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DE LA REPUBLICA DE CHILE SECCION

Ministerio del Interior

LEYES, REGLAMENTOS, DECRETOSY RESOLUCIONES DE ORDEN GENERAL

NUm. 44.267 | Lunes 6 de Octubre de 2025 | Péaginalde3

Normas Generales
CVE 2704066

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA EL DECRETO N° 27 EXENTO, DE 2012, DEL MINISTERIO DE SALUD,
QUE APRUEBA LA NORMA TECNICA N° 131 NOMINADA "NORMA QUE DEFINE
LOSCRITERIOSDESTINADOSA ESTABLECER LA EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA EN PRODUCTOS FARMACEUTICOSEN CHILE

NuUm. 45 exento.- Santiago, 15 de septiembre de 2025.
Visto:

Lo dispuesto en los articulos 1 y 19 N° 9, del decreto supremo N° 100, del Ministerio
Secretaria General de la Presidencia, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la
Congtitucién Politica de la Republica; en € decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979y delas leyes N° 18.933 y N° 18.469; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del
Ministerio de Salud, Reglamento Organico del Ministerio de Salud; el Cddigo Sanitario,
aprobado por el decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del Ministerio de Salud; en laley N°
18.575, Ley Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en el
decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en el decreto exento N°
27, de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 131 nominada "Norma
gue define los criterios destinados a establecer la equivalencia terapéutica en productos
farmacéuticos’, y sus posteriores modificaciones mediante decretos exentos N°. 858 y 634,
ambos de 2013; N° 122, de 2014; N° 33, de 2015; N°. 257 y 544, ambos de 2016; N° 112, de
2018; N°s. 17 y 65, ambos de 2019; N° 60, de 2022; y N° 6, de 2025, todos del Ministerio de
Salud; en € oficio DD N° 517, de 2023, del Instituto de Salud Publica de Chile; en el decreto N°
316, de 2022, del Ministerio de Relaciones Exteriores, que aprueba reglamento del articulo 28
numeral 11 de laley N° 21.080, en lo referente a la notificacion de los reglamentos técnicos y los
procedimientos de evaluacion de conformidad ante la Organizacion Mundia del Comercio y
demés obligaciones que de ello deriven; en e oficio N° 126, de 2024, del Director General de
Asuntos Econdmicos Bilaterales de la Subsecretaria de Relaciones Econdmicas Internacionales;
en los memorandums B35/N° 327, de 2024, y B35/N° 25, de 2025, de la Divisién de Politicas
Plblicas Saludables y Promocion, de la Subsecretaria de Salud Publica; y lo dispuesto en la
resolucion N° 36, de 2024, de la Contraloria General de la Republica.

Considerando:

1° Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocién, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y cuando
corresponda, € ecutar tales acciones.

2° Que, mediante decreto exento N° 27, de 2012, del Ministerio de Salud, se aprobd la
Norma Técnica N° 131 nominada "Norma que define los criterios destinados a establecer |a
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile".
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3° Que, e Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, aprobado mediante decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, establece
las regulaciones aplicables al Registro Sanitario de Medicamentos en Chile. Asimismo, define
las directrices que deben cumplir aguellos productos obligados a validar sus procesos de
manufactura, especialmente en el caso de los medicamentos bioequivalentesy de referencia, para
los cuales esta condicién resulta exigible.

4° Que, €l articulo 63 del referido reglamento establece que, mediante resolucion fundada
del Instituto de Salud Publica de Chile (1SP), de oficio o a peticion de parte, podran modificarse
las menciones contenidas en el registro sanitario. En este sentido, todo cambio que se redlice
respecto de un medicamento o su proceso productivo, tras su aprobacion inicial por parte de la
autoridad sanitaria, debe ser documentado en € registro correspondiente. Particularmente, los
cambios sustantivos deben ser presentados al 1SP para su evaluacion y eventual aprobacion, afin
de garantizar que las condiciones de calidad bajo las cuales se aprob6 el producto se mantengan
durante lavigencia del registro sanitario.

5° Que, en virtud de lo sefidlado anteriormente y con la finalidad de establecer criterios
claros parala presentacion y evaluacion de cambios post-aprobacion aplicables a productos cuyo
proceso de manufactura haya sido previamente validado, mediante decreto exento N° 19, del
Ministerio de Salud, se modifico la citada Norma Técnica N° 131, incorporandose, entre otros, €l
Anexo N° 5 denominado "Guia Técnica G-MOVAL 01: Guia Técnica para la presentacion de
modificaciones a procesos productivos validados de formas farmacéuticas solidas post
demostracién de Equivalencia Terapéutica’, que contiene los aspectos fundamentales que deben
considerarse por parte del titular del registro sanitario al momento de presentar una solicitud de
modificacion. Dichos elementos permitiran al ISP determinar s el medicamento mantiene la
validaciéon del proceso tras € cambio propuesto, 0 Si se requiere la presentacion de nuevos
estudios para mantener dicha condicién.

En la Guia Técnica se contemplan cinco categorias de modificacion:

1. Cambios cualitativos o cuantitativos en |os excipientes de laformulacion.

2. Cambios en el sitio de manufactura.

3. Cambios en la escala de produccion (aumento o disminucion del tamafio de lote).
4. Cambios en los procesos 0 equipos de manufactura.

5. Cambio, ampliacion o regularizacién del o los fabricantes de principio(s) activo(s).

6° Que, con € propodsito de avanzar de manera organizada y sostenida en el fortalecimiento
de politicas publicas orientadas a mejorar €l acceso a medicamentos seguros y de calidad, la
Subsecretaria de Salud Publica, en conjunto con e Instituto de Salud Publica de Chile,
elaboraron una actualizacion del citado Anexo N° 5.

7° Que, esta version actualizada de la mencionada Guia Técnica entrega lineamientos para
la presentacion de modificaciones relativas ala formulacion, los procesos o |os lugares asociados
a la produccién, aplicables a productos farmacéuticos solidos orales de liberacion inmediata o
modificada, asi como a soluciones acuosas y a productos en polvo o liofilizados para reconstituir
como solucién acuosa, siempre gque hayan validado su proceso de manufactura ante la autoridad
sanitaria. Esta condicién deberd mantenerse a través de | os distintos cambios que el medicamento
pueda experimentar durante su ciclo de vida.

8° Que, € nuevo Anexo N° 5 se denominara "Guia Técnica G-MOVAL 01: Guia Técnica
para la presentacién de modificaciones, post demostracion de equivalencia terapéutica, a
procesos productivos validados de productos farmacéuticos solidos orales, soluciones acuosas,
polvosy polvos liofilizados para reconstituir como soluciones acuosas”.

9 Que, para efectos de asegurar un proceso transparente y participativo, la propuesta fue
sometida a consulta publica nacional e internacional entre los meses de noviembre de 2023 y
febrero de 2024, contando con la participacion, sugerencias y comentarios de diversos actores
nacionales, sin haberse recibido observaciones en el contexto internacional, conforme a lo
informado mediante oficio N° 126, de 2024, del Director General de Asuntos Econdmicos
Bilaterales, de la Subsecretaria de Relaciones Econdmicas Internacional es.

10° Que, atendido lo anterior, mediante memorandum B35/N° 564, de fecha 29 de octubre
de 2024, |a Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion de la Subsecretaria

CVE 2704066 Director: Felipe Andr és Peroti Diaz Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T —



DIARIO OFICIAL DE LA REPUBLICA DE CHILE
NUm. 44.267 Lunes 6 de Octubre de 2025 Pagina3de3

de Salud Publica solicit6 a la Division Juridica del Ministerio de Salud la elaboracion del acto
administrativo correspondiente para la aprobacion de la actualizacion del Anexo N° 5 de la
Norma Técnica N° 131, aprobada mediante decreto exento N° 27, de 2012, del Ministerio de
Salud.

11° Que, en mérito de lo expuesto, dicto el siguiente

Decreto:

1° Modificase e decreto exento N° 27, de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 131 nominada "Norma que define los criterios destinados a establecer |a
equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile", en € sentido que se indica a
continuacion:

1. Remplézase el Anexo N° 5 "Guia Técnica G-MOVAL 01: Guia Técnica para la
presentacion de modificaciones a procesos productivos validados de formas farmacéuticas
solidas post demostracion de equivalenciaterapéutica’ por el siguiente:

"Anexo N°5:

Guia Técnica G-MOVAL 01: Guia Técnica para la presentacion de modificaciones, post
demostracién de equivalencia terapéutica, a procesos productivos validados de productos
farmacéuticos solidos orales, soluciones acuosas, polvos y polvos liofilizados para reconstituir
como soluciones acuosas'.

2° El nuevo Anexo N° 5 se encuentra en documento anexo al presente decreto y consta de
60 paginasy se entendera formar parte integrante de este para todos los efectos legales.

3° Actualicese la Norma Técnica N° 131 "Norma que define los criterios destinados a
establecer la equivalencia terapéutica en productos farmacéuticos en Chile", incorporando la
modificacion que se aprueba mediante este decreto, y manténgase una copia actualizada de la
misma en el Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, Prestadores de Salud y
Medicinas Complementarias, de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién, de la
Subsecretaria de Salud Publica.

Publiquese por € Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, de Prestadores
de Salud y Medicinas Complementarias de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocién, de la Subsecretaria de Salud Publica, el nuevo Anexo N° 5. "Guia Técnica
G-MOVAL 01: Guia Técnica para la presentacién de modificaciones, post demostracion de
equivalencia terapéutica, a procesos productivos validados de productos farmacéuticos solidos
orales, soluciones acuosas, polvos y polvos liofilizados para reconstituir como soluciones
acuosas' y e presente decreto en el sitio web del Ministerio de Salud, a contar de la total
tramitacion de este ultimo. Asimismo, debera asegurar que las copias y reproducciones gque se
emitan guarden estricta concordancia con el texto original aprobado.

4° El nuevo Anexo N° 5 "Guia Técnica G-MOVAL 01: Guia Técnica para la presentacion
de modificaciones, post demostracion de equivalencia terapéutica, a procesos productivos
validados de productos farmacéuticos solidos orales, soluciones acuosas, polvos y polvos
liofilizados para reconstituir como soluciones acuosas’, de la Norma Técnica N° 131, que se
aprueba a través del presente decreto, comenzara a regir desde la fecha de su publicacion en
Diario Oficial.

AnéGtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Ximena
Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 45, 15 de septiembre 2025.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud PUblica- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de
laDivision Juridica, Ministerio de Salud.
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