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MARCO ACTUAL 

Principios 
activos 

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 

Decreto 
500 

Decreto 
864 

Decreto  
981 

Decreto  
633 

Decreto  
123 

Decreto  
112 

Decreto  
115 
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MARCO ACTUAL 

Medicamentos sólidos orales 

189 principios activos 

194 principios activos 

383* 
* Esta cifra disminuye en 20, con 
la dictación del D. 127 de 2018 
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MARCO ACTUAL 
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MARCO ACTUAL 

En aquellos casos en que -tratándose de estos 
20 principios activos- el Instituto emitió una 
resolución de denegación de renovación de 
registro sanitario por no cumplir con la 
demostración de bioequivalencia, estamos 
facultados para evaluar caso a caso una 
eventual revisión de dicha decisión, a solicitud 
del interesado, precisamente en función de la 
dictación del Decreto 127 que suspendió 
temporalmente la exigencia. 
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MARCO ACTUAL 

•Fija especificaciones 
técnicas para que formas 
líquidas y otras 
demuestren equivalencia 
y plazo hasta 2014. 

D. 122 

•Fijó plazo hasta el 20 de 
julio de 2018 para 
demostrar equivalencia 
terapéutica de formas 
acuosas. 

D. 257 •Fija plazo hasta el 1 de 
octubre de 2020 para 
demostrar 
intercambiabilidad. 

D. 112 

Y los medicamentos 
acuosos … 

¿A qué aplica? 

Soluciones acuosas 
por vía parenteral 

Soluciones acuosas 
por vía oral 

Polvos para 
reconstituir como 
solución acuosa 

Gases medicinales 

Soluciones acuosas 
por vía ótica u 
oftálmica 

Soluciones acuosas 
por vía tópica 

Soluciones acuosas 
para nebulización o 
spray nasal 
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LO QUE SE VIENE … 
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LO QUE SE VIENE … 

 

ISP establece listado 
de productos 
referentes, mediante 
resolución. 

 

No cumplir con 
intercambiabilidad, 

pasará a ser causal de 
suspensión del 

registro. 

Cambio en el isologo y se 
flexibiliza modalidad de 
uso. 

Se elimina posibilidad 
de cumplir con la 

validación de proceso a 
través de cronogramas. 

1 AÑO 
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MARCO ACTUAL 

Principios 
activos 

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 

Decreto 
500 

Decreto 
864 

Decreto  
981 

Decreto  
633 

Decreto  
123 

Decreto  
112 

Decreto  
115 

Nuevo 
Decreto 3 
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Gracias 
Felipe Saavedra Morales 
Jefe Unidad de Asesoría Jurídica 
Instituto de Salud Publica de Chile 
fsaavedra@ispch.cl 


