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MINISTERIO DE SALUD

Subsecretaría de Salud Pública

MODIFICA DECRETO N° 500 EXENTO, DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD, 
QUE APRUEBA NORMA GENERAL TÉCNICA N° 136, 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”

Núm. 115 exento.- Santiago, 31 de octubre de 2018.

Visto:

Lo dispuesto en el DFL N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado 
y sistematizado del DL N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.469 y 18.933; en la ley N° 20.724; 
en el DFL N° 725, de 1967, Código Sanitario; en el artículo 221 del 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 la resolución N° 
1.600, de 2008, de la Contraloría General de la República; lo informado por la División de Políticas 
Públicas Saludables y Promoción, mediante memorando B35 N° 880, de 2018, y

Considerando:

Lo solicitado por el Instituto de Salud Pública de Chile, mediante oficios N° 913 y N° 
1054, ambos de 2018, en los que propone un listado de principios activos contenidos en formas 
farmacéuticas sólidas que deben demostrar equivalencia terapéutica, así como un listado de 
referentes de dichos principios y de otros contenidos en el decreto exento N° 500, de 2012, del 
Ministerio de Salud; dicto el siguiente

Decreto:

Artículo primero.- Modifícase el decreto exento N° 500, de 2012, del Ministerio de Salud, 
que aprueba la Norma General Técnica N° 136 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:
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a)	 Incorpórense a la “Lista de Principios Activos Contenidos en Productos Farmacéuticos 
que deberán Realizar Estudios Comparativos de Biodisponibilidad In Vivo para demostrar 
Equivalencia Terapéutica” los siguientes:
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b)	 Fusiónense los listados nominados “Lista de Productos de Referencia para los Estudios 
de Equivalencia Terapéutica” y “Lista de Productos de Referencia para los Estudios de 
Equivalencia Terapéutica de Medicamentos Monodrogas de Liberación Modificada” en uno 
solo que se denominará “Lista de Productos de Referencia para los Estudios de Equivalencia 
Terapéutica”.

c)	 Incorpórense a la “Lista de Productos de Referencia para los Estudios de Equivalencia 
Terapéutica” los que a continuación se indican y otórguense los siguientes plazos, contados 
desde la fecha de publicación del presente decreto en el Diario Oficial, para cumplir con la 
exigencia de presentación de estudios de equivalencia terapéutica ante el Instituto de Salud 
Pública, respecto de los productos farmacéuticos ya registrados que los contengan y se 
presenten en las formas farmacéuticas de liberación que en cada caso se indican:
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Artículo segundo.- Un texto actualizado de la Norma General Técnica N° 136, de 2012, que 
contendrá la modificación que se aprueba por el presente acto, se mantendrá en el Departamento de 
Políticas y Regulaciones Farmacéuticas y Prestadores de Salud, dependiente de la División de Políticas 
Públicas Saludables y Promoción de la Subsecretaría de Salud Pública, el 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 tercero.- Las disposiciones de este decreto regirán desde su publicación en el Diario 
Oficial.

Anótese y publíquese.- Por orden del Presidente de la República, Emilio Santelices Cuevas, 
Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto Ex. Nº 115 de 31-10-2018.- Saluda atentamente a 
Ud., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Pública.
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