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LEY N° 20.724
MODI FI CA EL CODI GO SANI TARI O EN MATERI A DE REGULACI ON DE FARMACI AS Y MEDI CAVENTOS

_ _Teniendo presente que el H Congreso Nacional ha dado su aprobaci 6n al
siguiente proyecto de |ley que tuvo su origen en cuatro Mciones parlanentarias. La

rimera, de |os Honorabl es Senadores sefiores Guido Grardi Lavin Y Mari ano

ui z- Esqui de Jara y del ex Senador sefior Carlos Qminani Pascual ; [a segunda, de |os
Honor abl es Senadores sefiora Sol edad Al vear Val enzuel a y sefior Mariano Rui z- Esqui de
Jara; la tercera, del Honorabl e Senador sefior Pedro Miiioz Aburto, y la cuarta, de
| a Honor abl e Senadora sefiora Sol edad Al vear Val enzuel a.

Proyecto de |ey:

~ "Articulo 1°.- Introdlcense | as siguientes nodificaciones en el Codigo
Sani tari o:

1) Reenpl dzase el Libro Cuarto por el siguiente:

"Ll BRO CUARTO i . .
NEDICgF LOS PRODUCTOS FARVMACEUTI COS, ALI MENTI Gl GS, COSMETI COS Y ARTI CULCS DE USO

Ti TULO |
De | os productos farnmacéuticos

Articulo 94.- Correspondera al Mnisterio de Salud velar por el acceso de |la
pobl aci 6n a nedi canmentos o productos farmacéuti cos de calidad, seguridad y
eficacia, lo que Ilevard a cabo por si misno, a través de sus Secretarias
Regi onal es M nisteriales y de | os organi snos que se relacionan con el Presidente de
I a ReEubllca por su intermnedio. ] ] ]

| Mnisterio de Salud aprobara un Formnul ari o Naci onal de Medi canentos que

contendra | a nom na de nedi canentos esenci al es identificados conforne a su
denomi naci 6n conun internacional, forma farnmacéutica, dosis y uso indicado, que
constituira el arsenal farnmacoterapéutico necesario para la eficiente atenci dn de
I a pobl aci 6n, considerando su condi ci 6n de salud y enfernedades preval entes y que
servird de base para determ nar |os petitorios nininos con que deberan contar |os
est abl eci mi ent os de expendi o de productos farmacéuticos. Mediante resol uci é6n de
M nisgro de Sal ud se aprobaran | as nonografias de cada nedi canento incluido en e
i stado.

Corresponderéd a la Central de Abastecinmento del Sistena Naci onal de Servicios
de Sal ud vel ar por |a adecuada di sponibilidad de medi canentos en el sector y arbitrar
| as nedi das que al respecto le indique el Mnisterio.

Articulo 95.- Se entendera por producto farnmacéutico o medi canento cual quier
substanci a natural, biolo6gica, sintética o |as nezclas de ellas, originada nmediante
sintesis o procesos quim cos, biol dgicos o biotecnol é6gi cos, que se destine a | as
personas con fines de prevenci 6n, diagnéstico, atenuacio6n, tratanm ento o curacion
de | as enfernedades o sus sintomas o de regul aci 6n de sus sistenmas o estados
fisiol 6gicos particulares, incluyéndose en este concepto | os el enentos que
aconpafan su presentaci on g que se destinan a su administracion. o

Queda prohi bida |a fabricacion, inmportacion, tenencia, distribucion
transferencia, a cualquier titulo, de nedi camentos adul terados, falsificados,
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al terados o contani nados. Las autoridades sanitarias sefial adas en el articulo 5°
que detecten | a existencia de nedi canentos_que revistan | as condi ci ones anot adas
estaran facul tadas para su innediato decom so, cual quiera sea el sitio o local en e
que se encuentren, sin perjuicio de |a instruccién del sumario sanitario pertinente
y la eventual aplicacion de |as sanciones que de ello se deriven

Articulo 96.- El Instituto de Salud Publica de Chile sera |a autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de |os productos
farmacéuti cos, de | os establecimentos del area y de fiscalizar el cunpliniento de
| as di sposiciones que sobre esta nateria se contienen en este Codigo y sus
regl anent os. o ] o o

Corresponderé asimsno a este Instituto, de oficio o a peticion de parte,
resol ver el réginen de control sanitario que pudiere ser aplicable a detern nadas
substanci as o productos, conforne a sus caracteristicas o finalidad Persegplda.

Contra | as actuaci ones y resol uci ones que adopte el Director del Instituto en el
ejercicio de sus funciones en relacion con las materias a que _se refiere este

di go, con excepci 6n de | as sentencias recaidas en | os sumarios sanitarios de su
conpetencia, podr& interponerse recurso de reclanmaci6n ante el Mnistro de Sal ud,
dentro del plazo de cinco dias contado desde |a fecha de notificacion de |la
respectiva resol uci 6n. ) ) )

Medi ante uno o mas regl anent os, expedi dos por el Presidente de |la Republica a
través del Mnisterio de Salud, se determinaran |as normas sanitarias que, de
conform dad con | as disposiciones de este CAddigo, regulen |la inportacion
i nternaci 6n, exportaci 6n, produccion, elaboracién, fraccionan ento,
al macenam ento, tenencia, transporte, distribucié6n a titulo gratuito u oneroso,
expendi o, farmacovigilancia, trazabilidad, publicidad, pronocién o infornmacion
prof esi onal, uso nmédico o en investigacion cientifica de productos farmacéuticos.

~La reglanentaci 6n que se dicte al efecto contendra, adenés, |as normas que
permitan garantizar |a calidad del producto en todas |as actividades sefal adas
precedent enent e, segun corresponda, sin perjuicio de |la responsabilidad que en esta
materia recaera sobre la entidad publica o privada que desarrolle la actividad de
que se trate, |la que debera inplenmentar un adecuado sistena para su_ aseguran ento.

~ Los requisitos de calidad exigibles al producto estaréan deterni nados por su
registro sanitario, teniendo cono referencia |as farmacopeas oficial mente reconoci das
en el pais, nediante |la correspondi ente resol uci é6n m nisteri al

Articulo 97.- El Instituto de Salud Pablica de Chile Ilevara un registro de
todos | os productos farmacéuticos eval uados favorabl enente en cuanto a su eficaci a,
seguridad y calidad que deben denostrar y garantizar durante el periodo previsto
para su uso. N ngun producto farnmacéutico podréa ser distribuido en el pais sin
que haya sido registrado. ] ] ] ]

Los productos farnmacéuticos destinados exclusivanente a | a exportaci on se
soneteran al procedimento de registro sanitario que determ ne el reglanento que se
dicte al efecto, considerando su conposici6n, especificaciones técnicas, rotulado y
buenas practi cas de manufactura. ) )

Corresponderd al Mnisterio de Salud pronunciarse en forna previa a la
cancel aci 6n del registro de un nedi canento. Trat&ndose de |a cancel aci 6n de un
registro, el Instituto debera conunicar a su titular la solicitud de inforne
dirigida al Mnisterio de Salud. El Instituto no podré cancelar el registro
sanitario frente a un pronunci anm ento negativo del Mnisterio al respecto, sin
perjuicio de |os recursos adninistrativos y judiciales que procedan por parte de
titular del registro u otros interesados

Articulo 98.- Los productos estupefacientes, psicotropicos y demas
subst anci as que produzcan efectos anal ogos se regiran por |os reglanentos, )
especificos que al efecto se dicten, |os cuales abordaran su registro sanitario, la
i mportaci 6n, internaci 6n, exportaci 6n, circulaci én, producci 6n, el aboraci 6n
fracci onam ento, al nacenam ento, tenencia, transporte, distribucidon a titulo
gratuito u oneroso, expendio o venta, farmacovigilancia y trazabilidad, publicidad,
pronoci 6n o informaci én profesional, uso médico o en investigacion cientificay
otras actuaci ones que requieran resguardos especiales, todo [o cual se sujetara a
| os tratados y conveni 0os internaci onal es suscritos y vigentes en Chile y a las
di sposi ci ones” de este Codi go.

Cuando | o requiera | a debida protecci 6n de | a salud publica, por decreto
fundado del Presidente de |a Republica, expedido a través del Mnisterio de Sal ud
previo informe del Instituto de Salud Publica de Chile, podréan aplicarse todas o
algunas de las nornas reglanentarias seflal adas en el inciso anterior a otras
subst anci as o productos, cuyo uso o consunp indiscrimnado pudi ere generar un riesgo
o dafio al usuari o.

Articulo 99.- Sin perjuicio de |lo dispuesto en el articulo 97, el Instituto de
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Sal ud Publica de Chile podréa autorizar provisional mente |a distribucié6n, venta o
expendi o y uso de productos farnaceutlcos_5|n,PreV|o regi stro, para ensayos

clinicos u otro tipo de investigaci ones cienti Si I f o
medi ci nal es urgentes derivados de situaciones de desabasteciniento o inaccesibilidad
que puedan afectar a | as personas consi deradas_ individual o colectivanente. Con todo,
no se podra desarrollar un protocolo de investigaci 6n en nedi canentos no

strados ,0 para nuevos usos en nedi canmentos registrados sin un inforne favorable
Conmité Etico Centifico que corresponda.

rel aci onadas con nmedi canment os cuya di sponi bilidad sea esencial para el desarrollo de
rogramas o planes de salud de interés publico que se |l even a cabo en el Sistema
cional de Servicios de Salud, la Central de Abasteciniento del Sistenma Nacional de

Servicios de Salud podra solicitar ante el Instituto el registro sanitario

provi sional pertinente, el que no obstara a la |ibre comercializaci6n del producto

por parte de terceros

ef ectuarse previa presentaci 6n de |la receta del profesional habilitado que |os
prescribe, salvo aquellos nmedi camentos que se autoricen para su venta directa en el
respectivo registro sanitario.

producto farmacéutico so6lo estaran pernitidas respecto de nedi camentos de venta
directa y en |os_térm nos establ ecidos en el respectivo registro sanitario y
conforne”a | o sefial ado en los articulos 53 y 54 de este Codigo.

habi | i tados para su prescripci 6n, dentro de |las indicaciones de utilidad
terapéutica del respectivo registro sanitario, no podra efectuarse a través de

medi os_de comnuni cacl 6n social dirigidos al publico en general. Dicha pronocié6n
podra incluir |a entrega de nuestras nedicas a estos profesionales en | os térm nos
di spuestos en | os respectivos registros, para ser proporcionados, a titulo gratuito,
a las personas que utilizan sus servicios.

publicitarios y los incentivos econom cos de cual qui er indole, que induzcan a
privilegiar el uso de determi nado producto a | os profesional es habilitados para
prescribir y dispensar nedicanmentos o a | os dependi entes de | os establ eci m entos de
expendio y a cual quier otra persona que intervenga en |la venta o admi nistraci 6n de
medi canent os.

econéni co entregado o realizado a |as personas sefial adas en el inciso anterior, por
parte de | aboratorios farnmacéuticos, droguerias, inportadores o distribuidores de
nmedi cament os, establ eci mi entos farmacéuticos en general o por quienes |os
representen.

r
donaci 6n de productos farmacéuticos a establ ecim entos asistenciales sin fi
lucro, sienmpre que aquellos se encuentren conprendi dos en el Fornul ario Nacional de
Medi cament os.

i ngesta no asistida y no podran tener fornma de dul ces, golosinas, confites, figuras,
juguetes o cual quier otra que pronueva su consunp, segun se deternmine en e
respectivo regl anento.

envases que contengan en su exterior |a indicacio6n terapéutica necesaria para
adoptar | a decision de conpra y asegurar una adecuada admi ni stracion, en
conform dad a | o que sefial e el "regl ament o.

si do mani pul ado

prof esi onal habilitado para prescribir indica a una persona identificada

previ anent e eval uada, conp parte integrante del acto médico y por consiguiente de |la
relacién clinica, el uso y las condiciones de enpleo de un producto farnacéutico

i ndi vi dual i zado por su denoni naci 6n_de fantasia, debiendo agregar, a nodo de

i nformaci 6n, |a denoni naci 6n conun i nternaci onal que autorizara su intercanbio,

en caso de existir medi camentos bi oequival entes certificados, en |os térmnos de

i nci so_siguiente.

segun decreto supreno fundado, el quimico farnmacéutico, a solicitud del paciente,

di spensara al guno de | os productos que, siendo bioequival entes del prescrito, hayan
denpstrado tal exigencia en conformdad a | os requisitos contenidos en el respectivo
decreto supreno expedido a través del Mnisterio de Salud, |os que deberan
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i cas, conp asim sno para usos

Trat &ndose de situaciones conp |as descritas en el inciso anterior

Articulo 100.- La venta al publico de productos farnmacéuticos sol o podra
La publicidad y demas activi dades destinadas a dar a conocer al consumidor un

La pronoci 6n del producto farnmacéutico destinada a | os profesionales

Quedan prohi bidos | a donaci 6n de productos farnacéuticos realizada con fines

Se entenderd por incentivo cual quier pago, regalo, servicio o beneficio

Sin perjuicio de |o sefialado en 10s incisos anteriores, se pernitira la
in

Los nedi canent os deberan presentarse en envases que dificulten a | os nenores su

Articulo 100 bis.- Los nedicanentos de venta directa deberan presentarse en

Los envases deberan contar con sellos que permtan verificar si el contenido ha

Articulo 101.- La receta es el instrunento privado nediante el cual el

Si el medicamento prescrito es de aquellos que deben denopstrar bioequival encia
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ajustarse a la normativa de la Organi zaci 6n Mundi al de la Sal ud.

] Si el nedicanmento prescrito es de aquellos que no requieren denostrar
bggeqU|valenC|a, el quimco farmacéutico | o dispensara confornme a la receta
nmédi ca.

. Sera obligaci 6n de |os_establ ecinientos de expendi o poner a di sposicio6n de
gU|en requi era | a di spensaci 6n de un nedi camento, un |istado de |os productos que
eben denostrar bioequival encia de acuerdo al decreto sefial ado precedent enente.

Asim smo, serd obligaci6on de |os referidos establ eci mi entos de expendi o contar
con un petitorio farmacéutico, en los términos indicados en el articulo 94 de este
Codi go, el cual sera aprobado nedi ante resol uci 6n del Mnistro de Sal ud, indicando
| os nedi canent os que deban obllgatorlanente ponerse a di sposicion del publico. Esta
exi gencia incluira todos |os nedi camentos que, conteniendo el nmisnmo principio activo
y dosis por forma farnacéutica, hayan denpstrado su bioequival encia, todo ello
conforne a las nornas reglanentarias establ ecidas a traves del Mnisterio de Sal ud.

La prescripcion indicaréa asinmsno el periodo de tienpo determni nado para e
trat?n1ent?_potal, 0 a repetir periodicanente, segun | o indicado por el profesiona

ue la enitid.
q La receta profesional debera ser extendida en documento grafico o electroénico
cunpl i endo con | 0s requisitos resguardos que determne |a reglanentaci 6n
pertinente y serd entregada a [a persona que la requiridé o a un tercero cuando
aquel la 1o autorice. El reglanento establecerd al menos |os el enentos técnicos que
inmpidan o dificulten la falsificacion o la sustitucion de la receta, tales conp el
uso de formularios inpresos y foliados, co6digo de barras u otros. S es nanuscrita
deber & extenderse con letra inprenta |egible. En caso alguno la utilizacion de
receta el ectronica Podré i npedir que el paciente pueda utilizar este instrumento en
el establecimento fTarmacéutico que libremente prefiera, pudiendo sienpre exigir la
receta en docunmento grafico. ) ) .

La prescripcion de | os productos a que se refiere el articulo 98 se regira
or las regul aci ones contenidas en |a reglanentaci 0n especifica que sea aplicable a
0S i snos.

La receta y su contenido, los analisis y examenes de | aboratorios clinicos
| os servicios prestados rel aci onados con |a salud seran reservados y consi derados
dat os sensi bl es sujetandose a o establecido en la ley N° 19, 628.

Lo di spuesto en este articulo no obsta a que |las farmaci as puedan dar a
conocer, para fines estadisticos, |as ventas de productos farnmaceuticos de
cual qui er natural eza, incluyendo |a denom naci 6n y cantidad de ellos. En ningun
caso |l a informaci 6n_que proporcionen |as farnacias consignara el nonbre de |as )
personas destinatarias de |as recetas, ni el de | os nmedicos que |as expidieron, ni
datos _que sirvan para identificarlos.. o )

El' propietario, el director técnico y el auxiliar de la farmacia en que se
expenda un nedi camento diferente del indicado en |la receta, contraviniendo |o
di spuesto en el presente articul o, seran sanci onados conforne a | o di spuesto en el
Li bro Déci no.

En | os casos en que se enita receta electroénica, ésta deberd constar en un
docunento el ectroéni co suscrito por parte del facultativo autorizado en esta |ey
nedi ante firma el ectroénica avanzada conforme | o dispuesto en la ey N° 19.799.

~ El reglamento establ ecerd | as situaciones y casos en que se podrd exceptuar |a
aplicaci on de | o dispuesto en el inciso prinmero, tales cono ruralidad, ubicacion
geogr afica, disponibilidad tecnol é6gica u otras situaciones de simlar natural eza.

TiTULO 11
De | os productos alinenticios

Articulo 102.- Se entendera por alinmentos o productos alinenticios cual quier
substancia o nmezcl a de substancias destinadas al consunp humano, incluyendo |as
bebi das y todos | os |nPred|entes y aditivos de di chas substanci as. )

Se consi deraran ali nentos especi al es aquel | os productos o preparados desti nados
al consump humano con fines particulares de nutricién, utilizados en el tratam ento
de determ nadas patol ogias o condi ci ones de sal ud, que requi eran de nodal i dades de
admi ni straci 6n no parenteral, tales conp la via oral u otras, y de supervigilancia
especi al por personal del area de |a sal ud.

Articul o 103.- Corresponderd a |a Secretaria Regional Mnisterial de Sal ud
autorizar y fiscalizar, dentro de su territorio de conpetencia, |la instalacion de
| os | ocal es destinados a |a producci 6n, el aboraci 6n, envase, al macenami ento,
distribucidon y venta de alinmentos y de los mataderos y frigorificos, publicos y
particul ares. o ] ] ] ] ]
Corresponderé asimsno_a dicha autoridad realizar, directamente o mediante
del egaci 6n_a entidades publicas o privadas idoneas o a profesional es calificados,
| a i nspecci 6n nédi co-veterinaria de |os animales que se beneficien y de |as carnes.
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Articul o 104.- Los productos alimenticios deberan responder a sus caracteres
organol épticos y, en su conposicion quimca y caracteristicas mcrobiol 6gicas, a
sus nonencl aturas y denomi naciones | egales y reglanentarias. )

Se prohibe I a fabricacion, inportacion, tenencia, distribucion
transferencia, a cualquier titulo, de productos alinenticios contan nados,
adul terados, falsificados o alterados.

Articulo 105.- El reglanento determ nard |las caracteristicas que deberén
reunir los alinmentos o productos alinenticios destinados al consuno hunano, |as
condi ciones sanitarias a |las que deberda cefiirse su producci 6n, inportacion
i nt ernaci 6n, el aboraci 6n, envase, rotul aci 6n, al macenam ento, distribuciony
venta, |as condiciones especiales de uso, si fuere del caso, |las de vigilancia de |os

al i mentos especiales y |os demas requisitos sanitarios que deberéan cunplir |os
est abl eci m ent os, medi os de transporte y distribuci 6n destinados a di chos fi nes.
TiTULO 111

De | os productos cosméticos y productos de higiene y odorizaci 6n persona

~ Articulo 106.- Producto cosnético es cual quier prﬁgarado_qpe se destine a ser
apl i cado externamente al cuerpo humano, con fines de enbellecimento, nodificacion
de su aspecto fisico o conservaci 6n de | as condici ones fisicoquinicas normal es de
la piel y de sus anexos, que tenga sol anente accion |local o que de ser absorbido en
el organisno carezca de efecto sIstémnico. )

~ Se denoni nan productos de higiene personal u odorificos, aquellos que se
apliquen a la superficie del cuerpo o a |la cavidad bucal, con el exclusivo objeto de
procurar su aseo u odorizaci on.

Articulo 107.- Para su distribucioén en el territorio nacional, todo producto
cosnetico debera contar con registro sanitario otorgado por el Instituto de Sal ud
Pabl i ca de Chile.

~ Articulo 108.- La internaci6n y |la producci én en el pais de productos de

hi gi ene y odori zaci 6n personal deberén ser notificadas al Instituto para que éste
ejerza sus facultades de control respecto de su conposicion, en cuanto al uso al que
se destinan y de las instal aciones en que se producen. Asimsnp, |o0s establecin entos
en que se fabrican, que estén instalados en el territorio nacional, quedan sujetos a
la obligaci6on de notificar al Instituto y sujetos a su control.

Se prohibe la fabricaci 6n, inportaci6n, tenencia, distribuciodny

transferencia, a cualquier titulo, de productos cosméticos, de higieney
odori zaci 6n personal, adulterados, falsificados, alterados o contam nados

Articulo 109.- Mediante uno o nas regl anent os expedi dos por el Presidente de
la Republica a través del Mnisterio de Salud, se determi naran |as normas
sanitarias que regulen el registro, inportacién, internacion, exportacion
producci 6n, al macenami ento, tenencia, venta o distribucioén a cualquier tituloy la
publicidad de | os productos cosneticos y de higiene y odorizaci 6n personal

A los productos cosneticos que |a reglamentaci on califique de bajo riesgo |es
serén aplicables |as normas_de notificacion y vigilancia establ ecidas para | os
product os de higiene y odorizaci 0n personal sefialados en el articulo anterior

Articulo 110.- Corresponderd al Instituto de Salud Pdblica de Chile autorizar
| a instalacion de |l os | aboratorios que fabriquen cosnéticos y fiscalizar su
fu?cipnaniento, conforne a |l as disposiciones reglanentarias aludidas en el articulo
anterior.

Los | aboratorios de producci 6n cosmetica deberan ser dirigidos técnicanmente
por un quinmico farmacéutico y deberan contar con un sistema de control de calidad
I ndependi ente, a cargo de otro quimnico farmacéuti co.

La el aboraci 6n de productos cosméticos destinados exclusivanmente a |la
exportaci 6n, por cuenta propia o ajena, deberé ser realizada en | aboratorios de
producci 6n cosmética autorizados y sera notificada al Instituto. Dicha
notificacién incluird |a individualizacion del exportador, del fabricante y la
férnula cualitativa del producto, |a cual no deberé estar conpuesta por
i ngr edi ent es prohi bi dos por |a regl anentaci 6n vigente.

TITULO IV
De | os el enentos de uso neédico

Articulo 111.- Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o
el ement os desti nados al diagndstico, prevencion y tratam ento de enfernedades de

- |
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seres humanos, asi conp al reenplazo o nodificaci 6n de sus anatonias y que no
correspondan a | as substancias descritas en los articulos 95, inciso prinero, 102 y
106 deberan cunplir con las nornas y exiPencias de calidad que | es sean aplicables
segln su natural eza, en conform dad con ['as sigui entes di sposiciones: )

] a) Las personas naturales o juridicas que, a cualquier titulo, fabriquen, ]

i mporten, conercialicen o distribuyan tales elenmentos deberan realizar el respectivo
control y certificaciéon de su calidad en servicios, instituciones, |aboratorios o
establ eci mi entos con autorizaci 6n sanitaria expresa, otorgada por el Instituto de
Sal ud Publica de Chile, de conformidad con | o dispuesto en el articulo 7°.

El reglamento debera establ ecer |as condiciones de equi paniento y demas
recursos de que deberan di sponer |os establecimentos, asi_ cono tanmbien la forma
en que se solicitarda y otorgard esta autorizaci 6n. Las entidades control adoras y
certificadoras cuyas solicitudes sean denegadas o no contestadas dentro del plazo a

ue se refiere el inciso segundo del articulo 7° podran reclamar ante el Mnistro
e Sal ud, de confornidad con | o establecido en el inciso tercero del articulo 96.

b) El Instituto de Salud Publica de Chile sera el organisnp encarPado de
autorizar y fiscalizar a |las entidades que realicen el referido control y
certificacion, debiendo, a falta de organi snos privados que desarrollen dichas
tareas, ejecutarlas por si msno. ) )

] c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de |o
di spuesto en las letras anteriores se sujetaréan a |as engc!f|caC|ones t écni cas
fijadas por las normas oficiales chilenas del Instituto Nacional de Normalizaci6n
apr obadas por el Mnisterio de Sal ud Y’ a falta de éstas, por |as que apruebe e
M nisterio de Salud, a proposicion del nencionado Instituto y sobre |a base de |a
i nformaci 6n generada por organi snps internaci onal es o enti dades extranjeras
especi al i zadas. ] ] ] ] o

Las personas naturales o juridicas cuyos instrunmentos, aparatos, dispositivos,
articulos o el enentos sean rechazados por el control de calidad de una entidad
autori zada podréan reclamar ante el Director del Instituto de Salud Publica de
Chile. Recibido el reclanp, se pondra en conocinmiento de |la entidad que objetd |la
conform dad del elenento, |a que deberé informar y renitir todos |os antecedentes
que tenga en su poder dentro del plazo de diez dias habiles contado desde |a
recepci on de | a conuni caci 6n, vencido el cual, aun sin el infornme y antecedentes
solicitados, el Director del Instituto podra resolver el reclano.

d) Por decreto fundado, expedido a través del Mnisterio de Salud, se haré
efectiva |la aplicaci én de | as disposiciones de este articulo a las diferentes
clases o tipos de instrumentos, aparatos, dispositivos, articulos Y el enent os de que
se trata, a proposicion del Instituto de Salud Publica de Chile. El decreto
i ndicara | as especificaciones técnicas a que se sujetara el control de calidad,
aProbadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorizaci on
oficial para ejecutarlo o |la inexistencia de interesados en obtener esta
aut ori zaci 6n. ) ) ) ) ) )

) e) Sera conpetente para instruir el sumario san!tarloNY sanci onar |as
infracciones a estas disposiciones |a Secretaria Regional nisterial de Salud en
cuyo territorio se conetan. o ) ) ) ) )

Los el ementos que se conercialicen o distribuyan a cualquier titulo sin
contar con el certificado de calidad establ ecido en esta di sposicidn seréan
decp?1sados, sin perjuicio de |las demas nedi das que pueda adoptar |a autoridad
sanitari a.

? La destinaci 6n aduanera de estos elenentos se sujetard a | as disPosiciones

de laley N° 18.164 y su uso y di sposicién deberéan ser autorizados por e
Instituto de Salud Publica de” Chile.

El costo de las certificaciones serd de cargo de | as personas naturales o

juridicas que las soliciten.".
2) Sustituyese el Libro Sexto por el siguiente:

"LI BRO SEXTO "
DE LCS ESTABLECI M ENTOS DEL AREA DE LA SALUD

Titulo Prelinnar

Articulo 121.- Son establecimientos del area de |a salud aquell as enti dades
publicas o privadas que realizan o contribuyen a la ejecuci 6n _de acciones de
pronoci 6n, proteccion y recuperaci on de la salud y de rehabilitacion de |as
personas enfernas.

Est os establ eci mientos requeriréan, para su instalacion, anpliacién
nodi fi caci 6n o traslado, autorizacién sanitaria de |a Secretaria Regiona
Mnisterial de Salud de |a regi é6n en que se encuentren situados, |a que se otorgaré
previo cunplinmento de los requisitos técnicos que determine el reglanento, sin
perjuicio de las atribuciones que este CAddigo confiere al Instituto de Sal ud
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Publica de Chile.
TI TULO |
De | os establ eci m entos asi stenci al es de sal ud

Articulo 122.- Los establ eci mi entos asistenci al es que realicen acciones de
salud a | as personas requeriran de autorizaci 6n expresa de |la Secretaria Regi ona
Mnisterial del territorio en que se encuentren situados y estaréan sujetos a |os
requi sitos de instal aci 6n, funcionam ento y direccién técnica que determ ne el
reglamento que | os regule en particular, en su condicion de establ ecimentos de
atenci on cerrada, generales o especializados. Dicho reglanento deterninara, )
?$IH]SHD, | os requisitos profesionales que deberéa cunplir quien tenga su direccién

écni ca.

Articulo 123.- Requeriran asimsno autorizacion sanitaria |os
establ eci m entos de atenci 6n abierta o anbulatoria en |os cuales se realicen
procedi m ent os especi al es para el diagnoéstico o tratanmi ento de |as enfernedades que
necesiten de infraestructura e instal aci ones especial es para su realizacion y
event ual mente de sedaci 6n o anestesia |local, todos |os cual es deberan cunplir con
| os requisitos de recursos fisicos, humanos y de direccién técnica que a su
respecto se contenple en | os reglanmentos pertinentes. ) )

Los establ ecim entos en que se ejerzan préacticas nédicas alternativas o
conpl enentari as regul adas por decreto requeriréan de autorizaci 6n sanitaria, |a que
se otorgara de conformidad con | o establ ecido en di cha regl amentaci 6n. )

El "ejercicio de préacticas no regul adas en la forma antedi cha seré fiscalizado
por la autoridad sanitaria y queda sujeto a |as prohibiciones establ ecidas en | os
articulos 53 y 54 y en el Libro Quinto.

~ Articulo 124.- Los establecinmientos que realicen actividades dirigidas a
cuidado y enbellecimento estético corporal seréan fiscalizados por |la autoridad
sanitaria con el objeto de que su funcionam ento se ajuste a |as nornmas
reglamentarias que al efecto se dicten, Sin perjuicio de |o anterior, aquellos
establ eci m entos que, aun cuando anuncien o persigan una finalidad estética,
utilicen instrunentos o equi pos que afecten iInvasivanente el cuerpo humano, generen
riesgo para éste, ejecuten mani obras o enpl een instrunentos que penetren |la piel y
nmucosas deberan contar con una direcci én técnica a cargo de un profesional de
area de la salud, ademés de autorizaci én sanitaria previa a su funcionan ento.

Ti TULO I |
De | os establecinientos de 6ptica y de otros el enentos de uso nedico

Articulo 125.- Los establ eci mientos que fabriquen | os el enentos de uso neédico
al udidos en el articulo 111 requeriran de la autorizaci6n sanitaria de |la
Secretaria Regional Mnisterial de Salud conpetente, |la que se otorgard previa
verificacion del cunplimento de |os requisitos y condiciones relativos a su
el aboraci 6n, control de calidad, distribucion y venta que se determinen en |os
regl ament os que esPeC|f|canente se dicten para cada clase o tipo, segun el riesgo
sanitario que involucre su uso o destino. ) ) ) )

Correspondera a la autoridad sanitaria fiscalizar el funcionam ento de estos
establ eci m entos en sus areas de fabricaci 6n, distribucio6n y venta.

Articulo 126.- SOl o en | os establ ecinmientos de oOptica podréan fabricarse
I entes con fuerza di Optrica de acuerdo con las prescripciones que se ordenen en |la
receta corresBond!ente. ) ) ) )
Los establ ecimentos de Optica podran abrir |ocal es destinados a |la recepci6n
al despacho de recetas enitidas por profesionales en que se prescriban estos
entes, bajo |la responsabilidad técnica de |la 6ptica pertinente. En ninguno de
estos establ ecimientos estaréd permtida |la instalaci én de consultas nmédicas o de
t ecndél ogos neédi cos.

] Autorizase la fabricacion, venta y entrega, sin receta, de lentes con fuerza
di 6ptrica sélo esférica e igual en anbos ojos, sin rectificacion de astigmatisno,
destinados a corregir problemas de presbicia. )

La venta o entrega de dichos |entes deberd aconpafiarse de una advertencia
sobre | a conveni enci a de una eval uaci 6n oftal nol 6gi ca que pernmita prevenir riesgos
para | a sal ud ocul ar

TIiTULO | I 1

De | os establ ecimentos del area farnacéutica
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Articulo 127.- La producci 6n de nedi cament os s6l o podra efectuarse en
| aboratorios farnmacéuti cos especi al nente autorizados al efecto por el Instituto de
Sal ud Publica de Chile, entidad a | a cual |e correspondera, asimsno, su
fiscalizacion y control, todo ello confornme a | as condici ones que determine e
regl ament o. ] ] o

La direccion técnica de estos establecimentos estara a cargo de un

rof esi onal quimico farmacéutico y, en el caso de la fabricaci 6n de productos
armacéuti cos de origen biol 6gico, podrd ademés corresponder a un ingeniero en
bi ot ecnol ogi a, un bioquinico o un nedico cirujano con especializaci on en esa
area.

Todo | aboratorio de producci 6n farmacéuti ca deberéa contar con sistenas de
control y de aseguramiento de |a calidad i ndependi entes entre si, a cargo de
di ferentes profesionales, |os que deberéan tener alguno de los titulos i
especi al i zaci ones_referidos precedentenente, segun el caso. Estos sistemas deberan
asegurar el cunplinmento de |os requerimentos contenpl ados en | as buenas practicas
de manufactura y de | aboratorio que a su respecto se aprueben por resol uci6n
mnisterial, segun el tipo de actividad productiva que haya sido autorizada para el
est abl eci m ent o.

Los | aboratorios farmacéuti cos que ejecuten en fornma exclusiva | as etapas de
acondi ci onam ento o control de calidad daran cunplimento a | as di sposiciones
reglanentarias que al efecto se contenpl en.

) No obstante lo anterior, las farnecias podran el aborar, sin utilizar procesos

i ndustri al es, Preparados_farnacéutlcos conforne a | as indicaciones de quien
prescribe o a |l as contenidas en | as nornas de el aboraci 6n aprobadas, segln

corresponda al tipo de preparado magistral u oficinal, en la forma y condi ci ones que

establ ezca | a regl amentaci 6n que al efecto se enita.

hue fLos recetarios magi strales se entenderan autorizados para preparar |as drogas
uér f anas.

Articulo 128.- La inportaci 6n, internaci 6n, al macenani ento, transporte
di stribuci6n a cual quier titulo de medicamentos y de naterias prims necesarias
para su obtenci 6n podran realizarse por |os |aboratorios farnmacéuti cos encar gados
de la fabricacion de | os nedi canentos de 8ue se trate y por droguerias que hayan
sido autorizados por el Instituto de Salud Pudblica de Chile, de conformidad con |os
requerimentos que a su respecto contenga | a reglanentaci 6n respectiva, y sean
di rigi dos técnicanmente por un quimco farmacéutico. )

] Sin perjuicio de | o dispuesto precedentenente, el al macenam ento, transporte y
di stribuci 6n de medi canent os podran ser efectuados tanbi én por establ ecimentos de
depésito autorizados por el Instituto, previo cunplimento de |os requisitos
regl anment ari os est abl eci dos para ello. ] ) ]

La fabricaci 6n, acondiclonam ento o internaci 6n de productos farnacéuticos
desti nados exclusivanmente a | a exportaci 6n, por cuenta propia o ajena, deberan ser
real i zadas por |aboratorios o droguerias autorizados, segun corresponda. Adenas,
deberan ser notificadas al Instituto, incluyendo |a individualizacién de
exportador, del fabricante y del registro del producto.

Articulo 129.- Las farmacias y al macenes farnacéuti cos podréan instal arse de
maner a i ndependi ente, con acceso a vias de uso publico, o conb un espacio
circunscrito dentro de otro. Un reglanento dictado a través del Mnisterio de Sal ud
determinara | os requisitos que deberéan cunplir dichos establ ecinientos para ser
aut ori zados por el Instituto de Salud Publica de Chile, asi conp |a idoneidad del
ﬁrofeslonal 0 técnico que segun cada caso ejerza su direccion técnica y el

orario o turnos que deberan cunplir para asegurar una adecuada di sponi bilidad de
nedi cament os en dias inhabiles y feriados |legales y en horario nocturno. Para | os
efectos de la fijacion de turnos, deberan considerarse datos pobl acional es
cantidad de farnaci as, de al nacenes farnmacéuticos y de establ eci m entos de sal ud
exi stentes en la localidad de que se trate.

~ Las farmacias son centros de salud, esto es, lugares en |os cuales se realizan
acciones sanitarias y, en tal caracter, cooperaran con el fin de garantizar el uso
raci onal de | os nedi canmentos en |a atenci 6n de salud. Seran dirigidas por un
quim co farmacéutico y contarén con pn_Pet|tor|o nmini ro de medi canentos para
contribuir a las | abores de féarmacovigilancia. ) )

En aquel l os lugares donde no existan farnaci as establ eci das, podrén autorizarse
farmaci as itinerantes, |as que corresponderdn a estructuras noviles que se ]
ubi caran en lugares y horarios autorizados expresanente por |la autoridad sanitaria,
facilitando el acceso de |a poblacio6n a | os nmedi canentos, cunpliendo en todo caso
| as condiciones que al efecto establezca el respectivo reglanento.

Adenés, en aquellos lugares en |os cual es no existan establ ecim entos de
expendi o de medi canentos al publico, el Mnisterio de Salud arbitrara |as medidas
necesari as para su adecuada di sponi bilidad, a través de | os establ eci m entos de
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sal ud.

S6l o | os establ eci mi entos sefial ados en este articulo y en el articulo 129 D
estaran facul tados para expender productos farmaceuticos, cualquiera sea |la
condi ci 6n de venta de éstos.

Articulo 129 A - Las farmaci as deberén ser dirigidas técnicamente por un

quim co farnmacéuti co que debera estar presente durante todo el horario de
funci onam ento del establ eci m ento. ] ] ] ]

Correspondera a estos profesionales realizar o supervisar |a dispensacio6n
adecuada de | os productos farnmacéuticos, conforne a | os térm nos di spuestos en |la
receta, infornmar Personalnente y propender a su uso racional, absolviendo |as
consultas que le fornulen | os usuarios. Tanbi én |es corresponderd ejercer la
permanente vigilancia de | os aspectos técnico sanitarios del establecimento, sin
perjuicio de ['a responsabilidad gue | es pueda caber en | a operacion administrativa
del misnp, |a que estara enconendada a su personal dependiente. En el ejercicio de
su funci 6n de di spensaci 6n, dichos profesional es deberén, adenés, efectuar o
supervi sar el fraccionanm ento de envases de nedi canentos para | a entrega del namero
de dosis requerido por |a persona, segun |a prescripci6n del profesiona
conpetente.

Medi ante decreto dictado a través del Mnisterio de Salud se aprobaréan |as
normas para |la correcta ejecuci 6n del fraccionamento, las que incluiran la
det erm naci 6n de | os productos de venta con receta nedica no sujeta a control |ega
sobre los cual es se podr& realizar, incluyendo su forma farmacéutica, |la
obl i gaci 6n de distribuirlos y expenderlos en condi ci ones seguras, evitando
contam naciones y errores, y |as condiciones de rotul aci 6n_del envase de entrega a
adquirente que pernmitan identificar el producto, al prescriptor y al paciente, asi
cono | as indicaciones para su enpleo, Esas nornas serén obligatorias para |os
i mportadores, fabricantes y distribuidores de medi canentos y para |las farmacias.

Articulo 129 B.- Los nedi canentos de venta directa podran estar disponibles en
farmaci as y al macenes farmacéuticos en repisas, estanterias, gondol as, anaquel es,
di spensadores u otros dispositivos simlares que pernmitan el acceso directo a
publico, considerando medi das de resguardo general para evitar su al cance y
mani pul aci 6n por nifios o infantes, todo conforme |o deternine el reglanmento que se
dlcteAPara regul ar o dispuesto en este articulo.

Al efecto, |a puesta a disposicion al publico debera efectuarse en un area
especi al y exclusivamente destinada para ello, la que debera pernmitir su adecuada
conservaci 6n y al macenani ent o. ) )

Las farmaci as y al macenes farnacéuti cos 8ue expendan nedi canent os de venta
directa conforme al inciso anterior, adenés, deberéan

1) Instalar infografias en espacios visibles al publico, que pernitan |la
| ectura de una advertencia sobre el adecuado uso y dosificaci 6n de nedi canent os con
condi ci 6n de venta directa.
~2) Mantener en un lugar visible al puablico, naneros tel ef6nicos de |ineas
exi stentes que provean gratuitanmente informacién toxicol 6gica, ya sea de servicios
publicos o privados.

i El texto y formato de la infografia, conmo tanbién |a infornmaci 6n sobre
lineas telefdénicas a que se refiere este articulo, seran aprobados por
resol uci 6n del Mnistro de Sal ud.

Articulo 129 C - Tanbi én podréan venderse nedi canentos al publico en
al macenes farnacéuti cos, |os cual es deberan ser autorizados conforme a |as normas
regl amentari as que se dicten al efecto, |las que deberén incluir exigencias de
infraestructura, procesos y calificacion técnica del personal a cargo. ]

No obstante el funcionam ento de farnmacias o al nacenes farmacéuti cos privados,
en | as comunas de nenos de diez m| habitantes y en aquellas que se ubiquen a mas de
cien kilometros de otro centro poblado, |os establ eci mientos asistenciales de |la
| ocal i dad estaréan autorizados para sumnistrar al publico productos farnacéuticos,
alimentos de uso nédico y el enentos de curaci 6n y prineros auxili os.

Articulo 129 D.- Los establ ecimentos asistenciales de atenci 6n cerrada y |os
de atenci 6n anmbul atori a que cuenten con salas de procedim ento o pabellones de
cirugia nmenor podréan contar con farmacia o con botiquines en | os que se incluyan
| os nedi cament os necesarios para el ejercicio de |as acciones de salud que se’ |l even
a efecto dentro del estableciniento.

] Tanbi én podréan autorizarse botiquines, conforne a |a regl amentaci 6n que se
dicte, en otros establecimentos o |lugares de trabajo, teniendo en consideraci 6n su
constituci 6n, organizaci 6n, aislamento o el desarrollo de actividades o servicios
que conlleven riesgos de salud o de acci dentabilidad.
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Los botiquines a que se refieren |os incisos anteriores podran ser autorizados,
ademas, para el expendio de nedi canentos. ] ]

Los establ ecimi entos de asistencia nédica abierta y cerrada que incorporen
medi canmentos a | a prestaci 6n de salud que otorgan a sus afiliados o beneficiarios
Podran di sponer, por si o por terceros, de servicios de admi nistracion

racci onamento y entrega de dichos el ementos. ) )

Los_prof esional es habilitados para prescribir nedi canentos o realizar
procedi m entos que | os incorporen podran mantener existencia de |os m snos
excl usi vanent e ﬁara su administraci 6n o enpleo en el ejercicio de su actividad,
3uedandoles rohi bida la venta de tal es productos. En todo caso, sera obligacion

e tales profesional es mantener |os productos sefial ados en condi ci ones adecuadas de
seguri dad y conservaci 6n.

~Ninguna de |l as normas establ ecidas en esta |ley podra ser interpretada en e
sentido de que se autoriza el expendi o de nedi canentos en lugares o recintos
di stintos de | os sefial ados expresanente en ella ni a |la venta directa en
estanterias u otros espaci os de acceso directo al publico.

Articulo 129 E. - La re5ﬁon§abilidad sanitaria por la infraccion de |as normas
establ ecidas en esta ley se hard efectiva de conform dad al Libro Décino."

3) Derégase el articulo 169.

4) Reenpl 4zase el inciso segundo del articulo 174, por |os siguientes incisos
segundo, tercero y cuarto

"Las resol uci ones que establezcan |las infracciones y determinen |las nultas
tendran mérito ejecutivo y se haran efectivas de acuerdo con los articulos 434 y
si gui entes del Codigo de Procedimento Givil

Las infracciones antes sefial adas podran ser sanci onadas, adenas, con |la
clausura de establ ecinmientos, recintos, edificios, casas, |ocales o |ugares de
trabaj o donde se conetiere la infraccion; con |la cancel aci 6n de |a autorizaci 6n de
funci onam ento 0 de | os perm sos concedi dos; con |a paralizaci6n de obras o faenas;
con | a suspensi6n de la distribucidén y uso de | os productos de que se trate, y con
el retiro, deconmi so, destrucci6n o desnaturalizaci 6n de |os m snps, cuando proceda

Lo anterior es sin perjuicio de hacer efectivas |as responsabilidades que
est abl ezcan otros cuerpos |egal es respecto de | os hechos."

Articulo 2°.- Los proveedores de productos farnacéuticos, ya sean
| aboratorios farnmacéuticos, inmportadores o distribuidores, estaréan obligados a
publicar |os precios de |os productos que expenden y | os descuentos por vol umen que
apl i quen en sus ventas, indicando cada tranp de descuento. o

Ademés, no podran realizar practicas que inpliquen discrimnar alas
farmaci as o al macenes farnmacéuticos en razén de su tanafio o por no pertenecer a
una cadena de farnmmcias o a una asoci aci 6n o agrupaci 6n de conpr a.

~ La infraccidén a este articulo sera sancionada conforme al articulo 174 de

Cbédi go Sanitario.

Articulo 3°.- Las farmacias y denas establ eci m entos autorizados para )
expender productos farnmacéuticos al publico estaran obligados a informar el precio
de cada producto, de nanera clara, oportuna y susceptible de conprobacion, a fin de
garanti zar la transparencia, el acceso a |l a infornmaci én ¥ | a veraci dad de |a m sna.

) Adenmés, cada | ocal de expendi o deber&a contar con infornmaci 6n que esté a
di sposi ci 6n del publico en forma directa y sin intervenci on de terceros, de manera
visible, permanente y actualizada. La lista de precios podra constar en soporte
ﬁagel 0 electronico y podré publicarse en el sitio web del estableciniento, si lo
ubi ere.

Un regl anento expedido a traves del Mnisterio de Salud establecera la forma
en que se dara cunplimento a esta obligaci 6n e indicara qué informaci 6n debe
ponerse a disposicion del publico para cada producto farmacéutico, asi cono |as
normas y condi ci ones para el expendi o de nedi canentos de venta directa en
estanterias u otros espaci os de acceso directo al publico. o

Todo producto farmacéutico que se expenda al publico deberd indicar en su
envase su preci o de venta.

En caso de infraccion a |l o dispuesto en este articulo se aplicaréan | as nornas
del Libro Décinp del Cbddigo Sanitario.

Articulo 4°.- Modificase la letra a) del articulo 70 del decreto con fuerza
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de ley N° 1, del Mnisterio de Salud, de 2006, que fija el texto refundido,
coordi nado y sistenati zado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N°
18.933 y N°"18.469, de |a siguiente nanera:

1) En su parrafo segundo, reenplazase el punto y cona (
pal abra "beneficiarios" por una coma (,), Yy sustitiyese el pu
por un punto aparte (.).. ] )

2) Agrégase el siguiente parrafo final

)
n

gque sigue a la
o]

toy coma final (;),

"La Central estara obligada a publicar y a mantener actualizados |os precios de
toFos | os productos que provea y | os descuentos que aplique en |a venta por
vol unmen; ".

Articulo 5°.- El mayor gasto que represente la aplicacion de |la presente |ey
durante el priner afio de vigencia, se financiard con cargo a reasignaciones en |la
Partida Presupuestaria del nisterio de Salud %’ en |l o que no al canzare, con cargo a
recursos de la Partida Presupuestaria Tesoro Publico del afio correspondi ente.

Articulo transitorio.- Los enpleadores que a |la fecha de entrada en vigencia de
esta |l ey hubieren pactado el pago de incentivos econdm cos en | os térm nos de
articulo 100 del Cddigo Sanitario, deberan, dentro del plazo de seis neses desde
la entrada en vigencia de |a presente ley, ajustar sus contratos de trabajo a la
normati va vigente, sean éstos individuales o producto de negoci aci ones col ecti vas.

Di cho ajuste consistira en que |os porcentajes totales de |os incentivos
econoéni cos sefial ados en el inciso anterior, deberan pagarse con cargo a otros
enol unentos variables, |0 que deberé reflejarse en | as respectivas [iquidaci ones de
remuner aci ones. o S o )

Este ajuste no podr& significar una dismnucio6n en el nmonto o porcentaje tota
de | as com siones u otros enol unentos variabl es que confornmen | a renuneraci 6n de
trabaj ador, cal cul ado sobre | a base del pronedi o anual entre enero y dicienbre de
afio 2011 o igual térnino del afio 2012, debiendo aplicarse de entre ellos, el que
presente una renuneraci 6n pronedio mas alta."”

Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y sancionarlo; por tanto pronil guese y
Il évese a efecto cono Ley de |a Republica. . )

_Santiago, 30 de _enero de 2014.- SEBASTI AN PI NERA ECHENI QUE, Presidente de |a
Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Mnistro de Salud.- Félix de Vicente M ngo,
M ni stro de Econonia, Fomento y Turisno. -

Transcri bo para su_conoci it ento Ieﬁ N° 20.724 de 30-01-2014.- Por orden de

Subsecretari o de Salud Publica.- Jorge Hiubner Garreton, Jefe de CGabinete,
Subsecretaria de Sal ud Publica.
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