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MODI FI CA DECRETO N° 500 EXENTO, DE 2012, DEL M NI STERI O DE SALUD, QUE APRUEBA NORNA
TECNI CA N° 136, "NORVA QUE DETERM NA LGOS PRI NCI Pl OS ACTI.VOS CONTENI DOS EN PRODUCTOS
FARMACEUTI COS QUE DEBEN DEMOSTRAR SU EQUI VALENCI A TERAPEUTI CA Y LI STA DE PRODUCTOS
FARMACEUTI COS QUE SI RVEN DE REFERENCI A DE LOCS M SMos!

Nom 187 exento.- Santiago, 20 de nayo de 2016.
Vi st os:

~ 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 las
di sposi ci ones del inciso 1° del articulo 221 del decreto supreno N° 3 de 2010, de
Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento del Sistena Nacional de Control de
Product os Farnmacéuticos de Uso Humano; en el decreto exento N° 500 de 2012, del
M nisterio de Salud, que aprueba Norma Técnica N° 136, que determ na | os_principios
activos conteni dos en productos farmacéuti cos que deben denobstrar su equival encia
terapeutica y |ista de productos farmaceuti cos que sirven de referencia _de |os
m snos; | o solicitado en menorandum N° B35/ N° 549 de 2015, del Jefe de Division
de Politicas Publicas Saludables y Pronocion, por el que renmite el Od. N 756 de
2015, del Director del Instituto de Salud Pablica; y en la resolucion N 1.600 de
2008 de la Contraloria General de |la Republica;

Teni endo presente, |as facul tades concedi das en el decreto supremp N° 28 de
2009 del Mnisterio de Salud, y

Consi der ando:

_1° Que, a esta Cartera de Estado | e corresponde forrmular, fijar y controlar |as

politicas de salud, ejerciendo |a rectoria en el sector sal ud. o
2° Que, este Mnisterio debe velar por el acceso de |a poblaci 6n a productos
farmacéuti cos que cunpl an estandares de calidad, seguridad y eficacia.

. 3% Que, determ nar aquellos productos farnmacéuticos que requieren denostrar su
equi val encia terapéutica y establecer la |lista de productos farmacéuti cos que
serviran de referencia de | os misnmps, son facultades de esta Cartera de Estado
conforme | o dispuesto en el articulo 221 del decreto supremo N° 3 de 2010,

Regl anent o Naci onal de Control de Productos Farmaceéuticos de Uso Humano

4° Que, el decreto exento N° 500 de 2012, del Mnisterio de Salud, aprueba |a
Norma. Técni ca N° 136 que determina | os principios activos conteni dos en productos
farmacéuti cos que deben denostrar su equival encia terapéutica y |lista de productos
farmacéuti cos que sirven de referencia de |os nisnos. )

5o e, mediante Od. N° 756 de 2014, el Director del Instituto de Sal ud
Pablica de Chile solicitd al Subsecretario de Salud Publica incorporar un |istado
de productos de referencia al anexo del decreto sefial ado en el considerando
anterior, dado que esos productos dan cunplimiento con |os requisitos necesarios para
constituirse en referentes de estudi os para denostrar equival encia terapéutica.

. 6° Que, nediante nmenorandum B35/ N° 549 de 2015, de la Division de Politicas
Publ i cas Sal udabl es y Pronoci 6n, se solicita la incorporaci 6n de productos de
referencia cono conparadores para estudi os de bi oequi val enci a, en concordancia con |o
solicitado por el Instituto de Salud Pabli ca. o

7° Que, en mérito de lo anterior, dicto el siguiente:
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Decr et o:

. Articulo prinero: Mdificase el anexo del decreto exento N° 500, del 1 de
uni o de 2012, del Mnisterio de Salud, nediante el cual se aprobo | a Norma Técnica
136, que determina | os principios activos contenidos en productos farmaceuticos
que deben denpstrar su equivalencia terapeutica y la lista de productos )
farmacéuti cos que sirven de referencia de | os msnos, incorporandose a |la "Lista de

IP_r odugt os de Referencia para | os Estudi os de Equival encia Terapéutica" el siguiente
i stado:

- |
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Principio

"ﬁ-

Comparador il
e ey Comparador roalilic Titular
GLAKOSMITHKLINE
2 ZIBGEN COMPRIMIDOS i
Abacavir LTS i F-22228 {L:‘:;iélf FARMACEUTICA
Acido ECOTRIN COMPRIMIDOS CON e (SR
Acelilsaliciico | RECUBRIMIENTO ENTERICO 325 mg b
Alopurinol ZYLORIC COMPRIMIDOS 100 mg F-2023 | Aspen Chile S A
Alapurinol ZYLORIC COMPRIMIDOS 300 mg F-2442 Aspan Chile 5.A.
Amiadipino NORVASGC COMPRIMIDOS 5 mg F-10580 |PFIZER CHILE S.A.
Amlodipino NORVASC COMPRIMIDOS 10 mg F-10561 |PFIZER CHILE SA.
. GLAXOSMITHKLINE
Amoxicilina AMOXIL CAPSULAS 500 mg F-20525 |CHILE FARMACEUTICA
LTDA.
ARIMIDEX COMPRIMIDOS
Anastrozol RECUBIERTOS 1 mg F-50 ASTRAZENEGA S.A.
CASODEX COMPRIMIDOS
Bicalutamida RECUBIERTOS 50 mg F-10140 |ASTRAFENECA S.A.
; CASODEX COMPRIMIDOS
Bicalutamida | RECUBIERTOS 150 mg F-7592 |ASTRAZENECA S.A.
Candesartan ATACAND COMPRIMIDOS 16 mg F-21020 |ASTRAZENECA 5.4,
Candesartan | ATAGAND COMPRIMIDOS 16 mg F-22240 |ASTRAZENECA S A,
Candesarlan | ATACAND COMPRIMIDOS & mg F-21086 | ASTRAZENECA SA.
Candesartan | ATACAND COMPRIMIDOS 32 mg F-21087 |ASTRAZENECA S.A.
Carbonato De | KALITIUM COMPRIMIDOS F 19793 | LABORATORIOS
Litio RECUBIERTOS 300 mg EUROMED CHILE S.A.
Carbonato De | KALITIUM COMPRIMIDOS DE F19370 | ABORATORIOS
Litio LIBERACION PROLONGADA 450 mg EUROMED CHILE S A,
. BRISTOL - MYERS
Cefadroxilo CEFAMOX CAPSLULAS 500 mg F-18262 |\ \5B DE CHILE
. : BRISTOL - MYERS
Cefadroxilo CEFAMOX CAPSULAS 500 mg e ol bl
Celecoxib CELECOXIB CAPSULAS 200 mg F-20673 |PFIZER CHILE 5.A
GLAXOSMITHKLINE
e ZYRTEC COMPRIMIDOS :
Celirizina RECUBIERTOS 10 mg F-21732 E':'-IEI;E FARMACEUTICA
Clonazepam | RAVOTRIL COMPRIMIDOS 0,5 mg F-2583 | ROCHE CHILE LTDA.

: LARGACTIL COMPRIMIDOS SANOFI-AVENTIS DE
Clorpromazina | pe CUBIERTOS 100 mg F-22247 1CHILE S.A.
Deflazacort AZACORTID COMPRIMIDOS 30mg  |F-22226 | Sr B aa. 1o DE
Deflazacort AZACORTID COMPRIMIDOS 6 mg P, | i RNk
S CERAZET TE COMPRIMIDOS F7s01 | MERCK SHARP &

0g RECUBIERTOS 0.075 mg DOHME CHILE LTDA.
E;i?:if:':f'm CATAFLAM GRAGEAS 25 mg F-9604 |NOVARTIS CHILE 5 A

- |
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RECUBIERTOS 500 mg

Principio N°®

: Lomparador _ﬂ Titular
Setiio Comparador it Titular
Doxazosina CARDURA COMPRIMIDOS 2 mg F-22223 |PFIZER CHILE 5.A
Doxazosina CARDURA COMPRIMIDOS 4 mg F-22224 |PFIZER CHILE S.A
Doxazosina CARDURA COMPRIMIDOS 1 mg F-22222 |PFIZER CHILE S.A
Dosxiciclina VIBRAMICINA CAPSULAS 50 mg F-18487 | PFIZER CHILE S.A
Drospirenona + 2
" | YAz COMPRIMIDOS RECUBIERTOS  [F-16217 |BAVER SA.

; BRISTOL - MYERS
Estavudina ZERIT CAPSULAS 30 mg F-5836 SQUIBE DE CHILE
Estradiol PROGYNOVA GRAGEAS 1 mg F-13646 | BAYER S.A.

GLAXOSMITHKLINE
| TELZIR cOMPRIMIDOS
Fosamprenavir RECUBIERTOS 700 mg F-15153 E‘F'L;L;\E FARMACEUTICA
NUROFEN COMPRIMIDOS RECKITT BENCKISER
lbuprofeno RECUBIERTOS 400 mg F-19765 | chie s.a
ik :-»Dng MAX CAFSULAS BLANDAS 400 | oo tfgoRnTomos WYETH
! GLIVEC COMPRIMIDOS
Imatinit EECUBERFGH 100 10 F-21470 | NOVARTIS CHILE S A,
APROVEL COMPRIMIDOS SANOFI-AVENTIS DE
Irbesartén RECUBIERTOS 150 mg F16421 | e sa
APROVEL COMPRIMIDOS SANOFI-AVENTIS DE
Irbesartén RECUBIERTOS 300 mg F-18422 | e A
Isesarbida 1SMO COMPRIMIDOS 20 mg F-4162 | GEMARKPHARMA LTDA.
Mononitrato
GLAXOSMITHKLINE
) EPIVIR 3TC COMPRIMIDOS
Lamivudina RECUBIERTOS 150 mg F-10653 E‘Itlllilf FARMAGEUTICA
GLAXOSMITHKLINE
: EPIVIRIATC COMPRIMIDOS -
Lamivudina RECUBIERTOS 300 mg F-11951 EHSIAE FARMACEUTICA
GLAXOSMITHKLINE
i HEPTOVIR COMPRIMIDGS z
Lamivudina RECUBIERTQS 100 mg F-2041 E;lEI';E FARMACEUTICA
GLAXOSMITHKLINE
) EPIVIR 3TC COMPRIMIDOS
Lamivudina RECUBIERTOS 150 mg F-22225 f;g;s FARMACEUTICA
Lamivudina/Zido | COMBIVIR COMPRIMIDOS B |-t
wudina RECUBIERTOS LTDA,
FEMARA COMPRIMIDOS
Letrozol RECUBIERTOS 2,5 mg F-672 |MOVARTIS GHILE S.A.
Leiolicaacing TAVANIC COMPRIMIDOS. F.21814 SANOFI-AVENTIS DE

CHILE S.A

ZYVOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Linezolida 600 mg F-20804 |PFIZER CHILE S A
Losartan COZAAR COMPRIMIDOS F-21038 MERCK SHARP &
Potasico RECUBIERTOS 50 DOHME {1.A) LLC
GLAFORMIL 750 XR COMPRIMIDOS
Metlormina DE LIBERACION PROLONGADA 750 F-21084 |MERCK S.A.
mg
GLAFORMIL 1000 XR COMPRIMIDOS
Metformina DE LIBERACION PROLONGADA 1000 | F-21095 |MERCK S.A,
mg
GLAFORMIL 500 XR COMPRIMIDOS
Metformina DE LIBERACION PROLONGADA 500 F-20048 |MERCK S.A.
mg_
FLAGYL COMPRIMIDOS SANOFI-AVENTIS DE
Metronidazol | pg CUBIERTOS 500 mg F21701 | cHILE S A
Midazolam CORMONID COMPRIMIDOS 15 mg F-4158 |ROCHE CHILE LTDA.
Midazolam DORMONID COMPRIMIDOS 15 mg F-8128 |ROCHE CHILE LTDA.
. BOEHRINGER
Mevirapina VIRAMUNE COMPRIMIDOS 200 mg F-21675 INGELHEIM LTDA.
IZOFRAN ZYDIS TABLETAS GLAXOSMITHKLINE
Ondanseiron LIOFILIZADAS DE DISPERSION BUCAL |F-11938 | CHILE FARMACEUTICA
8 mg LTDA.
GLAXOSMITHKLINE
PANADOL ADULTOS COMPRIMIDOS
Paracetamaol RECUBIERTOS 500 mg) E-4231 E;-I[;;E FARMACEUTICA
GLAXOSMITHKLINE
< AROXAT COMPRIMIDOS
Paroxeting RECUBIERTOS 20 mg F-10747 E':jl:')LAE FARMACEUTICA
BOEHRINGER
Pramipexal SIFROL COMPRIMIDOS 0,25 mg F-21665 INGELHEIM LTDA.
SEROQUEL COMPRIMIDOS 3
Quetiapina REGUBIERTOS 100 mg F-22178 |ASTRAZENECA S.A.
e SEROQUEL COMPRIMIDOS
Quetiapina REGUBIERTOS 200 mg F-22180 |ASTRAZENECA S A
S SEROQUEL COMPRIMIDOS
Quetiapina RECUBIERTOS 25 mg F-22181 |ASTRAZENECA S.A.
Ritonavir NORVIR COMPRIMIDOS F-18866 ABBVIE PRODUCTOS
RECUBIERTOS 100 mg FARMAGEUTICOS LTDA
2 CRESTOR COMPRIMIDOS
Rosuvastatina RECUBIERTOS 10 mg F-13771 |ASTRAZENECA 5.A
- CHRESTOR COMPRIMIDOS
Rosuvastaling | o~ e RTAS 20 m F-13772 | ASTRAZENECA S5.A.
; CRESTOR COMPRIMIDOS
Rosuvastating | ger)igierTOS 40 i F-13773 |AstraZeneca S.A,
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Principio N®
Lomparacor egi Jitular
T Comparador e Titular

CRESTOR COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS Smag
CRESTOR COMPRIMIDOS
Rosuvastatina RECUBIERTOS 10mg
CRESTOR COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS 20mg
Rosuvastatina CRESTOR COMFPRIMIDOS
RECUBIERTOS 40mg
CRESTOR COMPRIMIDOS

Rosuvastatina F-20700 |ASTRAZENECA S.A.

F-20701 |ASTRAZENECA S.A.

Rosuvastatina F-20702 |ASTRAZENECA S.A.

F-20703 | ASTRAZENECA 5.4,

Rosuvastatina RECUBIERTOS 5 mg F-16714 |ASTRAZENECA S.A,
CIALIS COMPRIMIDOS RECUBIERTOS cLiLLLY
Tadalafi ey F-13431 |INTERAMERICA INC. ¥
9 CIA. LTDA
z BOEHRINGER
Telmisarlan MICARDIS COMPRIMIDOS 40 mg Fgizoa [JOSHRBOER. o
: BOEHRINGER
Telmisartén MICARDIS COMPRIMIDOS 80 mg Hifagy |SUCLELIGASR. ..
TRAMAL LONG COMPRIMIDOS
Tramadol RECUBIERTOS DE LIBERACION F-1se0p | GRUNENTHAL CHILENA

PROLONGADA 100 mg LTDA.

TRAMAL LONG COMPRIMIDCOS
Tramadaol RECUBIERTOS DE LIBERACION F-8611
PROLONGADA 200 mg

TAREG COMPRIMIDOS

GRUNENTHAL CHILENA
LTDA,

Valsartdn e F-21700 | NOVARTIS CHILE S A.
Voriconazol |00 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | ¢ 13400 |PFiZER CHILE S.A.
Vericonazol ';rg E:;D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | & 45146 |prizER CHILE S,
Voriconazol :’Eﬂg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | £ >1089 | PFIZER CHILE 5.4
Voriconazol gg fnr;D COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | ¢ »1040 | PFIZER CHILE S.A.
Zolpidem ADORMIX COMPRIMIDOS cosos | SANOFI-AVENTIS DE

RECUBIERTOS 10 myg CHILE 5.A

di f usi 6n.

Republica.- Carmen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud.
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_Articul o segundo: El presente decreto entraréa en vigencia al nomento de su
publicacion en el Diario Oicial. Ademas, debera ser publicado en |a pagi na web
del Mnisterio de Salud y del Instituto de Salud Publica, para su conocimento y

Anét ese, comuni quese y [IJ_ubI iquese.- Por orden de la Presidenta de |la

Transcri bo para su conocimiento decreto exento N° 187, de 20-05-2016.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzun, Subsecretario de Sal ud Publica.
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