBONATO N° 115/ 2018 MODIFICADA
41. | LOSARTAN (POTASICO)/HIDROCLOROTIAZIDA N° 115 /2018 CONVENCIONAL
42. | MEBEVERINA N° 115 /2018 MODIFICADA
43__| MEMANTINA N°115/2018 CONVENCIONAL
44. | MESALAZINA N° 115 /2018 MODIFICADA
45. | OLMESARTAN MEDOXOMILO/HIDROCLOROTIAZIDA | N° 115/2018 CONVENCIONAL
46. | ORLISTAT N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
47._| OXIBUTININA N° 115 /2018 MODIFICADA
48. | PANTOPRAZOL N° 115 /2018 MODIFICADA
49. | PARACETAMOL//TRAMADOL N° 115 / 2018 CONVENCIONAL
50. | PAZOPANIB N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
51. | PIRFENIDONA N° 115/ 2018 CONVENCIONAL
52. | RIFAXIMINA N° 115 /2018 CONVENCIONAL
53. | SEVELAMER N° 115 /2018 CONVENCIONAL
54. | SULFAMETOXAZOL/TRIMETOPRIMA N° 115 /2018 CONVENCIONAL
(COTRIMOXAZOL)
55. | SULFASALAZINA N° 115/ 2018 MODIFICADA
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56. SULFASALAZINA N°115/2018 CONVENCIONAL
57. TADALAFILO N° 115/2018 CONVENCIONAL
58. TALIDOMIDA N° 115/2018 CONVENCIONAL
59. TAMSULOSINA N° 115 /2018 MODIFICADA
60. TELMISARTAN//HIDROCLORQOTIAZIDA N°115/2018 CONVENCIONAL
61. TEMOZOLOMIDA N°115/2018 CONVENCIONAL
62. TRIAMTERENO//HIDROCLOROTIAZIDA N° 115/2018 CONVENCIONAL
63. TRIHEXIFENIDILO N°115/2018 CONVENCIONAL
64. VALSARTAN//HIDROCLOROTIAZIDA N° 115 /2018 CONVENCIONAL
65. ZOLPIDEM N° 65 / 2019 MODIFICADA
€6. CARBONATQ DE LITIO N° 123/2014 CONVENCIONAL
67. CLORPROMAZINA N° 981/2012 CONVENCIONAL
68. ESTRADIOL N° 981/2012 CONVENCIONAL
69. NIFEDIPINO N° 123/2014 MODIFICADA
70. NIMODIPINO N° 981/2012 CONVENCIONAL
71. KETOPROFENO N° 123/2014 MODIFICADA

b) Sustitllyase, el inciso segundo del articulo quinto, por €l siguiente:

"Otoérgase plazo hasta el 30 de septiembre de 2025, para que a todo titular de registro
sanitario de un producto farmacéutico que relina alguna de las caracteristicas descritas en €
Punto 4.2. de la Norma Técnica N° 131, "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, presente ante € Instituto de
Salud Publica de Chile los antecedentes para demostrar su equivalencia terapéutica. EI mismo
plazo aplicara para productos farmacéuticos que deban cumplir con la sefialada demostracion y
se presenten como formulaciones masticables, bucodispersables, dispersables, |aminas
bucodispersables o cualquier otra forma farmacéutica de administracion oral, que difiera de
aquella en la que se presenta el respectivo producto de referencia establecido para la realizacion
de los estudios de equivalencia terapéutica’.

Articulo segundo.- Un texto actualizado de las normas, conteniendo |as modificaciones que
se aprueban en este decreto y las anteriores realizadas, se mantendrd en el Departamento de
Politicas Farmaceéuticas y Profesiones Médicas de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocién de la Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez debera velar por su
oportuna publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado
conocimiento y difusion, debiendo ademas asegurar que las copias y reproducciones que se
emitan guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo tercero.- Dgase constancia que las disposiciones contenidas en € presente acto
administrativo entraran en vigencia a partir del 1 de abril del afio 2024, sin perjuicio de la fecha
de su publicacion en e Diario Oficial.

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

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 35, 5 de abril de 2024.- Por orden de la
Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la
Division Juridica, Ministerio de Salud.
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