	[bookmark: bmkRestricted]
	

	[image: ]
	

	
	[bookmark: bmkSymbols]G/TBT/N/CHL/763

	
	[bookmark: spsDateDistribution][bookmark: bmkDate]3 de diciembre de 2025

	[bookmark: bmkSerial](25-8041)
	[bookmark: bmkTotPages]Página: 1/2

	[bookmark: bmkCommittee]Comité de Obstáculos Técnicos al Comercio
	[bookmark: bmkLanguage][bookmark: spsOriginalLanguage]Original: español



tbtSymbol

- 1 -

[bookmark: spsSymbolHeader]G/TBT/N/CHL/763

- 2 -

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: 
Instituto de Salud Pública (ISP)

	3.
	Notificación hecha en virtud del artículo 2.9.2 [ ], 2.10.1 [X], 5.6.2 [ ], 5.7.1 [ ], 3.2 [ ], 7.2 [ ], o en virtud de: 

	4.
	Productos abarcados (código del SA o líneas arancelarias nacionales. Podrá indicarse además, cuando proceda, el número de partida de la ICS): Productos Farmacéuticos

	5.
	Datos del documento notificado (título, número de páginas e idioma(s), medio de acceso): APRUEBA EXIGENCIAS DE MODIFICACIÓN DE RÓTULO Y FOLLETOS DE INFORMACIÓN AL PACIENTE Y AL PROFESIONAL PARA PRODUCTOS FARMACÉUTICOS CON EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR VEHÍCULOS Y OPERAR MAQUINARIAS.; (8 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_08266_00_s.pdf
Subsecretaría de Relaciones Económicas Internacionales
Ministerio de Relaciones Exteriores
Teatinos 180, piso 11
Teléfono: (+56)- 2- 2827 5251
Correo electrónico: tbt_chile@subrei.gob.cl

	6.
	Descripción del contenido: Esta resolución responde a un imperativo de salud pública crítico e inmediato. Como es de conocimiento público, la siniestralidad vial en Chile cobra en promedio 2.000 vidas al año. El trabajo técnico realizado junto a la Comisión Nacional de Seguridad de Tránsito (CONASET) evidenció la necesidad perentoria de visibilizar los efectos de ciertos fármacos en la conducción, dado que el uso de sustancias y fatiga representa un factor relevante en la mortalidad vial.
La normativa se basa estrictamente en la clasificación y listado de principios activos de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y la experiencia del proyecto europeo DRUID. Al homologar un estándar europeo ya validado, la norma busca armonizar nuestras exigencias con regulaciones de alto estándar, reduciendo la incertidumbre técnica para los regulados.
Se exigirá a los solicitantes de registros sanitarios de productos farmacéuticos, al momento de ingresar sus requerimientos, a cumplir con los siguientes lineamientos:
a) Revisar, evaluar, informar y declarar si el producto que somete al procedimiento de registro sanitario, cualquiera sea su clase, califica como un producto farmacéutico que puede afectar la capacidad de conducción.
Para ello, deberá usar como comparador el listado de referencia emitido por la Agencia Española de Medicamentos (AEMPS) disponibilizado gratuitamente en su sitio web: https://www.aemps.gob.es/ciudadania/medicamentos-y-conduccion/.
b) Efectuado lo anterior, si el medicamento que se pretende registrar se encuentra comprendido dentro del listado de referencia, deberá incorporarse en el proyecto de rotulado de los envases secundarios el pictograma que se muestra en la Resolución adjunta.
Los envases secundarios en alguna de sus caras, principales o laterales, deberán incorporar el pictograma de la conducción que consiste en un triángulo equilátero rojo con el vértice hacia arriba y un vehículo negro en el interior sobre fondo blanco, con la leyenda "Atención Conducción: Ver folleto".
c) Adicionalmente, si el producto que se pretende registrar es de aquellos comprendidos en el listado de referencia, deberá incluirse información respecto a la capacidad del medicamento de afectar la capacidad de conducción de vehículos y operación de maquinaria en los folletos de información al paciente y al profesional.

	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: 
· Real Decreto 1345/2007, por el que se regula el procedimiento de autorización, registro y condiciones de dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, Ministerio de Sanidad y Consumo de España.
· Decreto Supremo N°3, de 2010, del Ministerio de Salud.

	9.
	Fecha propuesta de adopción: 36 meses desde su publicación en el Diario Oficial
Fecha propuesta de adopción y entrada en vigor: 36 meses desde su publicación en el Diario Oficial

	10.
	Presentación de observaciones
Fecha límite para la presentación de observaciones: No procede
[ ] 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: 
Subsecretaría de Relaciones Económicas Internacionales
Ministerio de Relaciones Exteriores
Teatinos 180, piso 11
Teléfono: (+56)- 2- 2827 5251
Correo electrónico: tbt_chile@subrei.gob.cl
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