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MODIFICA DECRETO EXENTO N° 500 DE
2012, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
APROBO LA NORMA TECNICA N°® 136,
NOMINADA “NORMA QUE DETERMINA
LOS PRINCIPIOS ACTIVOS
CONTENIDOS EN PRODUCTOS

& E“%\‘ FARMACEUTICOS ~ QUE  DEBEN

DEMOSTRAR SuU EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA Y LISTA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS QUE. SIRVEN DE
REFERENCIA DE LOS MISMOS”

EXENTO N° 7 73 !

SAI;N_ITIAGO, 0 6 SET. 2012

VISTO: Lo dispuesto en el articulo 4° del Libro | del
decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el  texto refundido, coordinado vy

_sistematizado del decreto ley 2.763, de 1979 y de las leyes

18.469 y 18.933; las disposiciones del inciso 1° del articulo
221°, del decreto supremo N° 3 de 2010, también del
Ministerio de Salud y mediante el cual se aprueba el
Regiamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano; lo solicitado mediante el
Oficio Ordinario N° 761 de fecha 07 de marzo de 2012, por
el Instituto de Salud Publica de Chile y el Memo B35 N°
758 de fecha 06 de agosto de 2012, de la Division de
Politicas Publicas Saludables y Promocion; vy teniendo
presente las facultades concedidas en el decreto supremo
N° 28 de 2009 del Ministerio de Salud, dicto el siguiente,

DECRETO:

ARTICULO PRIMERO.- Modificase el Decreto Exento
N° 500, de fecha 01 de junio de 2012, del Ministerio de
Salud, publicado en el Diario Oficial de 06 de junio de
2012, mediante el cual se aprobé la Norma Técnica N°
136, nominada "“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"” en la forma que a
continuacion se indica:



£.- COIL.

Incorporense a ia “Lista de Productos de Referencia para los Estudios de
Equivalencia Terapéulica” los siguientes:

PRINCIPIO ACTIVO | COMPARADOR posis | JrRESISTRO. gE?ééESEN
EUTIROX COMPRIMIDCS, 25 MCG | F- 3383/10 MERCK 8.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 25 MCG | F-14997/10 MERCK S.A
EUTIRCX COMPRIMIDOS. 50 MCG | F-10490/10 MERCK 8.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 50 MCG | F-14908/10 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 75MCG | F-14999/10 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 75 MCG | F-10491/11 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 88 MCG | F-18892/08 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 100 MCG | F-10482/11 MERCK S.A

LEVOTIROXINA EUTIROX COMPRIMIDOS. 100 MCG | F-15000/10 MERCK S.A

SODICA EUTIROX COMPRIMIDOS. 112 MCG | F-16893/08 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS 125 MCG | F-10493/11 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS 125 MCG | F-15001/10 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 137 MCG | F-16894/08 MERCK §.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 150 MCG | F-10494/11 MERCK $.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 1 150 Mmcc | F-15002/10 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 175 MCG | F-15003/10 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 175 MCG | F-12863/08 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 200 MCG | F-15004/10 MERCK S.A
EUTIROX COMPRIMIDOS. 200 MCG | F-12864/08 MERCK S.A

ARTICULO SEGUNDQO.- Un texto actualizado de la norma, conteniendo la modificacién que
se aprueba, se mantendra en el Departamento de Politicas Farmaceuticas y Profesiones
Médicas de la Divisidn de Politicas Publicas Saludables y Promocién de la Subsecretaria de
Salud Pudblica, entidad que a su vez debera velar por su oportuna publicacion en la pagina
web del Ministerio. de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion,
debiendo ademas asegurar que las copias y reproducciones que se emitan guarden estricta
concordancia con el texto aprobado.

ARTICULO TERCERO.- Las disposiciones de este Decreto regiran desde la publicacién del
mismo en el Diario Oficial.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE .-
POR QRDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA




