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ESTABLECE MEDI OS ALTERNATI VOS PARA ACREDI TAR LA VALI DACI ON DE LOS PROCESCS
'FIEEchA?IL:’JELS!I'IVg DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTI COS QUE DEBEN DEMOSTRAR EQUI VALENCI A

Num 2.274 exenta.- Santiago, 4 de septienbre de 2012.- Vistos estos
ant ecedentes: La_providencia nim 2.170, de 13 de agosto de 2012, de Direccion; el
menor andum nim 781, de 8 de agosto de 2012, del Departanento Agenci a Naci onal de
Medi canent os; vy

Consi der ando:

~ Primero: Que aPencias regul atorias de paises desarrol|ados requieren para e
registro sanitario [a presentaci on de validaci ones en escala piloto, sustentadas en
un apropi ado respaldo y consistente desarrollo posterior a la solicitud del registro
de productos innovadores, con un estudio prolijo durante |la fase de desarrollo de la
fornulacion y en | a etapa de fabricaci 6on se realiza sienpre |a validaci 6n de
proceso, o : . :

_ Segundo: Que, asimsno, |as aPenC|as de paises desarrollados tienen conp base
| a i nformaci 6n proporci onada por el Docunento Técnico Conun o CDT que contiene
i nformaci 6n rel evante para |a eval uacion y en fornmato honol ogado internaci onal mente
por estas agencias, a | o que deberia propender Chile en el nediano plazo;

Tercero: Que la Nornma Técnica Nim 131 que define los criterios destinados a
establ ecer |a equival encia terapeutica en productos farmacéuticos en Chile, | )
aprobada por decreto suprenp exento Nim 27, de 18 de enero de 2012, del Mnisterio
de Sal ud, publicada en el Diario Oficial de 28 de enero de 2012, reconoce -adenas de
| os | aboratorios autorizados por el Instituto de Salud Pdblica en Chile o en centros
ubi cados en el extranjero que sean reconoci dos y acreditados por esta msnma
autoridad- a los centros reconoci dos por |a O ganizaci 6n Mundial de la Salud, |a
Agenci a Europea de Medi camentos, |a Administraci 6n de Alinmentos y Medicanmentos de
| 0s Estados Unidos, |a Direcci6n Ceneral de Medicanentos del Mnisterio de Salud de
Canada, |a Agenci a Espafol a de Medi camentos del M nisterio de Sanidad y Consuno, e
Instituto Nacional Japonés de Ciencias de la Salud, |la Agen0|a para el Control de
Medi cament os del Reino Unido, |a Agencia de Productos Medi camentosos de Suecia y |a
Agenci a de Productos Medi canmentosos _de Suiza (1,15 Norma Técnica Nom 131);

Cuarto: Que, ademas, |a Norma Técnica en cita establ ece que, para el caso de
| os productos farnacéuticos inportados, la certificaci6n de cunplinmento de |as
Buenas Préacticas de Manufactura de las plantas es conpetencia de |a autoridad
regul atoria correspondiente, y que esta certificacion sustenta |a validacion de
RLOCGSO productivo y verifica el cunplimento cabal de |as Buenas Practicas de

nufactura bajo estas jurisdicciones, sienpre y cuando | os productos farnmacéuticos
sean conerci allzados en | os paises regul ados por |as agenci as nenci onadas; Yy

Teni endo presente: Lo dispuesto en |la Ley Organica Constitucional de Bases
General es de | a Adninistraci on del Estado;, en |a Ley Num 19.880, que establece
bases de | os procedim entos adm nistrativos que rigen |os actos de |os oOrganos de |a
Adm ni straci on del Estado; en los titulos | I1 del Libro Cuarto del Codigo
Sanitario; en el decreto supremo Nim 3, de 2010, del Mnisterio de Sal ud, que
aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmaceuticos de
Uso Humano; en |os articulos 59 letra b), 60 y 61 letra b) del decreto con fuerza de
ley NOm 1, de 2005, que fija el texto refundi do, coordinado si stenmati zado de
decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; y 4° letra
b), 10° letra b) y 52° del decreto supreno NOm 1.222, de 1996, de la m sm
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Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de
Chile; en el decreto suprenp NOm 122, de 28 de dicienbre de 2010; asi conp |o
establ ecido en la resoluci on Num 1.600, de 2008, de la Contraloria General de |la
Republica; dicto | a siguiente:

Resol uci 6n:

Uno, Establ écese que el Departanento Agenci a Nacional de Medi canentos aceptara
conp nedi os suficientes para acreditar |a validaci6n de | os procesos productivos de
| os productos farmacéuti cos que deben denostrar equival encia terapéutica, |os
docunentos que certifiquen el cunplimento de Buenas Practicas de Manufactura
em tidos por cual esquiera de |las siguientes agencias regul atori as:

Agenci a Europea de Medi cament os ( EMEA). )

Agenci a de i ment os Medi cament os de | os Estados Uni dos.

Direcci 6n General de Medi canentos del Mnisterio de Salud de Canada.
Agenci a Esparfiol a de Medi camentos del M nisterio de Sanidad y Consuno.
Instituto Nacional Japonés de Ciencias de |a Sal ud.

Agencia para el Control de Medi canentos del Reino Unido.

Agenci a de Productos Medi canent osos de Sueci a.

Agenci a de Productos Medi canent osos de Sui za.

Agenci a Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVI SA)

TFemroacow

Dos. El nencionado criterio técnico se aP!iparé para | os tranites pendientes
y en forma retroactiva para todas aquellas solicitudes que hubieren sido denegadas
por falta de informaci 6n que avale |a validaci 6n del proceso productivo, previa
solicitud escrita del interesado.

Tres. El SubdePartanento de Biofarmacia y Bipeguivalencia y el Subdepartamento
de | nspecciones realizarén reuniones técnicas periodicas en |as cuales se

eval uar 4n estos antecedentes en forma conjunta. Los acuerdos quedaran refrendados
en |las actas respectivas, |as cuales seran nenci onadas en |la resoluci é6n que
autorice o rechace el estudio de equival encia terapéutica.

Anét ese, conuni quese y publiquese en el Diario Oficial.- Maria Teresa
Val enzuel a Bravo, Directora.
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