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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 [X], 2.10.1[ ],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

5. Datos del documento notificado (titulo, nimero de paginas e idioma(s), medio
de acceso): Actualizacion Guia G-BIOF 02: Guia para optar a bioexenciéon de estudios de
disponibilidad comparativa; (32 pagina(s), en espafiol)

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 04135 00 s.pdf

https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2026/08/GBIOF02-para-Consulta-publica-V-
06082026.pdf

6. Descripcion del contenido: El presente documento corresponde a una actualizacién de
la normativa vigente, que toma como base la guia técnica armonizada "ICH M9 on
Biopharmaceutics Classification System-Based Biowaivers", elaborada por el International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
(ICH).

Se han complementado aspectos técnicos no abordados por dicha guia, incorporando
lineamientos de bioequivalencia emitidos por las agencias y entidades internacionales de
referencia, como la European Medicines Agency (EMA), la Food and Drug Administration
(FDA), y la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS). Asimismo, en esta actualizacién se
ha considerado la experiencia teorica y practica del Instituto de Salud Publica de Chile.

7. Objetivo y razoén de ser, incluida, cuando proceda, la naturaleza de los problemas
urgentes: Proteccion de la salud o seguridad humanas
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8. Documentos pertinentes:
Decreto con Fuerza de Ley N© 725/1967, aprobatorio del Cédigo Sanitario, Ministerio
Salud.
Decreto Supremo N°3 del 2010 del Ministerio de Salud y aprobatorio del "Reglamento del
Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano".
Decreto Exento N° 27 de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba Norma Técnica N©
131 nominada "Norma que define los criterios destinados a establecer la equivalencia
terapéutica en productos farmacéuticos en Chile".

9. Fecha propuesta de adopcion: -
Fecha propuesta de adopcion y entrada en vigor: -

10. Presentacion de observaciones

Fecha limite para la presentacion de observaciones: 9 de octubre de 2026
[X] 60 dias a partir de la fecha de notificacion

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

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

Teatinos 180, piso 11

Teléfono: (+56)-2- 2827 5251

Correo electronico: tbt Chile@subrei.gob.cl
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