Ministerio de Salud

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA

COMPLEMENTA RESOLUCIONES NºS 726 Y 727 DE 2005, SOBRE PRINCIPIOS ACTIVOS Y PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

 N° 159 exenta.-

Publicado en el Diario Oficial de 08.06.06

 Santiago, 10 de marzo de 2006.-

Vistos: Lo dispuesto en el inciso primero del artículo 41 del decreto supremo Nº 1.876 de 1995, de este Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos; y

Teniendo presente las facultades que me confieren los artículos 4º y 6º del decreto ley Nº 2.763 de 1979, dicto la siguiente,

      Resolución:

 Compleméntase las resoluciones del Ministerio de Salud Nº 726 de 2005, que aprueba las Listas de Principios Activos contenidos en productos farmacéuticos que deben establecer Equivalencia Terapéutica mediante estudios "in vivo" o "in vitro", y la Nº 727 del mismo año, que aprueba la Norma que define los Criterios destinados a establecer Equivalencia Terapéutica a productos farmacéuticos en Chile, ambas publicadas en el Diario Oficial de fecha 29 de noviembre de 2005, en la forma que a continuación se indica.

 1º.- Los titulares de registros sanitarios de productos farmacéuticos, vigentes al 31 de diciembre de 2006, que contienen principios activos que deben realizar estudios "in vivo" o "in vitro", para demostrar su equivalencia terapéutica, deberán presentar el diseño de tales estudios al Instituto de Salud Pública antes del 31 de diciembre de 2006, conforme al punto 1.14 de la resolución Nº 727 de 2005.

2º.- Para estos efectos, conforme lo dispone el punto 1.13 de la resolución 727 de 2005, el Instituto de Salud Pública dictará una resolución que determine los productos de referencia que se usarán como comparadores para realizar los estudios que permitan establecer equivalencia terapéutica "in vivo" o "in vitro" antes del 30 de mayo de 2006.

 3º.- El Instituto deberá evaluar y emitir un pronunciamiento respecto del diseño de los estudios que le han sido presentados, dentro de un plazo de 90 días, contados desde su presentación y, en ningún caso, más allá del 30 de marzo de 2007. En caso de que el diseño del estudio sea rechazado, deberá hacerse por resolución fundada.

 4º.- Una vez comunicada la aprobación del diseño del estudio, los titulares de los respectivos registros sanitarios deberán presentar al Instituto el resultado de dichos estudios antes del 30 de julio de 2007.

 5º.- El Instituto deberá comunicar al titular del registro sanitario que corresponda, a través de resolución fundada, en un plazo de 60 días, contados desde su presentación, en caso de rechazo del estudio, siendo aplicable a partir de la fecha de notificación lo dispuesto en el punto 1.16 de la resolución 727 de 2005.

 6º.- Si el estudio realizado es aprobado, el Instituto dictará una resolución determinando la equivalencia terapéutica del producto en estudio con el producto comparador o de referencia que se le haya asignado.

 7º.- La presentación del diseño de los estudios y los estudios realizados deberán entregarse en el idioma original y su correspondiente traducción al español.

Anótese y publíquese.- Pedro García Aspillaga, Ministro de Salud.

