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NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

1. Miembro que notifica: CHILE

Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable:
Ministerio de Salud (MINSAL)

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2[ ], 2.10.1 [X], 5.6.2[ ], 5.7.1 [ ],
3.2[1,7.2[ ], o en virtud de:

4. Productos abarcados (céodigo del SA o lineas arancelarias nacionales. Podra
indicarse ademas, cuando proceda, el nimero de partida de la ICS): Medicamentos
de terapia avanzada

5. Datos del documento notificado (titulo, nimero de paginas e idioma(s), medio
de acceso): Norma Técnica de Medicamentos de Terapia Avanzada; (19 pagina(s), en
espafol)

Enlace al documento notificado y/o informacion de contacto del organismo o
autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa
peticion:

https://members.wto.org/crnattachments/2026/TBT/CHL/26 02184 00 s.pdf

https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2026/04/NT-257-Medicamentos-de-Terapia-
Avanzada-D-Ex-11-2026-D-0f-18032026.pdf

6. Descripciéon del contenido: La norma regula aspectos de produccion y calidad de los
productos sujetos a su alcance, asi como los requisitos para la obtencién de sus
autorizaciones de uso; todo dentro del contexto establecido por el Reglamento del
Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano (Decreto
Supremo MINSAL N° 3/2010).

7. Objetivo y razon de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas
urgentes: Proteccién de la salud o seguridad humanas

8. Documentos pertinentes:

Decreto Supremo N° 3/2010 del Ministerio de Salud - Reglamento del Sistema Nacional
de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano

9. Fecha propuesta de adopcion: Por determinar

Fecha propuesta de adopcion y entrada en vigor: Por determinar

10. Presentacion de observaciones

Fecha limite para la presentacion de observaciones: 26 de junio de 2026
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[X] 60 dias a partir de la fecha de notificacion

Subsecretaria de Relaciones Econdmicas Internacionales (SUBREI)
Ministerio de Relaciones Exteriores

Teatinos 180, piso 11

Teléfono: (+56)- 2- 2827 5251

Correo electrénico: tbt_chile@subrei.gob.cl

Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar tramite a las
observaciones sobre la notificacion de que se trate:
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