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MODIFICA DECRETO EXENTO N° 500 DE
2012, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
APRUEBA NORMA TECNICA N° 136,
“NORMA QUE DETERMINA LOS PRINCIPIOS
ACTIVOS CONTENIDOS EN PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE DEBEN
DEMOSTRAR su EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA Y LISTA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE SIRVEN DE
REFERENCIA DE LOS MISMOS™.

EXENTO N° 1 1 5 7 /

SANTIAGO, 2 6 NOV, 2015

VISTOS: Lo dispuesto en el articulo 4° del
Libro | del D.F.L. N® 1 de 2005, del Minisierio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del Decreto Ley N° 2763 de 1979 y de
las leyes N°18.933 y N°18.469; las disposiciones del
inciso 1° del articulo 221 del 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; lo
dispuesto en el Decreto Exento N° 500 de 2012, del
Ministerio de Salud, que aprueba Norma Técnica N°
136, que determina los principios activos contenidos
en productos farmacéuticos que deben demostrar su
equivalencia terapéutica y lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia de los
mismos, lo solicitado conforme memos N° B35/184 y
121 de 2015, del Jefe de Division de Politicas
Publicas Saludables y Promocion, el que remite Ord.
N° 1298 de fecha 16 de junio de 2014, del Director
(TP) del Instituto de Salud Publica; 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 ia rectoria en el sector salud.

2° Que, este Ministerio debe velar por el
acceso de la poblacion a medicamentos o productos
farmacéuticos de calidad, seguridad y eficacia.



3° Que, el establecimiento de productos de
referencia y las exigencias de realizar estudios de equivalencia terapéutica, constituye
una facultad delegada en esta Cartera de Estado conforme lo dispuesto en el articulo 221
del Decreto Supremo N° 3 de 2010, aprobatorio del Reglamento Naciona! de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano.

4° Que, el Decreto Exento N° 500 de 2012,
aprueba la Norma Técnica N° 136 que determina los principios activos contenidos en
producios farmaceuticos que deben demostrar su equivalencia terapeltica y lista de
productos farmaceuticos que sirven de referencia de los mismos.

5° Que, mediante ord. N® 1298 de 2014, el
Director (TP) del Instituto de Salud Publica de Chile, solicita al Subsecretario de Salud
Publica incorproar un listado de productos de referencia en el Decreto sefalado en el
coniderando anterior, en razén a que dan cumplimiento con los requsisitos necesarios
para constituirse en referentes de estudios para demostrar equivalencia terapéutica.

6° Que, conforme lo sefalado en memo
B35/N° 121 y la reiteracién contenida en Memo N° B35/184 ambos de 2015, del Jefe de la
Divisiébn de Politicas Publicas Saludables y Promocion, en los cuales se solicila la
incoporacion de productos de referencia como comparadores para estudios de
bioequivalencia.

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

DECRETO:

ARTICULO PRIMERO: MODIFICASE el
anexo del Decreto Exento N° 500 de fecha 01 de junio de 2012, del Ministerio de Salud,
publicado en el Diario Oficial el 06 de junio de 2012, mediante el cual se aprobo la Norma
Técnica N° 136, que determina los principios activos contenidos en productos
farmaceuticos que deben demostrar su equivalencia terapéutica y lista de productos
farmacéuticos que sirven de referencia de los mismos, en la forma que a continuacion se
indica:

Incorporase a la “Lista de Productos de
Referencia para los Estudios de Equivalencia Terapéutica” los siguientes:

PRINCIPIO PRODUCTO DE REFERENCIA REGISTRO TITULAR
ACTIVO SANITARIO
1 - —
ESCAPEL-1 COMPRIMIDOS 1,5 mg | '-17237/13 | Distribuidora
Farmage Ltda.
2, | Levonorgestrel Distribuidora
ESCAPEL-2 COMPRIMIDOS 0,75 mg | F-17258/13 Farmage Ltda.
3. Cilostazol ILOSTAL COMPRIMIDOS 50 mg F-14610/10 Merck S.A,
4. ILOSTAL COMPRIMIDOS 100 mg F-14609/10 Merck S.A.
5. . PROGYNOVA GRAGEAS 1 mg F-13816/09 Bayer S.A,
6| Eotradiol valerato Iop 5GYNOVA GRAGEAS 2 mg F-13002/13 | Bayer S.A.
7. Metformina GLAFORNIL COMPRIMIDOS
clorhidrato RECUBIERTOS 1000 mg F-10050/11 | Merck S.A,
8. Merck Sharp &
. . PROSCAR COMPRIMIDOS
Finasterida RECUBIERTOS 5 mg F-8239/11 gg:gne (I.A.}
9. | Diclofenaco Novartis Chile
potasico CATAFLAM GF{AGEAS 25 mg F-19842/13 S.A.
10. | Ketoprofeno PROFENID CAPSULAS 50 mg F-19929/13 Sanofi Aventis
11. Merck Sharp &
STOCRIN COMPRIMIDOQS
RECUBIERTOS 600 mg F-20167/13 gohme (LA.)
. orp.
12. Efavirenz Merck Sharp &
STOCRIN COMPRIMIDOS F-19598/12 Dohme (LA.)
RECUBIERTOS 50 mg Corp o




O

13.

STOCRIN COMPRIMIDOS

Merck Sharp &

- Dohme (I.A.
RECUBIERTOS 200 mg F-19647/12 Corp (LA)
14. . . GLIVEC COMPRIMIDOS Novartis Chile
Imatinib mesilato RECUBI!ERTOS_ 100 mg F-20076/13 S.A.
15. FENITOINA SODICA COMPRIMIDOS o
Fenitoina sédica | DE LIBERACION RAPIDA(PROMPT) | F-1371/13 ;ag"ram”c’ Chile
’ 100 mg o
16. | Acido alendronico Merck Sharp &
(alendronato de FOSAMAX COMPRIMIDOS 70 mg F-20246/13 Dohme (I.A.)
sodio) i Corp.
17. | Doxiciclina hiclato | VIBRAMICINA CAPSULAS 100 mg | F-19253/13 Pfizer Chile S.A.
18- | Montelukast SINGULAIR COMPRIMIDOS F-20823/13 E’gﬁj eS?Ia;p)&
sadico RECUBIERTOS 10 mg Corp o
19. | . . MACRODANTINA CAPSULAS 100 Boehringer
:;t;c:‘iucrggtgollnsa mg F-20616/13 Ingelheim Ltda.
20. < MACRODANTINA CAPSULAS 50 mg | F-20524/13
21, , Laboratorios
CELECOXIB'CAPSULAS 200 mg F-20620/13 Wyeth Lic.
22. . CELEBRA CAPSULAS 200 mg F-20903/14 Pfizer Chile S.A.
23."| Celecoxb VALDYNE CAPSULAS 200 F-20598/13 | -@boratorios
) mg Wyeth Llc.
24, CELECOXIB CAPSULAS 200 mg F-20673/13 Pfizer Chile S.A.
25. EUTIROX COMPRIMIDOS 25 mcg F-20856/14 Merck S.A.
26. EUTIROX COMPRIMIDOS 88 mcg F-20857/14 Merck S.A.
27. EUTIROX COMPRIMIDOS 100 mcg | F-20858/14 Merck S.A.
28. EUTIROX COMPRIMIDOS 112 mcg | F-20859/14 Merck S.A.
29. EUTIROX COMPRIMIDOS 50 mcg F-20860/14 Merck S.A.
30. | Levotiroxina EUTIROX COMPRIMIDOS 75 mcg F-20861/14 Merck S.A.
31. EUTIROX COMPRIMIDOS 125 mcg | F-20869/14 Merck S.A.
32. EUTIROX COMPRIMIDOS 137 mcq | F-20870/14 Merck S.A.
33. EUTIROX COMPRIMIDOS 150 mcq | F-20871/14 Merck S.A.
34. EUTIROX COMPRIMIDOS 175 mcg | F-20872/14 Merck S.A.
35. EUTIROX COMPRIMIDOS 200 mcg | F-20873/14 Merck S.A.
36. is Chi
LEPONEX COMPRIMIDOS 100 mg | F-20897/14 g"; artis Chile
37.| Clozapina N;)v.artis Chile
' LEPONEX COMPRIMIDOS 25 mg F-20898/14 A
38. A
Paracetamol oy In';gMAx CAPSULAS BLANDAS | ¢ 50780/14 | Pfizer Chile S.A.
39. TENSIOMAX COMPRIMIDOS F-9711/11 Laboratorio Bago
Ciclobenzaprina RECUBIERTOS 10 mqg de Chile S.A.
40. | clorhidrato TENSIOMAX COMPRIMIDOS F-13568/14 Laboratorio Bago
RECUBIERTOS 5 mg de Chile S.A.
41. ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,25 mg | F-21023/14 Pfizer Chile S.A.
42. | Alprazolam ZOTRAN COMPRIMIDOS 0,5 mg F-21024/14 Pfizer Chile S.A,
43. ZOTRAN COMPRIMIDOS 1 mg F-21025/14 Pfizer Chile S.A.
44, LIPITOR COMPRIMIDOS .
RECUBIERTOS 10 mg F-21005/14 Pfizer Chile S.A.
45,
E;éag?Egggg RIOMIDOS F-21006/14 | Pfizer Chile S.A.
Atorvastatina 20 mg
ae. LIPITOR COMPRIMIDOS F-21003/14 | Pfizer Chile S.A
RECUBIERTOS 40 mg er i
47. LIPITOR COMPRIMIDOS .
RECUBIERTOS 80 mg F-21004/14 Pfizer Chile S.A.
48. Abbott
BETASERC COMPRIMIDOS 16 mg | F-20399/13 Laboratories de
Betahistina Chile Ltda.
49. | diclorhidrato Abbott
BETASERC COMPRIMIDOS 24 mg | F-20400/13 Laboratories de
Chile Ltda.
*9- | Acido mefenamico | TANSTON COMPRIMIDOS 500 mg | F-17902/09 | Pfizer Chile S.A.




51.

Sartralina

ALTRULINE COMPRIMIDOQOS

(clorhidrato) RECUBIERTOS 100 mg F-2356/09 Roerig S.A.
52. Merck Sharp &
. ) ZOCOR COMPRIMIDOS
Simvastatina RECUBIERTOS 40 mg F-2850/09 Egppme {L.LA.)
53. | Quetiapina SEROQUEL COMPRIMIDOS ]
(fumarato) RECUBIERTOS 25 mg F-7200/10 Astrazeneca S.A.
5a. .
Olmesartan OLMETEC COMPRIMIDOS F-15825/11 gg;i:]‘es?la;\p)&
medoxomilo RECUBIERTOS 20 mg Corp o
5. —
ABILIFY COMPRIMIDOS 20 mg F-14395/09 223';8:) D;Zeéin .
Aripiprazol -
56. -
ABILIFY COMPRIMIDOS 30 mg | F-14396/09 | SHotolfivers -
57. TEGRETAL CR COMPRIMIDOS L
RECUBIERTOS DE LIBERACION | F-4376/10 glo!rartls Chile
Carbamazeniha SOSTENIDA 200 mg A
58. P TEGRETAL CR COMPRIMIDOS Novartis Chile
RECUBIERTOS DE LIBERACION | F-4377/10 A
SOSTENIDA 400 mg A
=1 ECOTRIN COMPRIMIDOS CON crrosmithitiine
Acido acetilsalicilico | ECUBRIMIENTO ENTERICO 100 | F-10749/11

mg

Farmaceéutica
Ltda.

ARTICULO SEGUNDO: el
decreto entrara en vigencia al momento de su publicacion en el Diario Oficial.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

POR ORDEN DE LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA

P

DRA. CARMEN CASTILLO TAUCHER

MINISTRA DE SALUD

presente
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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 1.157 exento.- Santiago, 26 de novi enbre de 2015.
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 refundido, coordinado y sistematizado de
decreto Ley N 2.763 de 1979 y de las |leyes N°18.933 y N°18.469; |as disposiciones
del inciso 1° del articulo 221 del decreto supreno N°° 3 de 2010, del Mnisterio de
Sal ud, que aprueba el Reglanento del Sistema Nacional de Control de Productos
Far macéuti cos de Uso Humano; | o dispuesto en el decreto exento N°_ 500 de 2012, de
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 |lista de productos farnmaceuticos que sirven de referencia de los
m snos, | o solicitado conforne nmenos N° B35/184 y 121 de 2015, del Jefe de Division
de Politicas Publicas Saludables y Promocion, el que remite ord. N° 1298 de fecha
16 de junio de 2014, del Director (TP) del Instituto de Salud Pdblica; teniendo

resente | as facul tades concedi das en el decreto supreno N° 28 de 2009 de

nisterio de Salud, y

Consi der ando:

~1° Que, a esta Cartera de Estado | e corresponde formular, fijar y controlar |as
politicas de salud, ejerciendo |a rectoria en el sector sal ud. ]

. 2° Que, este Mnisterio debe velar por el acceso de |a poblacion a
nmedi cament os o productos farmacéuti cos de calidad, seguridad Y eficacia.

3% Que, el establecimento de productos de referencia y |as exigencias de
real i zar estudi os de equival encia terapeutica, constituye una facultad del egada en
esta Cartera de Estado conforme | o dispuesto en el articulo 221 del decreto supreno
N° 3 de 2010, aprobatorio del Reglanmento Nacional de Control de Productos
Far macéuti cos de Uso Humano. o

° Que, el decreto exento N° 500 de 2012, aprueba |la Norma Teécnica N° 136
gue determ na | os principios activos conteni dos en productos farmacéuticos que deben
enostrar su equival encia terapéutica y |ista de productos farnacéuti cos que sirven
de referencia de |os msnos. ) )

50 e, nediante ord. N° 1298 de 2014, el Director (TP) del Instituto de Sal ud
Pablica de Chile, solicita al Subsecretario _de Salud Publica incorporar un |istado
de productos de referencia en el decreto sefial ado en el considerando anterior, en
razén a que dan cunpliniento con | 0s requisitos necesarios para constituirse en
referentes de estudi os para _denpstrar equival encia terapéuti ca. o )

° e, conforme |o sefialado en menmp B35/ N° 121 y la reiteraci 6n contenida
en Meno B35/ 184 anbos de 2015, del Jefe de la Division de Politicas Publicas
Sal udabl es y Pronoci én, en |l os cuales se solicita |la_ incorporacion de productos de
referencia conop conparadores para estudi os de bi oequi val enci a.

7° Que, en nmérito de lo anterior, dicto el siguiente:

Decr et o:

- |
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~ Articulo prinero: Mdificase el anexo del decreto exento N° 500 de fecha 1 de
junio de 2012, del Mnisterio de Salud, publicado en el Diario Cficial el 6 de junio
de 2012, nediante el cual se aprobo |a Norma Técnica N° 136, que deternina |os
princi PI os_activos conteni dos en productos farmacéuticos que deben denobstrar su

equi val encia terapéutica y lista de productos farmaceuti cos que sirven de

referencia de los nisnps, en la forma que a continuaci 6n se indica:

_ Incorpérase a la "Lista de Productos de Referencia para |os Estudios de
Equi val enci a Terapéutica" |os siguientes:

- |
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. PRODUCIODE | REGIIRO
IRINCIFIOACTIVO. REFERENCIA _| SANITARIO Tmuae
L ESCAPELL 73| Piswbuidors Farmage
COMPRIIDOS 15 me | P17 Lia
N - Distibuidors F:
" APEL) - isrbuidors Farmage
- COMPRIIDOS 075 mg | 18 | fa
TLOSTAL Merck SA
i COMPRIMIDOS 50mg | F1461010
ILOSTAL Merck SA.
- COMPRIMIDOS 100mg | F-1469910
PROGYNOVA N
TRACEAS Y e RS0 [ Bayersa
PROGTNOV. T—
2 SRAGEAS s e Fi300213 [ Bayersa
‘GLAFORNIL
7. | Metformina clorsézato | COMPRIMIDOS FAGSOTL [ MerckSA
RECUBEERTOS 1000 mg
PROSCAR.
5. | Fnasterida COMPEIMIDOS a0l ek Swp & Dolme
RECUBEERTOS 5 mg il
5. | Diclfensco potisico SATAFLAMGRAGEAS | F.1980013 [ Novaris Chile s 4.
10, Ketoproino FROFENID CAPSULAS | £1992013 [ Sano Aventis
STOCRIY
1 COMPRIMIDOS Faoigmy | ek Sharp & Dobme
RECUBIERTOS 600 me 4
STOCRIN
o COMPRIMIDOS Fagsogry [ Merk Sharp & Dokime
RECUBIERTOS 50mg .
STOCRIY
3 COMPRIMIDOS Fagsiy |k Sharp & Dobme
RECUBIERTOS 200 me A Cop
GLIVEC
14| Itwbmesino | COMPRIMIDOS F2007613 [ Novartis Chile S A
RECUSIERTOS 100 me
'FENITOINA SODICA
COMPRIMIDOS
15|  Fenomsdea | DELBERACION F705 [ Laboraterio Chile S A
RAPDABROMED) 100
Tcido alendromico| FOSAAY ~ors | Merck Sharp & Dobmme
16 | Glendronato desodio) | COMPRIMIDOS 70mg | 22 | 1.4 com.
VIBRAMICINA -
17 | Doxicictina hiclto e |Fio313 [Phemchiesa
SINGULAR
18, [ Montelubastsédico COMPRIMIDOS Faomny | et Sharp & Dobme
RECUSIERTOS 10mg A0,
MACRODANTINA » Bockringer Ingelheim
1| CAPSULAS 100mg | P26 |
5 MACRODANTINA T
» CAPSULAS 30 mg E5MIL3
m CELECONE — =
21 Chiroiaooomg | F206013 | Laborstorios Wyet Ll
SELEBRACAPSULAS | £20903/14 | Phzer Chie SA.
Celeconiy —
VALDYNE CAFSULAS | £20s0813 | Laboratoros Wyt Lic
[ | CELECONE ST
24 Chiriasaoomg  |F6m13 | Praschitesa
EUTROX s
25 COVPRMIDOS 25 meg | F2OB614 [ Mercksan
5 EUTROX 20857 fexce
26 e L
EUTIROX
kY COMPRIVIDOS 100 [F20858/%4 | Merck SA.
meg
EUTIROX
2 COMPRIIDOS 112 [F-20859/14 | Merck SA.
meg
B EUTIROX X
» ONPRADOS someg | F2086014 | Mk
EUTIROX 3
E COVPRAIDOS 75 meg | F086U14 | Mercksa
Levotiroxina ormaT
Bl COMPRIIDOS 125 [F-2089/14 | Merck SA
g
EUTROX
B COMPRIIDOS 137 [ F-2087014 | Merck SA
[ EUTROX
3 COMPRIIDOS 150 [ F20870/14 | Merck SA
g
EUTROX
a4 COMPRIIDOS 175 [F-2087214 | MerckSA
EUTROX
35 COMPRIIDOS200 [ F-2087314 [ Merck S
g
LEPONEX p—
36 R RADOS 100 mg | F289714 | Novaris Che s
N Gom LEPONEX
Bl CONPRAIDOS 25mg | 2089814 | Novarts Che S
ADVILVAY
E Paracetamol CAPSULASBLANDAS [F-2078014 | Phzer Chle SA
0mg
TENSIOMAX "
B CoVPRIVIDOS Forit oo Bago e
RECUBIERTOS 10 mg iR
TENSIOMAX. "
. 3 Fasssens | Kitontorio Bugo de
RECUBIERTOS 5 mg .
ZOTRAN S
4L COMPRIVIDOS 025 mg [ F2! it
2 Aprazolam B NIDOS 05mg |F2102414 | Phaer Chiles &
liz | ZOTRAN m—
43 OVPRMDOS 1mg | FHOSM | PhoerChitesa
LIPITOR.
“ CoMPRIMIDOS F200514 | PherChileS A
RECUBIERTOS 10 mg
LIPITOR.
45 CoMPRIMIDOS F200614 | PhzerChileSA.
el RECUBIERTOS 20 mg
TPITOR.
16 CoMPRIVIDOS F200314 [ PhzerChiles A
RECUBIERTOS 40 mg
LIPITOR.
a CoMPRIVIDOS F200414 [ PhzerChiles A
RECUBIERTOS 80 mg
BETASERC osoors | Abbort Laboratoris de
“ COMPRIMIDOS t6me | P23 | ChieLuga
BETASERC rowors | Avben Laboratories e
N coMpRMDOs 24me [ 2405 | Cpe Liga
. TANSTON .
50| Addomeminico | Ea\FRAIDOS s00mg | 10209 | Phzer Chile S
ALTRULINE
51| Servalnn clostidra) | COMPRIMIDOS F255609 | RoerigSA
RECUSIERTOS 100 1¢
— ZOCOR COMPRIMIDOS [ ¢ yoc0 00 | Merck Sharp & Dohme
RECUBIERTOS 0mg | © @) Corp.
SEROQUEL
53. | Quetispina (marsto) | COMPRIMIDOS EM0010 [ Asrazeneca S.A
RECUBIERTOS 25 mq
OLMETEC .
54. | Olmsesaein medexomsilo. | COMPRIMIDOS Fassasny | Morck S & Dotme
RECUBIERTOS 20 mg ) Corp
. ABILFY N Bristol Myers Squbb de
2 J— COhPRivos omg | FassTS | GO S
—  npiprazo -
» ABILFY Brisil Myers Squbb de
2 COMPRIVIDOS 30mg | F143%6% | Chle
TEGRETAL CE.
COMPEIMIDOS
52 RECUBERTOS Fa37610 [ Novartis Chile S A
DE LIBERACION
ey SOSTENIDA 200 mg
R | TEGRETAL CR
COMPRIMIDOS
E RECUSERTOS Fa37710 [ Novarts Chiles A
DE LIBERACION
SOSTENIDA 160
ECO
GlaxoSmithKlne Chile
5 COMPRIMIDOSCON | 1.
.| Addoacetlsalicico | SumamImY F1074911 [ Farmaceutica Ltda
ENTERICO 100 g
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Articul o segundo: C})resente decreto entraréa en vigencia al nonento de su
publicaci 6n en e D|ar|o i cial

Anét ese, conuni quese y [|3_Ub| iquese.- Por orden de |la Presidenta de |la
Republ i ca. - Carmen Castillo Taucher, Mnistra de Sal ud

Transcribo para su conocim ento decreto exento N° 1.157 de 26-11-2015. Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzun, Subsecretario de Sal ud Publica.

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 14-Dic-2015



http://www.leychile.cl/

	Resolución Referente MINSAL
	Resolución Referente LeyChile

