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Normas Generales
CVE 2611094

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA EL DECRETO N° 500 DE 2012, QUE APRUEBA LA NORMA TECNICA
N° 136, NOMINADA "NORMA QUE DETERMINA LOSPRINCIPIOSACTIVOS
CONTENIDOSEN LOSPRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE DEBEN
DEMOSTRAR SU EQUIVALENCIA TERAPEUTICA Y LISTA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE REFERENCIA DE LOSMISMOS', Y EL
DECRETO N° 27 DE 2012, QUE APRUEBA LA NORMA TECNICA N° 131,
NOMINADA "NORMA QUE DEFINE LOSCRITERIOSDESTINADOSA
ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPEUTICA EN PRODUCTOS
FARMACEUTICOSEN CHILE", AMBOSDEL MINISTERIO DE SALUD

NUm. 6 exento.- Santiago, 4 de febrero de 2025.
Vistos:

En el 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; e decreto con fuerza de ley N° 725 de 1967, del Ministerio de Salud, Codigo Sanitario;
en el decreto supremo N° 136 de 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Organico del
Ministerio de Salud; 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
exento N° 500 de 6 de junio de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba 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'; en e decreto exento N° 27 de 28 de
enero de 2012, dd Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 131 nominada
"Norma que define los criterios destinados a establecer la Equivalencia Terapéutica en productos
farmacéuticos en Chile"; en e ordinario B35/N° 6.042 de 30 de diciembre de 2022, de la
Subsecretaria de Salud Publica; en los ordinarios DD N° 629 de 24 de julio de 2024 y N° 1.243
de 23 de septiembre de 2024, ambos del Instituto de Salud Publica de Chile; en los
memorandums B35/N° 456 de 29 de agosto de 2024 y N° 506 de 2 de octubre de 2024, ambos de
la Division de Politicas Pablicas Saludables y Promocion; en la resolucion N° 7 de 2019, de la
Contraloria General de la Republica, que fija normas sobre exencién del tramite de toma de
razon; 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, de acuerdo con lo establecido en €l articulo 94 del Cédigo Sanitario, al Ministerio
de Salud le corresponde velar por € acceso de la poblacion a medicamentos o productos
farmaceéuticos de calidad, seguridad y eficacia.

3°. Que, e decreto supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba €
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, en su
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articulo 221, inciso 1, dispone gue "El Ministerio de Salud, mediante decreto, aprobara la norma
técnica que determine los productos que requieren demostrar su equivalencia terapéutica,
estableciendo las listas de |os principios activos y de los productos farmacéuticos que serviran de
referencia de los mismos, cuando corresponda; |0 que podra hacerse a proposicion del Instituto”.

4°. Que, en virtud de lo anterior, & Ministerio de Salud dict6 e decreto exento N° 500 de
fecha 1 de junio de 2012, que aprueba 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.

5°. Que, asimismo, €l 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’.

6°. Que, araiz de lo anterior, esta Secretaria de Estado dictd el decreto exento N° 27, de
fecha 18 de enero de 2012, que apruebala Norma Técnica N° 131, nominada "Norma gque define
los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en
Chile", y sus posteriores modificaciones.

7°. Que, con €l fin de avanzar de manera organizada y sostenida en politicas publicas
orientadas a mejorar el acceso a medicamentos de calidad y seguridad, la Subsecretaria de Salud
Pablica remitio a Instituto de Salud Publica de Chile (1SP), mediante el ordinario B35/N° 6042,
de fecha 30 de diciembre de 2022, un listado de actividades e hitos necesarios para fortalecer la
regulacion en materia de Equivalencia Terapéutica e Intercambiabilidad de M edicamentos. Entre
estos hitos, se incluy6 la revision de la metodologia para demostrar 1a Equivalencia Terapéutica
de principios activos con amplia experiencia de uso y considerados maduros, establecido en €l
decreto N° 65 de 2019 del Ministerio de Salud, que modifico los decretos N° 500 y N° 27 ambos
de 2012, del Ministerio de Salud.

8°. Que, larevision del hito anteriormente mencionado respondio tanto a la observacion de
la bagja utilizacion de la metodologia establecida, como a la necesidad de simplificar sus
requisitos técnicos, en atencion a las dificultades reportadas por los usuarios que intentaron
emplearlo. Dicha revisién tuvo, ademas, por objeto armonizar los requerimientos con otras
iniciativas relativas alaintercambiabilidad de medicamentos, tales como laimplementacion de la
Guia G-MOVAL, orientada ala simplificacion de los requisitos para la validacion de procesos y
la demostracion de Equivalencia Terapéutica, aplicable a cambios menores en la formulacion y
procedimientos de manufactura de productos farmacéuticos.

9°. Que, alaluz del trabgjo colaborativo entre € Instituto de Salud Publica de Chile y la
Subsecretaria de Salud Publica, el 1SP presentd, mediante el ordinario DD N° 629 de fecha 24 de
julio de 2024, una propuesta de actualizacién de la metodologia para la demostracién de
Equivalencia Terapéutica de principios activos maduros de larga experiencia de uso, establecido
en laya precitada Norma Técnica N° 136.

10°. Que, en virtud de lo anterior, mediante memorandum B35/N° 456 de fecha 29 de
agosto de 2024, la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, de la
Subsecretaria de Salud Publica, solicité a la Division Juridica la modificacion del numeral "7.
Demostracién de Equivalencia Terapéutica para principios activos no nuevos (maduros) de larga
experiencia de uso”, del decreto exento N° 500 de fecha 1 de junio de 2012 que aprueba la
Norma Técnica N° 136, nominada "Norma que determina los principios activos contenidos en
los productos farmacéuticos que deben demostrar su equivalencia terapéuticay lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos”.

11°. Que, por otra parte, en virtud del requerimiento efectuado por el Director Técnico de
Grunenthal Chile Ltda., al Ministerio de Salud, mediante el cual solicita la evaluacion y
designacion de productos farmacéuticos de su titularidad como productos de referencia para los
procesos de demostracion de Equivalencia Terapéutica de sintesis quimicas, la Subsecretaria de
Salud Pdblica, mediante e ordinario B35/N°2063 de fecha 23 de julio de 2024, solicitd a
Instituto de Salud Publica un informe técnico al respecto.

12°. Que, en respuesta a ello, €l Instituto de Salud Publica de Chile, mediante ordinario DD
N° 1243 de fecha 23 de septiembre de 2024, remitié un informe en € que se propone, en sintesis,
decretar a producto farmacéutico de Grinenthal Chile Ltda. para ser referente de la
demostracion voluntaria de Equivalencia Terapéutica de la asociacion a dosis fija de
Diclofenaco/Tramadol, para la potencia de 50 mg Diclofenaco Sbdico//50mg Tramadol
Clorhidrato, para el producto "Adorlan Forte Comprimidos”, Registro ISP N° F-28289/24.

13°. Que, posteriormente, mediante correo electrénico de fecha 30 de septiembre de 2024,
e referente técnico de la Agencia Nacional de Medicamentos del ISP solicitd la inclusion como
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producto de referencia del medicamento "Alunbrig Comprimidos Recubiertos 90 mg
(BRIGATINIB)", Registro ISP N° F-26839/22. Asimismo, con fecha 1 de octubre de 2024, se
requirié incorporar como producto de referencia a medicamento "Keval Comprimidos
Recubiertos 40 mg (ELETRIPTAN)", Registro ISP N° F-21350/19.

14°. Que, en razdn de lo anterior, mediante memorandum B35/N° 506 de 2 de octubre de
2024, 1a Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, de la Subsecretaria de
Salud Publica, solicité ala Division Juridica la modificacion del decreto exento N° 27 de fecha
18 de enero de 2012, que aprueba la Norma Técnica N° 131, nominada "Norma que define los
criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en
Chile".

15°. Que, por las razones antes expuestas, dicto el siguiente:

Decreto:

Articulo primero.- Reempléazase el numeral 7. "LISTA DE PRINCIPIOS ACTIVOS NO
NUEVOS (MADUROS) DE LARGA EXPERIENCIA DE USQ", del decreto exento N° 27 de
18 de enero de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 131, nominada
"Norma que define los criterios destinados a establecer la Equivalencia Terapéutica en productos
farmacéuticos en Chile", en laforma que se indica a continuacion:

"Se considerara como método aternativo de demostracion de equivalencia terapéutica de
una especialidad farmacéutica, con registro sanitario, la validacion de su proceso productivo. Lo
anterior, regird solo para el grupo de principios activos o asociaciones, previamente identificados
y definidos por decreto dictado por e Ministerio de Salud, que constituyan la referida
especialidad farmacéuticay que cumpla las siguientes condiciones:

1) Haber demostrado su uso y distribucion en el territorio nacional, al menos durante los
ultimos cinco afios, previos al requerimiento de la certificacion de equivalencia terapéutica.

2) Haber mantenido el mismo fabricante y formula, dentro de los dltimos cinco afios de uso
en el pais o que, habiendo modificaciones en dicho periodo, se demuestre que éstas no hayan
impactado en el desempefio del producto, de acuerdo con los lineamientos y criterios contenidos
enla"Guia TécnicaG-MOVAL" vigente.

3) Haber cumplido y cumplir con los estandares y requisitos de calidad establecidos en
alguna de las farmacopeas reconocidas oficialmente en € pais.

4) No haber sido objeto de sancion por fallas a la calidad o no tener algin problema de la
calidad, denunciado y verificado por € Instituto de Salud Publica de Chile, durante los dltimos
cinco afnos de uso en €l pais.

5) Haber sido manufacturada en una planta con certificacion vigente de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y acreditar la validacion de su proceso productivo por cualquier medio
indicado en la normativa vigente; ello junto con la demostracion que el referido proceso no ha
tenido modificaciones durante al menos los Ultimos 5 afios de uso en el pais o que habiéndolas,
se demuestre que éstas no implican un cambio de desempefio del producto, segin los
lineamientosy criterios contenidos en la"Guia Técnica"G-MOVAL" vigente.".

Articulo segundo.- Modificase e decreto exento N° 500 de 1 de junio de 2012, del
Ministerio de Salud, que aprobo6 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", en laforma que se indica a continuacion:

a) Incorpdranse a la "Lista de Productos de Referencia para los Estudios de Equivalencia
Terapéutica’, los siguientes productos de referencia:

N2 PRINCIPIO ACTIVO REFERENTE TITULAR PAlS REGISTRO TIPO DE PLAZO
/ASOCIACIONES SANITARIO LIBERACION
fl  [DICLOFENACO//TRAMADOL ADORLAN FORTE [GRUNENTHAL [CHILE [F-28289 CONVENCIONAL  NOLUNTARIO
COMPRIMIDOS [CHILE LTDA.
2 BRIGATINIB ALUNBRIG TAKEDA CHILE [CHILE [F-26839 CONVENCIONAL VOLUNTARIO

COMPRIMIDOS SpA.
RECUBIERTOS 90
mg (BRIGATINIB)
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b) Agrégase a la "Lista de Productos que sin perder su condicion de Bioequivalente en
Chile, podran ser empleados como productos de referencia para los estudios de Equivalencia
Terapéutica’', cuyo detalle se indica a continuacion:

Ne [ PRINCIPIO ACTIVO REFERENTE TITULAR PAIS | REGISTRO | LIBERACION |DECRETO/PLAZO
/ASOCIACIONES SANITARIO
1 [ELETRIPTAN KEVAL COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 40 [LABORATORIOS [CHILE[F-21350  |[CONVENCIONAL [D.E N°115/18
mg (ELETRIPTAN) SAVAL S.A.

Articulo tercero.- Un texto actualizado de las normas, conteniendo las modificaciones que
se aprueban en este decreto y las anteriores realizadas, se mantendrd 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 debera velar por su
oportuna publicacion en la paginaweb del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado
conocimiento y difusion, debiendo ademés asegurar que las copias y reproducciones que se
emitan guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

Articulo cuarto.- Las disposiciones de este decreto regiran desde su publicaciéon en €
Diario Oficial.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Andrea
Albagli Iruretagoyena, Ministra de Salud (S).

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 6 de 4 de febrero de 2025.- Por orden de
la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la
Division Juridica.
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