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ORD. N°-_6.8.:!./

ANT.. Presentacién de SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A., de fecha
13 de abril de 2018, en donde solicita emitir Certificado de
producto biotecnoldgico de referencia.

MAT.: Responde.

Santiago, 29 JUN. 2018

DE : JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

A : DIRECTOR TECNICO
SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A.

En relacion a su presentacion mediante la cual solicita la emisidn de un Certificado que acredite como
Producto Biotecnologico de Referencia, para su producto farmacéutico; APIDRA SOLUCION INYECTABLE
100 Ul/mL, REGISTRO SANITARIO B-1825/14 bajo la referencia 4782/18, informo a usted lo siguiente:

1. Que el Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, no cuenta con la prestacion para la emision
de Certificados de referentes, por o que no es posible acceder a lo solicitado.

2. Que de acuerdo al Decreto Exento N°945/14 y sus actualizaciones (D.Ex. N°945 y D.Ex. N°50), el producto

sefalado esta presente en la lista de Productos Biotecnoldgicos de Referencia, por lo que ya esta acreditado
como tal.

Saluda atentamente a usted,

SEFA SUBDEPTO REGISTRO AUTORIZACIONES SANTARIAS
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENT )
INSTITUTO DF SALUD PUBLICA DE CHILE '
Q.F. PATRICIA CARMONA SEPULVEDA
JEFA SUBDEPARTAMENTO REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS
DEPARTAMENTO ANAMED

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

DISTRIBUCION:

- Interesado

- Gestion de Tramites
- Ucd

Av. Marathon 1000, Nufioa, Santiago
Casilla 48, Correo 21 - Codigo Postal 7780050
Mesa Central: (56 2) 257551 01
Informaciones: (56 2) 257552 01
waww.ispch.cl
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2.- Asignese el Rol E-61 al tramo comprendido entre el sector de Tres Esquinas
en San Felipe y el cruce con la Ruta 57 en Los Andes, de acuerdo a lo individualizado
en el punto N° 1 de este decreto, quedando este camino identificado de la siguiente
manera:

- E-61: Cruce Ruta 60 CH (Los Andes) - Cruce Ruta 60 CH (Tres Esquinas).

3.- Declarese como Camino Nacional con caracter de Internacional al camino
identificado como Variante Los Andes - Enlace Monasterio, entre la Ruta 57 en Los
Andes y el sector de Tres Esquinas en San Felipe.

4.- Asignese el Rol Ruta 60 CH al camino identificado en el punto N°
3 de este decreto, dando continuidad al Camino Internacional Cruce Ruta 5
(Llay Llay) - Tunel Cristo Redentor.

Anotese, tomese razén, comuniquese y publiquese.- MICHELLE BACHELET
JERIA, Presidenta de la Repiiblica.- Alberto Undurraga Vicufia, Ministro de Obras
Publicas.

Lo que transcribo a Ud. para su conocimiento.- Saluda Atte. a Ud., Sergio
Galilea Ocon, Subsecretario de Obras Publicas.

Ministerio de Salud

(IdDO 1040214)
MODIFICA DECRETO N° 945 EXENTO, DE 2014, DEL MINISTERIO DE
SALUD, QUE APRUEBA NORMA TECNICA N° 170, SOBRE REGISTRO
SANITARIO DE PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS DERIVADOS
DE TECNICAS ADN RECOMBINANTES

Nim. 199 exento.- Santiago, 29 de junio de 2016
Vistos:

Lo dispuesto en el articulo 4° del Libro I del DFL 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 N° 18.933 y N° 18.469; en el decreto supremo N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en memorandum N° B35/N°
81de 2016, del Jefe de Division de Politicas Piblicas Saludables y Promocion, por
el que remite el Ord. N 1767 de 20135, del Director del Instituto de Salud Publica,
y en la resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica;

Teniendo presente, las facultades concedidas en el decreto supremo N° 28, de
2009 del Ministerio de Salud, y

Considerando:

1° Que, a esta Cartera de Estado le corresponde formular, fijar y controlar las
politicas de salud, ejerciendo la rectoria en el sector salud.

2° Que, este Ministerio debe velar por el acceso de la poblacién a productos
farmacéuticos que cumplan estandares de calidad, seguridad y eficacia.

3°Que, el articulo 42 i) del decreto supremo N° 3 de 2010, dispone que, “En los
casos de los productos biotecnologicos, mediante decreto supremo del Ministerio, a
propuesta del Instituto, se establecera la norma técnica que determinard los principios
activos y sus respectivas presentaciones, respecto de cada uno de los cuales podra
admitirse la abreviacion de estudios clinicos destinados a avalar eficacia y seguridad
del producto, baséndose en la existencia de otro producto biotecnolégico registrado,
que utilice los mismos principios activos, dosis unitaria, forma farmacéutica y via
de administracion”.

4° Que, en base a lo sefialado, mediante decreto exento N° 945 de 2014, el
Ministerio de Salud, se aprueba la Norma Técnica N° 170, sobre el Registro Sanitario
de Productos Biotecnolégicos Derivados de Técnicas ADN Recombinantes.

5° Que, mediante Ord. N° 1767 de 2015, el Director del Instituto de Salud
Publica de Chile, solicité al Subsecretario de Salud Publica actualizar el “Listado
de Productos Biotecnologicos de Referencia (PBR)” contenido en la sefialada
Norma N° 170.

6° Que, mediante memordndum B35/N° 81, de 22 de encro de 2016, el
Jefe de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién, manifiesta
estar de acuerdo con lo solicitado por el Director del Instituto de Salud Publica
de Chile.

Que, en mérito de lo anterior,

Decreto:

Articulo primero: Modificase el decreto exento N° 945, del 21 de agosto de
2014, del Ministerio de Salud, mediante el cual se aprobé la Norma Técnica N°
170, Registro Sanitario de Productos Biotecnolégicos Derivados de Técnicas ADN
Recombinantes, en el sentido de actualizar el “Listado de Productos Biotecnologicos
de Referencia (PBR)”, de acuerdo a la siguiente tabla:

LISTADO DE PRODUCTOS BIOTECNOLOGICOS DE REFERENCIA {P8R)

Producto Referente Principio Dosis N Clasificacién Via de Titular
de en Activo Unitaria registro administracién
Férmaco
Referencla | FDA/EMA terapéutica
En Chlle ATC
Genotropin
Liofillzado 16 B-
para Ul/mL | 1475/11 Somatlroplna y Plizer Chile
solucidn sl Somatropina agonistas de subcutdnea SA
Inyectable, 36 B- somatropina e
con Ul/mL | 1960/11
solvente
Eprex ot Johnson &
LI Epoetina - 40,000 as Intravenosa- Johnson
solucion preparaciones
inyectable St alfa UL/mL | Nofue | T amicas Subcutdnes
y de Chile S.A.
48
MU/1,6
S mlL B
N 2329/13 F
eupogen 30 / fctores, Intravenosa y Tecnofarma
soluclén Fligrastim MU/0,5 estimulantes de e SA
Inyectable ml.' B-28/12 colonla o
B-
kD)
MU/mL 2328/13
3
Ml:,lf),b B
3 2080/09
Holeson A , 9
Intedler dn B o Roche Chile
sabucicn alla-23 MUI/0,5 2082/09 Interferones Subcutdnea Ltda
impectabile mL
8
6
9
MUIO,5 2081/0
— R N .. — el |
St B insulina y
Lrvgal 1496,
Humulin N i 100 BS/1 | snstogos para i Lty
suspension i /ml 5 inyeccién, de Subcutdnea interameénca
inyectable g ”97'/” accion Incy Cia Ltda
aQine mtermedia
8-
- L 1498/11 | N | |
) 100 I—'nlw"na y Subcutanea L
Humulin R tnsuling .fna logos para ubcutane, Interameérica
- ] Hunana ul/mL inyeccion, de inlravenosa Inc y Cia Ltda
o u"‘;"‘ B- accion rapida
inyectable 1499/11
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Producto Referente Principio Dosis N* Clasificacién Via de Titular
de en Activo Unitaria | registro administracion
Férmaco
Referencis | FDA/EMA terapéutica
En Chile ATC
Insulina y
andlogos para
Farin Sl Insulina |nyecc|9n. de -
70/30 Humana 100 accion Eli Lilly
\ ) -
suspension sofaqa + u1/mL ntermedia o Subcutanea Inlcrar_nenca
Insulina mezcla de Inc y Cia Ltda
inyeclable A
Humana accion rapida
8 con accron
1494/11 prolongada
Insulina y
Lantus Si 8 andlogos para Sanoli
. I "
solucion s 100 1 1029711 | inyeccion, de Subtutanes | Aventis de
Glargina Ui/t »
inyectable Bccion Chile S.A
8- prolongada
= e = 1991/12
insulina y
d;
a2 :a‘ Insulina 100 andlogos para oot
solucion Subcutanea Aventis de
—io. Si Glulisina Ul /mt [} myeccidn, de Chile 5.4
Lo, | 1825734 | acconrapda °
B-10/12
tnsulina y
Humalog si 8- . Clitilly
Tl 1 t L
solucien III:;'|I?I: 0/(')“‘: 2269/12 ‘?:az'z:g,o‘np:: Subcutanea tnterameénca
inyectabte P g o Incy Cia Ltda
o) accion rapida
2487/15
Insuiina y
Levem.:r nsuling 100 analogo’s para . Novo N?rdlsk
solucidn S1 nyeccion, de Subcutdnea Farmacéutica
X Deterir uL/mL :8
inyeclable 1943/11 accion Lida
. / prolongada
. Inhibidores del
Remicade
Factor de Johnson &
liofihzado
aa Sl Infliximab 100 @ Necrosis It lohnson
soTuc,én ixirma g . — Tumoral alfa Intravenosa
inyectable dejChilesSi
| . N S || | | — ( TNF alfa} .
300
1/0.
El Ur{z ’ ot
h 1809/14
Gonal F : 450
1 B
solucion Faltropea |0 76 Gonadotropinas | Subcutsnea | Merck S A
alfa 1810/14
nyectable mL
B-
900
1811/14
ui/1.s griys
i mik
T
Gonal £
liofihzado
para
solucisn % F°""IT:'"" 75Ul . Gonadotropinas | Subcutanes | Merck S A,
al .
inyectable 1883/15
con
solvente
10
Mabthera mg/mL
solucion . B-148/13 Anticuerpos Roche Chile
Intfavenassy
para s Ritumab 100 monoclonales e y Lida
perfusion mg/10 8-
] mL 2453/15

Articulo segundo: El presente decreto entrara en vigencia al momento de
su publicacién en ¢l Diario Oficial. Ademés, debera permanecer publicado en la
pagina web del Ministerio de Salud y del Instituto de Salud Piblica de Chile, para
su conocimiento y difusion.

Anotese, comuniquese y publiquese.- Por orden de la Presidenta de la Republica,
Carmen Castillo Taucher, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 199 de 29-06-2016 - Saluda
atentamente a Ud., Jaime Burrows Oyarzin, Subsecretario de Salud Pablica.

i . (1dDO 1040215) i
APRUEBA GUIA CLINICA PARA LA BUSQUEDA, DIAGNOSTICO Y
TRATAMIENTO DE LA ENFERMEDAD CELIiACA

Nim. 200 exento.- Santiago, 29 de junio de 2016.
Vistos:

Estos antecedentes: en el DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del DL N°2,763/79 y de las leyes N°
18.933 y N° 18.469; lo dispuesto en el Codigo Sanitario, aprobado por DFL N° 725,
de 1967, del Ministerio de Salud; en el decreto N° 136, de 2005, del Ministerio de
Salud, que aprueba el Reglamento Organico del Ministerio de Salud; en la resolucion
N° 1.600. de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1° Que la manera de entender la enfermedad celiaca (EC) ha cambiado
sustancialmente en los tltimos 15 afios.

2° Que lejos de ser una enfermedad digestiva, relativamente poco frecuente,
que afecta s6lo a los nifios, hoy se la reconoce como una condicién inflamatoria
cronica, autoinmune, con un fuerte componente genético, de alta prevalencia (afecta
a alrededor del 1% de la poblacion general), que se desarrolla a cualquier edad,
se manifiesta por sintomatologia digestiva y/o extra digestiva, y se acompaiia de
significativa morbilidad, impacto en la calidad de vida y altos costos socioecondmicos
para ¢l paciente y su familia

3° Que, dada la enorme variabilidad en sus presentaciones clinicas y
sintomatologia, la enfermedad celiaca es manejada de acuerdo a los criterios y
definiciones establecidos por consenso entre especialistas que se reinen periédicamente.

4° Que dos caracteristicas epidemiologicas destacan en las tltimas décadas:
un aumento significativo de la prevalencia de enfermedad celiaca a nivel mundial
y un aumento de la deteccion de casos de dicha enfermedad en adultos,

5° Que aunque no se conocen los mecanismos intimos que llevan a la enfermedad,
si existe tratamiento altamente efectivo para la gran mayoria de los pacientes: La
dieta sin gluten, estricta, permanente y de por vida.

6° Que, por lo anterior, se hace necesario definir un protocolo de biisqueda,
diagndstico, tratamiento y seguimiento para pacientes con enfermedad celiaca,

7" Que, en mérito de lo anterior, dicto el siguiente

Decreto:

1° Apruébase la Guia Clinica para la busqueda, diagnéstico y tratamiento de
la enfermedad celiaca.

2° Establécese que el texto que se aprueba en virtud del presente acto
administrativo consta en un documento de cuarenta y siete (47) paginas que forma parte
integrante del presente decreto, cuyo original sera visado por el St. Subsecretario de
Salud Piblicay conservado por la Division de Prevencion y Control de Enfermedades.

3° Publiquese para su adecuado conocimiento y difusién en la pagina web
del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, el texto que contiene Guia Clinica para la
bisqueda, diagnéstico y tratamiento de la enfermedad celiaca.

Anotese, comuniquese y publiquese.- Por orden de la Presidenta de la Republica,
Carmen Castillo Taucher, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 200, de 29-06-2016.- Saluda
atentamente a Ud., Jaime Burrows Oyarzin, Subsecretario de Salud Publica.

(IdDO 1040217)
DEJA SIN EFECTO EL DECRETO N° 635, DE 6 DE MARZO DE 2012,
Y CREA UNA NUEVA COMISION TECNICA ASESORA SOBRE
ENFERMEDADES RARAS O POCO FRECUENTES

Num. 201 exento.- Santiago, 29 de junio de 2016.
Vistos:

El decreto exento N° 65, de 6 de marzo de 2012, que crea la Comisién
Técnica Asesora sobre Enfermedades Raras o Poco Frecuentes; lo dispuesto en
el decreto supremo N° 19 de 2001 de la Secretaria General de la Presidencia;
lo establecido en los articulos 4° y 5° del decreto con fuerza de ley N° 1 de
2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley
N°2.763 de 1979 y de las leyes N° 18.469 y N° 18.933: en los articulos 5°, 6°
letra b) y 25° del decreto supremo N° 136 del afio 2004, del Ministerio de Salud,
Reglamento de esta Secretaria de Estado; la ley N° 20.850; en la resolucion N°
1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica, y





