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11-01-2024
Q.F. Michelle Bone Benítez
Sección Bioequivalencia e Intercambiabilidad
Subdepartamento de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos Bioequivalentes 

TALLER DE PRESENTACIÓN DE PRODUCTOS CON RECONOCIMIENTO EQT DE 
AGENCIAS ALTA VIGILANCIA
ART. 221 BIS DS 3/10
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ANTECEDENTES

Promulgación Decreto 65/20 y 54/20

Incorpora artículo 221 bis y 
art. 54 procedimiento de 
registro acelerado en DS 3/10.

Implementación evaluación abreviada

CPP Alta vigilancia con 
presentación de estudio BE 
completo (in vivo), y 
evaluación de que los 
resultados fueran positivos de 
acuerdo a normativa nacional.

Interpretación articulado

Septiembre 2023 
Interpretación en conjunto 
con AJ sobre alcance en la 
evaluación de EQT cuando el 
producto está registrado en 
agencias de alta vigilancia, sin 
contar necesariamente con un 
certificado de EQT tal cual.

Periodo prueba

Octubre 2023 

Realizar un proceso de 
“Reliance” sobre la evaluación 
de los estudios, con 
corroboración de que se le 
otorgó una condición EQT en el 
país de alta vigilancia

En el último año 2023, ANAMED en conjunto con el MINSAL han realizado análisis de puntos críticos del proceso de EQT y se ha considerado la 
necesidad de simplificar y acelerar procesos. 

En el 2023 se revisaron 149 (25%) informes abreviados de 581 primer informes. 
De los 149 informes, 55 (37%) fueron revisados bajo un nuevo enfoque de confianza.
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ANTECEDENTES

DECRETO SUPREMO 65/20: Decreto 54/20 

Incorporase el siguiente Artículo 
221 bis, nuevo: " Artículo 221 bis 
(DS 3/10). “Se entenderá que han 
demostrado su equivalencia 
terapéutica aquellos productos 
farmacéuticos que hayan 
certificado dicha condición ante 
alguna de las Agencias Reguladoras 
de Medicamentos de Alta 
Vigilancia a las que se alude en el 
artículo 54º C. De la misma manera, 
se entenderá que han demostrado 
su equivalencia terapéutica aquellos 
productos farmacéuticos que hayan 
sido precalificados por la 
Organización Mundial de la Salud 
como tal".

Artículo 54º B.- Con el objeto de obtener el registro sanitario del medicamento, el solicitante
que opte por el procedimiento de registro acelerado deberá presentar los mismos
antecedentes de respaldo entregados a la Agencia Reguladora que otorgó el registro, junto al
Certificado de Producto Farmacéutico. La revisión que realice el Instituto deberá tener en
consideración lo ya analizado por la respectiva Agencia.

Artículo 54º C.- Se considerarán Agencias Reguladoras de Medicamentos de Alta Vigilancia las 
siguientes:
I. Aquellas definidas como agencias reguladoras estrictas (stringent regulatory authorities) en 
el Anexo 5 del "WHO Expert Committeeon Specificationsfor Pharmaceutical Preparations -
WHO Technical Report Series, Nº 986 - Forfy-eighth Report" y sus modificaciones posteriores.
II. Aquellas calificadas en Nivel IV en el Sistema de Evaluación de Autoridades Reguladoras 
Nacionales de Medicamentos de la Organización Panamericana de la Salud.
III. Los miembros de la "PharmaceuticalInspection Co-operationScheme" (PIC/S).

Artículo 54º D.- Para productos farmacéuticos reconocidos por las Agencias Regulatorias
especificadas precedentemente, se reconocerán las autorizaciones y certificaciones de éstas,
tales como Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) y estudios de bioequivalencia.
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Pronunciamiento Jurídico Nº 20 (05-09-2023) relativo al alcance 221 bis del DS 3/10 Minsal

Art. 221 bis :
- Si el producto es de aquellos que certificó su condición 

bioequivalente ante las agencias señaladas art. 54 C o 
precalificados OMS, bastará para que se certifique 
como bioequivalente, 

- si es que el solicitante logra acreditar que el producto 
fue certificado como Bioequivalente en alguna de 
estas entidades.

- Cualquier medio de prueba admisible en derecho, que 
indique que el producto se encuentra certificado como 
tal por estas entidades.

- Ej: certificado de registro sanitario o certificado 
producto farmacéutico que de cuenta de la condición 
de equivalente terapéutico, es suficiente.

Se debe asegurar dos elementos:
- Exista un producto equivalente terapéutico (acreditación de una 

agencia alta vigilancia).
- Que sea el mismo producto presentado en Chile para su registro.

En ambos casos se puede pedir los antecedentes necesarios para 
acreditar estos dos puntos.

No obsta vigilancia posterior de que el producto mantengan tal 
condición en esa agencia y su evaluación completa de ser necesario 
fundadamente.
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ADMISIBILIDAD/COMPLETITUD BIOEQUIVALENCIA POR REGISTRO SANITARIO

BF

RF
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS PRODUCTO REGISTRADO EN ALEMANIA
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ALEMANIA

https://portal.dimdi.de/amguifree/termsofuse.xhtm
Pregabalin beta 75 mg Hartkapseln 7001198.00.00

https://portal.dimdi.de/amguifree/termsofuse.xhtm
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ALEMANIA TRAZABILIDAD

INCLUYE TRAZABILIDAD FABRICANTES
CPP CON DOCUMENTOS 
3.2.p1 y 3.2s.1
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ANVISA (BRASIL)
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ANVISA (BRASIL)

El registro del producto en ANVISA se puede verificar en: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351769620202060/

?numeroRegistro=116370191

En el folleto de información al profesional y al paciente se indica que:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1430654?numeroRegi

stro=116370191

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351769620202060/?numeroRegistro=116370191
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/detalhe/1430654?numeroRegistro=116370191
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ANVISA (BRASIL) TRAZABILIDAD
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EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN FDA (USA)

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm

Se presenta CPP emitido por US FDA, 

en donde se señala que este producto se 

encuentra registrado en el país.

Se realiza trazabilidad entre CPP emitido 

por la autoridad de USA y fórmula 

documento CTD (si no viene en CPP se 

corroboran rótulos). 

De la misma manera se realiza se realiza 

trazabilidad entre CPP y pag. web de 

FDA con ANDA y condición TE (AB)

Por último se traza al fabricantes CPP y 

solicitud.

FDA Label: https://nctr-crs.fda.gov/fdalabel/ui/search

Folleto Etravirina SPL document: https://nctr-
crs.fda.gov/fdalabel/services/spl/set-ids/154b621d-9a72-489f-
9127-55f9bf1797a0/spl-doc?hl=etravirine

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/ob/index.cfm
https://nctr-crs.fda.gov/fdalabel/ui/search
https://nctr-crs.fda.gov/fdalabel/services/spl/set-ids/154b621d-9a72-489f-9127-55f9bf1797a0/spl-doc?hl=etravirine
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https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/medicamentos/bioequivalencia1/listados

OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN ANMAT(ARGENTINA)

Los datos del certificado de ANMAT 
vigente, tendrían que dar cuenta de un 
producto ya evaluado en esta agencia y 
que coincida con el presentado.

https://www.argentina.gob.ar/anmat/regulados/medicamentos/bioequivalencia1/listados
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OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN INVIMA (COLOMBIA)

https://www.invima.gov.co/productos-
vigilados/medicamentos-y-productos-
biologicos/bioequivalencia

https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-biologicos/bioequivalencia
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Los datos del CPP 
de INVIMA vigente, 
tendrían que dar 
cuenta de un 
producto ya 
evaluado en esta 
agencia.
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OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN COREA

Ejemplo de Producto encontrado en el libro naranja de Corea: https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq
엑스원알정5/160/10밀리그램 (https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq?page=12&sort=ITEM_SEQ&sortOrder=false&searchYn=&ExcelRowdata=&ingrName=&itemName=&entpN

https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq
https://nedrug.mfds.go.kr/searchBioeq?page=12&sort=ITEM_SEQ&sortOrder=false&searchYn=&ExcelRowdata=&ingrName=&itemName=&entpName=&compDrugYn=&genericYn=&itemPermitDateStart=2019-03-31&itemPermitDateEnd=2019-04-30&patentYn
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OTROS CASOS-> PRODUCTO REGISTRADOS EN COREA
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PRIMER INFORME RECHAZADO:
No logró demostrar que 
correspondía al mismo producto, se 
observaron diferencias fórmula CPP 
y solicitud:

1.- Que se solicita registro sanitario, 
bajo articulo 54 DS 3/10, y que se 
presenta Certificado de producto 
farmacéutico (CPP) emitido de 
AEMPS (Agencia Española de 
Medicamentos y Productos 
Sanitarios) que señala que el 
producto se encuentra registrado y 
comercializado en el país que 
exporta. Que se observa una 
discrepancia entre en la fórmula 
indicada en el CPP presentado y la 
documentación de fórmula de la 
solicitud y 3.2.P.1…

EJEMPLOS EVALUACIONES RECONOCIMIENTO BE POR ART. 221 BIS -> PRODUCTO REGISTRADO EN ESPAÑA TRAZABILIDAD
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EJEMPLOS SUSPENSIÓN REGISTROS EN EMA POR PROBLEMAS DE EVIDENCIA SEGURIDAD Y EFICACIA ESTUDIOS BE

https://www.ispch.cl/anamed/bioequivalencia/

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/synapse

https://www.ispch.cl/anamed/bioequivalencia/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/synapse


D
EP

A
R

TA
M

EN
TO

 A
G

EN
C

IA
 N

A
C

IO
N

A
L D

E M
ED

IC
A

M
EN

TO
S

APLICACIÓN INSTRUCCIÓN PRONUNCIAMIENTO – PUNTOS A REVISAR EN SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO DE EQT DE OTRA AVS

“el solicitante podrá acreditar por cualquier medio de prueba admisible en derecho, el hecho de que el producto se encuentra certificado como
equivalente terapéutico en la OMS o en las agencias del artículo 54 C, (…)”.
“(...)los evaluadores deben asegurarse de que concurran dos elementos; en primer término, la exigencia de un producto que sea equivalente terapéutico
(Acreditación concedida por una agencia reguladora de medicamentos de alta vigilancia) y que este último se trata del mismo producto presentado en
Chile para su registro”.

Dicho lo anterior; Aquellos productos que soliciten la condición de EQT por esta vía deberán:

- Evaluar CPP de una agencia de alta vigilancia sanitaria que indique que el producto se encuentra registrado en ese país.
- Evaluar documentación que acredite que el producto señalado en CPP es el mismo que el presentado en Chile para su registro.
- Evaluar reglamentación /documento /enlace de página web donde se pueda verificar que el producto cuenta con la condición de EQT VIGENTE
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• De no cumplir con Los requisitos normativos Art. 221 bis, se deberá realizar una evaluación completa del estudio 
comparativo que corresponda.

• APLICA para API en FF en exigencia, y VOLUNTARIOS ( arancel 4150054)

• El mecanismo es potencialmente empleable por hasta el 40 % de productos sin EQT que podrían optar a este 
mecanismo (teniendo en cuenta el origen del procedente/fabricantes de registros).

• El mecanismo aplica a productos que han sido fabricado en países que no son de alta vigilancia, pero evaluados 
en países con agencia de alta vigilancia, con el CPP vigente y certeza de EQT en ese país.

• Los procesos de reconocimientos deben estar basados en evidencia de la evaluación, confianza y evaluación 
riesgo/beneficio, según la información disponible.

• Los procesos de vigilancia es permanente en el ciclo del registro, en especial sobre productos a los que se les 
revoca su registro por la condición EQT (EJ: caso SYNAPSE: 
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/synapse)

CONCLUSIONES
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GRACIAS


