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NOTIFICACIÓN
Se da traslado de la notificación siguiente de conformidad con el artículo 10.6.

	1.
	Miembro que notifica: CHILE
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (artículos 3.2 y 7.2): 

	2.
	Organismo responsable: 
Ministerio de Salud (MINSAL)

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [X], 2.10.1 [ ], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: Subsecretaría de Relaciones Económicas Internacionales (SUBREI) - Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): 
· Medicamentos tradicionales y biotecnológicos
· Vacunas y hemoderivados
· Terapias avanzadas (terapia celular somática, ingeniería de tejido y terapia génica)
· Productos biológicos
· Especialidades farmacéuticas en general

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): Modificaciones al Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano.; (6 página(s), en español)
Enlace al documento notificado y/o información de contacto del organismo o autoridad que puede facilitar una copia del documento notificado previa petición: 
https://members.wto.org/crnattachments/2025/TBT/CHL/25_05314_00_s.pdf

	6.
	Descripción del contenido: Principales modificaciones propuestas:
· Actualización de definiciones técnicas y conceptos regulatorios
· Incorporación de nuevas definiciones (bioequivalencia, buenas prácticas de farmacovigilancia, terapias avanzadas, entre otras)
· Fortalecimiento de disposiciones de farmacovigilancia
· Establecimiento de nuevas condiciones para otorgamiento de registros sanitarios
· Implementación de sistema de trazabilidad con identificadores digitales
· Modificaciones a requisitos de equivalencia terapéutica
· Nuevas exigencias de validación de procesos productivos

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

	8.
	Documentos pertinentes: 
Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud.

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

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: 14 de octubre de 2025
[X] 60 días a partir de la fecha de notificación 
Datos de contacto del organismo o la autoridad encargados de dar trámite a las observaciones sobre la notificación de que se trate: 
(a) In relation to Technical Regulations (Article 10.1):
Ministerio de Relaciones Exteriores
Subsecretaría de Relaciones Económicas Internacionales (SUBREI)
Contact: TBT Sub-Department
Bombero Salas 1345
Piso 11
Santiago
Tel: +(56 2) 2827 5250
Fax: +(56 2) 380 9494
Correo electrónico: tbt_chile@subrei.gob.cl
(b) In relation to Standards (Article 10.3):
Instituto Nacional de Normalización
Alameda 1449 Torre 7 Piso 16
Santiago
Tel: +(56 2) 2445 8000
Fax: +(56 2) 2441 0427
Correo electrónico: info@inn.cl
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