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MODI FI CA DECRETO N° 945 EXENTO, DE 2014, DEL M NI STERI O DE SALUD, E APRUEBA NORNA
TECNI CA N° 170, SOBRE REG STRO SANI TARI O DE PRODUCTOS BI OTECNOLOG DERI VADOS DE
TECNI CAS ADN RECOVBI NANTES

NOm 50 exento.- Santiago, 26 de marzo de 2018.
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 refundi do, coordinado si stemati zado de
decreto ley N0 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en el decreto
supremo N°° 3, de 2010, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento de
Si stema Naci onal de Control de Productos Farnmacéuticos de Uso Humano; en el decreto
exento N° 945, de 2014, del Mnisterio de Salud, que aprueba |a Norma Técnica N°
170, sobre el Registro Sanitario de Productos Biotecnol 6gi cos Derivados de Técnicas
ADN Reconbi nantes; el decreto exento N° 199, de 2016, del Mnisterio de Salud, que
nodi fica el referido decreto exento N° 945, de 2014, del Mnisterio de Salud; en e
decreto supremp N° 28, de 2009, del Mnisterio de Salud; |o informado por |a Jefe de
Di vi sion de Politicas Publicas Saludables y Pronoci én (S) en su nenorandum
B35/ N° 216, de 2018; y en la resolucion N 1.600 de 2008, de la Contraloria
Ceneral de |la Republica;

Consi der ando:

1. Que, a esta Cartera de Estado |le corresponde fornular, fijar y controlar |as
politicas de salud, ejerciendo |a rectoria en el sector sal ud. o

2. Que, este Mnisterio debe velar por el acceso de |la poblacion a productos
farmacéuti cos que cunpl an estandares de cal i dad, seﬁgrldad y eficaci a.

3. Que, el articulo 42 i) del decreto suprenp 3, de 2010, dispone que, en
L{e]n | os casos de | os productos_biotecnol 6gi cos, nediante decreto supreno del

nisterio, a propuesta del Instituto, se establecera |la norna técnica que
determinara | os principios activos y sus respectivas presentaciones, respecto de
cada uno de | os cuales podra admitirse |a abreviaci on de estudios clinicos )
destinados a aval ar eficacia y seguridad del producto, basandose en | a existencia de
otro producto biotecnol 6gi co registrado, 8ue utilice los misnos principios activos,
dosis unitaria, forma farmaceutica y via de adm ni stracion". ) )
. Que, confornme al articulo 25, del Reglamento Organico del Mnisterio de

Sal ud, es funcion de esta autoridad [a dictaci 6n de nornmas generales en materias
tecnicas a | as que deberan cefiirse | os organisnos y entidades del Sistema en la
ej ecuci on | as acci ones de salud publica pertinentes. ] ]

5. Que, nediante decreto_exento N° 945, de 2014, el Mnisterio de Salud, se
aprueba |la Norma _Tecnica N° 170, sobre el Registro Sanitario de Productos
Bi ot ecnol 0gi cos Derivados de Téecni cas ADN Reconbi nantes, ] ) ]

6. Que, en el numero X (ronano?, "Lista de Principios Activos Biotecnol 6gi cos
E Productos_de Referencia", de aquella Norma Técnica, se establece el "Listado de

roduct os Bi ot ecnol 6gi cos de Referencia (PBR)". ] ]

7. Que, nediante decreto exento N° 199, de 2016, del Mnisterio de Salud, se
actualizo el referido |listado de productos biotecnol 6gi cos de referencia.

8. Que, con fecha 14 de febrero de 2018, nediante Ord. N° 218, el Director de
Instituto de Salud Puablica de Chile (S), solicito al Subsecretario de Sal ud
Pabl i ca actualizar una vez mas aquel |1stado de productos biotecnol 6gi cos de
referencia contenido en | a sefial ada Norma N° 170, especialnente para incluir
productos de referencia para aquell os respecto de | os cuales no existe un producto
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con registro sanitario en nuestro pais, pero si en paises con agencias de alto
nivel de vigilancia sanitaria.

9. Que, nediante nenorandum B35/ N° 216, de 23 de febrero de este afio, la Jefa
de la Division de Politicas Publicas Sal udabl es Pronoci 6n (S), manifiesta su
acuerdo con |l o solicitado por el Instituto de Salud Publica de Chile.

10. Que, en nmérito de |lo anterior,

Decr et o:

Articulo prinero: Mdificase el decreto exento N° 945, del 21 de agosto de
2014, del Mnisterio de Salud, nediante el cual se aprob6 |la Norma Técnica N 170,
Regi stro Sanitario de Productos Biotecnol 6gi cos Derivados de Teécni cas ADN
Reconbi nantes, en el sentido de nodificar su ndmero X Eromano), sustituyendo el
"Li stado de Productos Biotecnol 6gi cos de Referencia (PBR)", actual mente vigente e
i ncorporado a aquella norma técnica por nmedio del decreto exento N° 199, de 2016,
de este Mnisterio, por el siguiente:
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_Articul o segundo: El presente decreto entraréa en vigencia al nonmento de su
publicacion en el Diario icial. Ademds, debera permanecer publicado en |a
pagi na web _del Mnisterio de Salud y del Instituto de Salud Publica de Chile, para
su conoci m ento y difusion.

_Anétese, conuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de |a
Republica, Emlio Santelices Cuevas, Mnistro de Sal ud.
Transcri bo para su conociniento decreto exento N° 50, de 26-03-2018.- Sal uda
atentanmente a Ud., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 10-Abr-2019



https://www.leychile.cl/
http:www.leychile.cl

	MODIFICA DECRETO N° 945 EXENTO, DE 2014, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE APRUEBA NORMATÉCNICA N° 170, SOBRE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS BIOTECNOLÓGICOS DERIVADOS DETÉCNICAS ADN RECOMBINANTES
	Núm. 50 exento.- Santiago, 26 de marzo de 2018.
	Vistos:
	Considerando:
	Decreto:
	Artículo primero:
	Artículo segundo:





