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MODI FI CA DECRETO N° 500 EXENTO, DE 2012, QUE APROBO LA
NORVA TECNI CA N° 136, NOM NADA " NORVA %}E DETERM NA LGOS
PRI NCI Pl OS ACTI VOS CONTENI DOS EN P OGS FARVACEUTI COS
QUE DEBEN DEMOSTRAR SU EQUI VALENCI A TERAPEUTI CA Y LI STA DE
I\P/IR%CB FARVACEUTI COS QUE SI RVEN DE REFERENCI A DE LOS

Nim 981 exento.- Santiago, 24 de dicienbre de 2012. -
Visto: Lo dispuesto en el articulo 4° del Libro | del
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Mnisterio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistemati zado del decreto ley 2.763, de 1979 Y de |l as | eyes
18.469 y 18.933; las disposiciones del articulo 52° y
aquel | as del inciso 1° del articulo 221°, contenidas en
el decreto supremp N° 3, de 2010, tamnbi én del Mnisterio
de Salung nmedi ante el cual se aprueba el Regl anmento de
Si stema Naci onal de Control de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano; | o solicitado nmediante el oficio ordinario N°
02902 de fecha 13 de dicienbre de 2012, por el Instituto de
Sal ud Publica de Chile, que comunica propuesta de |istado
de principios activos contenidos en formas farmacéuticas
sol 1 das que deben denostrar equival encia terapéutica en
Chile, nonina el aborada con |a asistencia y participacion
de un grupo teécni co especi al i zado confornmado por )
profesional es de | as Subsecretarias de Redes Asistencial es
y Salud Publica; asi_ cono representantes de la Central de
Abast eci mi ento del Sisterma Nacional de |os Servicios de
Sal ud (CEnabast?; y teniendo presente |las facultades
concedidas en el decreto suprenp N° 28, de 2009, de
M nisterio de Salud, dicto el siguiente

Decr et o:

Articulo prinero.- Mdificase el decreto exento N
500, de fecha 1 de junio de 2012, del Mnisterio de Sal ud,
publicado en el Diario Oficial de 6 de junio de 2012,
nedi ante el cual se aprob6 |Ia Norma Técnica N 136,
nom nada "Norma que Determi na | os_ Principios Activos
Cont eni dos en_ Productos Farnmacéuticos que deben Denostrar
su Equival encia Terapéutica y Lista de Productos
Farmacéuti cos que sirven de Referencia de | os Msnos" en |a
forma que a continuaci on se indica:

a) I ncorpérense a la "Lista de Principios Activos )
cont eni dos en Productos Farmacéuti cos que deberan realizar
Estudi os Conparati vos de Bi odi sponibilidad In Vivo para
denostrar Equival encia Terapéutica" | os siguientes:
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N PRINCIPIO ACTIVO GRUPO
53 AMITRIPTILINA A
54 CETIRIZINA A
55 CITALOPRAM A
56 DESLORATADINA A
57 DILTIAZEM A
58 DOMPERIDONA A
59 DONEPECILO A
60 DOXAZOCINA A
61 ESCITALOPRAM A
62 FEXOFENADINA A
63 FINASTERIDA A
64 LORATADINA A
65 MIRTAZAPINA A
66 PAROXETINA A
67 RIVASTIGMINA A
68 SERTRALINA A
69 SILDENAFIL A
70 TERBINAFINA A
71 TRIMEBUTINO A
72 VALACICLOVIR A
73 ZOLPIDEM A
74 ACICLOVIR B
75 ACIDO ACETILSALICILICO B
76 ACIDO MEFENAMICO B
77 AMIODARONA B
25 AMOXICILINA+AC. "
CLAVULANICO
79 AZITROMICINA B
80 CEFUROXIMA B
81 CELECOXIB B
82 CICLOBENZAPRINA B
83 CLARITROMICINA B
84 CLORPROMAZINA B
85 CLOZAPINA B
86 ESTRADIOL B
87 FAMOTIDINA B
88 GEMFIBROZILO B
89 FLUCONAZOL B
90 LORAZEPAM B
91 METAMIZOL SODICO B
92 METILFENIDATO B
93 METRONIDAZOL B
94 MIDAZOLAM B
95 MONTELUKAST B
96 NAPROXENO B
97 NITROFURANTOINA B
98 OLANZAPINA B
99 ONDANSETRON B
100 PARACETAMOL B
101 RANITIDINA B
102 ZIDOVUDINA+LAMIVUDINA B
103 ZOPICLONA B
104 ACIDO IBANDRONICO C
105 ALENDRONATO C
106 ALOPURINOL C
107 ARIPIPRAZOL C
108 ATOMOXETINA C
109 BETAHISTINA C
110 BROMAZEPAM C
111 BROMOCRIPTINA C
112 CANDESARTAN C
113 CARVEDILOL C
114 CILOSTAZOL C
115 CINARIZINA C
116 CLOPIDOGREL C
117 DEFLAZACORT C
118 FLUNARIZINA S
119 GABAPENTINA C
120 HALOPERIDOL C
121 HIDROXICLOROQUINA C
122 HIDROXIUREA| C
123 ISOTRETINOINA C
124 KETOCONAZOL C
125 LAMOTRIGINA C
126 LEFLUNOMIDA C
127 LEVETIRACETAM C
128 LEVOCETIRIZINA C
129 LEVOFLOXACINO C
130 LOVASTATINA C
131 MEDROXIPROGESTERONA C
132 MELOXICAM C
133 MOXIFLOXACINO C
134 NARATRIPTAM C
135 NEBIVOLOL C
136 NIMODIPINO C
137 NITRENDIPINO C
138 OLMESARTAN C
139 PIOGLITAZONA C
140 PIROXICAM C
141 PRAMIPEXOL C
142 PREGABALINA C
143 QUETIAPINA C
144 RISPERIDONA C
145 SIMVASTATINA C
146 SULPIRIDA C
147 TELMISARTAN C
148 TIBOLONA C
149 TOPIRAMATO C
150 VALSARTAN C
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b) Incorporense a la "Lista de Productos de Referencia
para | os Estudi os de Equival encia Terapéutica", |os
si gui ent es:
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* = Producto_desi gnado conp referente para estudi os de
Equ!vg!en0|a Terapeutica, por |la autoridad regul adora que
se indi ca.

Articul o segundo.- Un texto actualizado de |a nornms,

conteni endo | a nodificaci 6n que se aprueba en este decreto

las anteriores realizadas, se mantendréa en el

partamento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones
Médi cas de la Division de Politicas Publicas Sal udabl es
y Pronoci 6n de | a Subsecretaria de Salud Publica, entidad
que a su vez deber& velar por su oportuna publicaci 6n en
I'a pagi na web del Mnisterio de Sal ud, ww. m nsal.cl, para
su adecuado conociniento y difusion, debiendo ademas
asegurar que | as copias y reproducciones que se enitan
guarden estricta concordancia con el texto aprobado.

_ Articulo tercero,- Las disposiciones de este decreto
regi ran desde su publicacién en el Diario Oici al

Articulo cuarto.- O o6rguese, cono plazo, el periodo
entre la publicaci on de este decreto en el Diario Oicial y
| as fechas que a continuaci 6n se indican, para cunplir con
| a exigencia de Presenta0|én de estudi os de equival enci a
terapéutica seflal ada en los articul os precedentes, en el
caso de | os productos farmacéuticos ya registrados que
cont engan, conp nonodrogas de |iberaci 6n convencional, |os
principios activos sefialados en la letra a) del articulo
prinero, |os que deberan realizarse respecto de |os
productos referentes establ ecidos en el misnmo articulo: NOTA

G upo* Fecha para cunplir con |a presentaci 6n de
estudi os de equival enci a terapéutica.

G upo A 31 de julio de 2013
G upo B: 31 de dicienbre de 2013

G upo C 31 de dicienbre de 2016 Decreto 1162, SALUD
Art. PRI MERO
* = Grupo indicado en la tabla contenida en la D. O 16.12.2015

letra a) de este decreto

Asi misnmo, otorguese el plazo estipulado para el G upo
C, en la msma forma y condiciones, a |os productos
farmacéuti cos registrados que contenﬁﬁn conp nonodrogas | os
principios activos Levonorgestrel y Nifedipino, cuyos
conParadores o productos de referencia han sido determni nados
en la letra b) del articulo 1° de este decreto.

_El Art. prinmero del Decreto 633 exento, Sal ud,
publicado el 12.06.2013, nodifica |las condiciones y |os
ﬁlazos di spuestos en el presente decreto en el sentido de

acer aplicable el cronograma establecido en ella a |os
product os farmacéuti cos cuyos principios activos sean
pertenecientes al grupo A "|os que son indicados en |la tabla
contenida en la letra a) del Art. prinmero de |la presente

nor ma.

_Anbtese y publiquese.- Por orden del Presidente de la
Repuabl i ca, Jai Mafal i ch Muxi, M nistro de Sal ud.
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Transcribo para su conociniento decreto exento N
981/ 2012. - Sal uda atentanmente a Ud., Jorge Diaz Anai z,
Subsecretari o de Sal ud Publica.
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