9

4
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile « \  Legislacidn chilena
~\
Ti po Nor ma : Decreto 644 EXENTO
Fecha Publ i caci 6n : 13- 01- 2017
Fecha Promul gaci 6n : 30-12- 2016
Or gani sno : M NI STERI O DE SALUD
Titulo : MODI FI CA DECRETO N° 500 EXENTO, DE 2012, DEL M NI STERI O DE
SALUD
Ti po Versi 6n : Uni ca De : 13-01-2017
Inicio Vigencia : 13- 01- 2017
I d Nornma : 1099016
URL chttps://wwv [ eychile.cl/N?i =1099016&f =2017- 01- 13&p=

MODI FI CA DECRETO N° 500 EXENTO, DE 2012, DEL M NI STERI O DE SALUD
NOm 644 exento.- Santiago, 30 de dicienbre de 2016.
Vi st o:

~ Lo dispuesto en el articulo 4° del Libro | del DFL N° 1, de 2005, de
M nisterio de Salud, que fija el texto refundi do, coordinado y sistenatizado de
decreto ley N 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en e
articulo 101 del DFL N 725, de 1967, Codigo Sanitario; en el articulo 221 de
decreto supremo N° 3, de 2010, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento
del Sisterma Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en el
decreto supremp N° 28, de 2009, del Mnisterio de Salud; en |a resolucién N
1. 600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y

Consi der ando:

1. 3pe, el articulo 221, inciso 1°, del Reglanento del Sistenma Nacional de
Control de Productos Farmaceéuticos de Uso Humano di spone que "El Mnisterio de
Sal ud, nediante decreto, aprobara |a norma técnica que deternine |os productos que
requi eren denostrar su equival encia terapéutica, estableciendo las listas de_ |os

rincipios activos y de l'os productos farmacéuticos que serviran de referencia de
os nisnos, cuando corresponda; |o que podra hacerse a proposicion del Instituto”
. Que, en virtud de lo anterior, el Mnisterio_de Salud dictd el decreto
exento N° 500, de 2012, que aprobo la Norma General Tecnica N° 136 que "Deternina
I os Principios Activos conteni dos en | os Productos Farmacéuticos que deben denostrar
su Equi val enci a Terapéutica y Lista de Productos Farmacéuticos que sirven de
Referencia de | os M snos". o

3. Que, el decreto exento N° 500 fue nodificado por el decreto exento N° 981
de 2012, que incorporo 3 grupos de principios activos, a saber: Gupo A cuyo plazo
Bara denostrar su equivalencia terapéutica se fijo para el dia 31 de julio de

013; Gupo B, cuyo plazo se determné para el 31 de dicienbre de 2013 y G upo C
cuyo plazo se fijo para el dia 31 de dicienbre de 2014. )

4. e, arequerimento del Instituto de Salud Publica de Chile, el decreto
exento N° 981 fue nodificado por el decreto exento N° 1,299, de 2014, de este
Mnisterio, en el sentido de sustituir el plazo del 31 de dicienbre de 2014, fijado
para el Gupo C, por el de 31 de dicienbre de 2015. o

5. Que, a su vez, el decreto exento N° 123, de 2014, de esta Cartera, nodificé
el decreto exento N° 500, de 2012, en el sentido de incorporar una serie de
princi pi os activos conteni dos en productos farmacéuticos, tanto en la lista de | os
productos que deben realizar estudi os conparativos de biodi sponibilidad in vivo para
denpstrar equival encia terapeutica, conb en la lista de |os productos que sirven de
referencia a los msnos; fijando para anbas categorias el dia 31 de dicienbre de
2015, cono plazo para presentar estudi os de equival encia terapéuti ca.

6. Que, nediante Ord. N° 1.141, de 15 de julio de 2015, el Director (S? de
Instituto de Salud Pdblica de Chile infornd que, por |as razones en él senal adas,
| os | aboratori os se encuentran inposibilitados de cunplir el plazo del 31 de
di ci enbre de 2015 fijado tanto por el decreto exento 981/ 2012 conp por el decreto
N° 123/2014, solicitando una anpliaci dn del m snp que permta una presentaci on
oportuna de | os estudi os de equival encia terapéutica. o

. Que, en atencidn a |lo anterior, este Mnisterio dicté el decreto exento N°

1.162, de 9 de dicienbre de 2015, que nodifico | os decretos exentos Nos 981 y 123,
en el sentido de sustituir el plazo del 31 de dicienbre de 2015, fijado en anbos para
| a denostraci on de equi val enci a terapéutica, por 31 de dicienbre de 2016.

8. Que, nediante Ord. N 1.718, de 21 de dicienbre de 2016, el Director de
Instituto de Salud Publica informd que, en atencién a |la inminencia de
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prorroga del referido térmno para |os principios activos que sefal a, pues existen
dificultades para el cunplimiento de |a bioequival encia por parte de |a industria,
con consecuenci as Para | os regul ados, el nmercado farmacéutico y |a conposicion de
produgtos di sponi b

di cienbre del msnpo afio, dicho Director envi6 el docunento denoni nado "I nfornmne
Si tuaci on Actual de |a Bi oequivalencia en Chile para productos solidos", que

denostraci 6n de bi oequi val encia de | os productos farnmacéuti cos de sintesis
quimica y la solicitud de prorroga del plazo establecido en el decreto exento N°
1.16218e 2015.

de novi enbre de 2016, 1.277 productos han denostrado equival encia terapéutica, 304
son productos referentes con | os cual es deben ser conparados y 1.541 que aun no han
denostrado tal exigencia, configurando un universo total de 3.172 nedi canentos. En
cuanto a | os productos afectos a dicha denpstraci 6n, solo el 45%de | os que conponen
el Grupo C del decreto exento N° 981/12 | a han cunplido y, respecto del decreto
exento N° 123/14, solo el 22%de |os productos no convencionales y un 3%de | os
convenci onal es cont eni dos en él

11. e, e
entre 201§py 2016, se ha evidenciado un freno en el aumento de productos con EQT
denostrada, | o cual denota que la industria podria haber |legado al limte de su
capaci dad de respuesta, ya que cunplir con |la exigencia inplica validar el proceso
productivo que es una etapa extensa y costosa en fienpo y recursos, para poder dar

exigencia, esto es, el 31 de dicienbre de 2016, para 23 productos, considerando
especi al mrente | os siguientes criterios:

produg%o referente con registro vigente en Chile.
productb referente no se encuentra regi strado en Chile.

ara 38 productos farnmacéuti cos gye contienen |l os principios activos sefial ados en
0s decretos exentos N 981/12, L ) de

cuando_exi stan nenos de tres (3) bioequivalentes certificados o nenos de dos (2)

bi oequi val entes certificados y el producto referente cuenta con registro vigente en
Chile. Asimisno, y en relacidn a |los principios activos de |iberacién no

convenci onal nencionados en el decreto exento N 123/14, se_suglere rorrogar el

pl azo de todos ellos, 22 en total, puesto que, en |a actualidad, se

un anal i sis de nayor especificidad caso a caso.

I a Red,Asistengia!, de |a Subsecretaria de Redes Asistenciales, y por la Division
de Politicas Pudblicas Saludables y Pronoci 6n, de |la Subsecretaria de Sal ud

i gaci 6n que le asiste a este Mnisterio de Salud, conforme [o dispone e
articulo 94 del Coddigo Sanitario, de velar por el acceso de |a poblacioén a
nmedi canent os de cal i dad, seguridad y eficaci a.

di sponi bilidad en el nercado, tambi én tomd en cuenta aquell os nedi cament os
conteni dos _en el Fornulario Nacional, de nodo de resguardar el derecho de |os
beneficiarios del Réginmen CGeneral de Garantias de acceder a estos productos, de
acuerdo con | o dispuesto en la letra c) del articulo 138 del decreto con fuerza de
ley N° 1, de 2005, del Mnisterio de Salud, que fijo el texto refundido, coordinado
Xsshggenatlzado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N°

i mpresci ndi | t é i
de la Politica Nacional de Medicamentos, de una manera factible y en resguardo a
acceso de nedi camentos por parte de |a poblaci 6n

acredi tado conp Autoridad Regul adora Naci onal de Referencia Regi onal de Medi cament os

evi denci a objetiva respecto de la calidad de | os productos registrados en_ el pais,
| o que permite | a adecuaci 6n de Pla;os para | a denostraci 6n de equival enci a
terapéuti ca, asegurando a |a pobla

seguragad y eficaci a.
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m ento del plazo fijado por el decreto exento N° 1.162/2015, solicita la

es en el nmercado para el acceso a |la pobl aci 6n
Que, en conplenento de | o anterior, nediante Ord. N° 1.760, de 27 de

ene una eval uaci 6n general del estado de cunplimento de |a exigencia de

Que, en el infornme aludido en el considerando anterior se sefiala que, al 30

| citado infornme sefial a, adenmds, que "si se conpara |la situacién

al estudi o de_ bi oequi val enci a". o
12. Que, el misnp docunmento propone nantener el plazo de cunplimento de la
12.1.- Tener 2 o mas productos certificados conp bi oequival entes mas el
2.- Tener 3 o mAs productos certificados conp bi oequi val entes cuando el
13. Que, por otro lado, el inforne en conmento propone prorrogar el plazo fijado

upo C, y N 123/14, de |iberaci 6n convenci onal

( ( I e han certificado
bi oequi val entes nenos de tres (3) productos por principio activo, requiriendo de
14. Que, el infornme en cuesti 6n fue analizado por |a Division de Gestidn de

ca.
15. Que, el analisis efectuado ha teni do en especial consideracién |la

16. Que, asimsno, el examen realizado respecto de cada principio activo y su

17, gpe, esta Secretaria de Estado tiene el convenciniento que es
i bl e continuar avanzando en materia de equival encia terapéutica conp parte

Que, en este sentido, la circunstancia que el Estado de Chile haya

IV, ante |la Organi zaci 6n Pananeri cana de |la Salud (OPS), constituye una

ci 6n el acceso a nedi canentos de cal i dad,

Que, en consecuencia, en atencio6n a la solicitud del Director del Instituto
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de Salud Puablica de Chile, el analisis hecho por |la Division de Poli
Publ i cas Sal udables y Pronocion y |la Division de Gestion de |a Red Asi
de esta Secretaria de Estado, |os antecedentes tenidos a la vistay lo
el articulo 26 de la ley N° 19.880 sobre Bases de | os Procedimentos
Admi ni strativos que rigen |los Actos de | os Organos de | a Admi nistraci o
dicto el siguiente:

cas
st enci al
di spuesto en

n del Estado,

Decr et o:

Primero: Modifiquese el decreto exento N° 500, de 2012, de este Mnisterio,
que aprueba |la Norma General Tecnica N° 136 que Determina |os Principios Activos
conteni dos en | os Productos Farmaceuti cos que deben denostrar su Equival encia
Ter apéutica Y lista de productos farnacéuticos que sirven de referencia de | os
m snos, en el sentido de reenplazar el plazo del 31 de dicienbre de 2016, fijado por
el decreto exento N° 1.162, de 9 de dicienbre de 2015, que nodificé el decreto
exento N° 981/2012, respecto del Gupo C, y el decreto exento N 123/2014, para |la
denostraci 6n de bi oequi val encia, por |os siguientes plazos y respecto de |os
principi os activos que se detallan a continuaci 6n
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Principio Activo Decreto Clasificacion VENCIMIENTO
1 ACETAZOLAMIDA 123/14 Convencional 31-12-2017
2 ACIDO ACETILSALICILICO 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
3 ALENDRONATO 981/12 Convencional 31-12-2017
4 ALOPURINOL 981/12 Convencional 31-12-2017
5 ALPRAZOLAM 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
6 ARIPIPRAZOL 981/12 Convencional 30-06-2017
7 ATOMOXETINA 981/12 Convencional 30-06-2017
8 BROMAZEPAM 981/12 Convencional 31-12-2017
9 BROMOCRIPTINA 981/12 Convencional 31-12-2017
10 CANDESARTAN 981/12 Convencional 31-12-2017
11 CAPTOPRIL 123/14 Convencional 31-12-2017
12 CARBAMAZEPINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
13 CARVEDILOL 981/12 Convencional 30-06-2017
14 CILOSTAZOL 981/12 Convencional 30-06-2017
15 CINARIZINA 981/12 Convencional 31-12-2017
16 CIPROFLOXACINO 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
17 CLARITROMICINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
18 CLOPIDOGREL 981/12 Convencional 30-06-2017
19 CLORPROMAZINA 123/14 Convencional 31-12-2017
20 COLCHICINA 123/14 Convencional 31-12-2017
21 DILTIAZEM 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
22 ESOMEPRAZOL 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
23 FENITOINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
24 FLUNARIZINA 981/12 Convencional 31-12-2017
25 GABAPENTINA 981/12 Convencional 31-12-2017
26 GRISEOFULVINA 123/14 Convencional 31-12-2017
27 HALOPERIDOL 981/12 Convencional 30-06-2017
28 HIDROXIUREA 981/12 Convencional 31-12-2017
29 IMIPRAMINA 123/14 Convencional 31-12-2017
30 ISOTRETINOINA 981/12 Convencional 30-06-2017
31 KETOCONAZOL 98112  Convencional 31-12-2017
32 KETOPROFENO 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
33 LAMOTRIGINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
34 LAMOTRIGINA 981/12 Convencional 30-06-2017
35 LEFLUNOMIDA 981/12 Convencional 31-12-2017
36 LEVETIRACETAM 981/12 Convencional 31-12-2017
37 LEVOCETIRIZINA 981/12 Convencional 31-12-2017
38 LEVONORGESTREL 981/12 Convencional 31-12-2017
39 LITIO CARBONATO 123/14 Convencional 31-12-2017
40 LOVASTATINA 981/12 Convencional 31-12-2017
41 MEDROXIPROGESTERONA 981/12 Convencional 31-12-2017
42 MELOXICAM 981/12 Convencional 30-06-2017
43 METFORMINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
44 METILDOPA 123/14 Convencional 31-12-2017
45 METILFENIDATO 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
46 MOXIFLOXACINO 981/12 Convencional 30-06-2017
47 NEVIBOLOL 981/12 Convencional 30-06-2017
48 NIFEDIPINO 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
49 NIFEDIPINO 981/12 Convencional 31-12-2017
50 NIMODIPING 981/12 Convencional 31-12-2017
51 NISTATINA 123/14 Convencional 31-12-2017
52 NITRENDIPINO 981/12 Convencional 31-12-2017
53 OLMESARTAN 981/12 Convencional 30-06-2017
54 OMEPRAZOL 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
55 PARACETAMOL 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
56 PAROXETINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
57 PIOGLITAZONA 981/12 Convencional 31-12-2017
58 PIROXICAM 981/12 Convencional 31-12-2017
59 PRAMIPEXOL 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
60 PROPILTIOURACILO 123/14 Convencional 31-12-2017
61 QUETIAPINA 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
62 RISPERIDONA 981/12 Convencional 30-06-2017
63 SIMVASTATINA 981/12 Convencional 31-12-2017
64 SULPIRIDA 981/12 Convencional 31-12-2017
65 TACROLIMUS 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
66 TETRACICLINA 123/14 Convencional 31-12-2017
67 TIBOLONA 981/12 Convencional 31-12-2017
68 TINIDAZOL 123/14 Convencional 31-12-2017
69 TIORIDAZINA 123/14 Convencional 31-12-2017
70 TOPIRAMATO 981/12 Convencional 30-06-2017
71 TRAMADOL 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
72 TRIMEBUTINA 123/14 Liberacion Modificada 31-12-2017
73 VALSARTAN 981/12 Convencional 30-06-2017
74 VENLAFAXINA 123/14 Liberacién Modificada 31-12-2017
- _______________________________________________________________________________________|
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Segundo: La obl i gaci
cunpl i da una vez que_ el ti
Publica de Chile el inforne
correspondi ent e.

de denpstrar |a equival encia terapéutica se entendera
ular del registro presente ante el Instituto de Sal ud
informe final del estudio de equival encia terapéutica

oJf
t

Tercero: Quedan excluidos de | os nuevos pl azos fiiados_por este decreto,
aquel | os productos que, a contar de |a fecha de | a publicaci én del presente decreto,
soliciten registro sanitario al Instituto de Salud Pablica de Chile y que contengan
al guno de | os principios activos, en la msma clasificacion, contenidos en e
nuneral prinero.

Cuarto: Instruyase al Instituto de Salud Publica de Chile para que en el plazo
de 90 dias, envie al Mnisterio de Salud un informe que, al menos, contenga una
propuesta de criterios de inclusion y exclusion para exigencia de denpostraci on de
equi val enci a terapéutica, listado y plazos de productos que deben estar afectos a la
referida exigencia y sus respectivos referentes.

_Anot ese, conuniquese y publiquese.- Por orden de |la Presidenta de |la
Republica, Carmen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.
Transcribo para su conocimento decreto exento N° 644, de 30-12-2016.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzln, Subsecretario de Sal ud Publica.
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