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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

Teni endo presente que el H Congreso Nacional ha dado su aprobaci 6n a
siguiente proyecto de |l ey que tuvo su origen en cuatro Mociones parlanentarias. La
prinera, de | os Honorabl es Senadores sefiores Guido Grardi Lavin y Mriano
Rui z- Esqui de Jara y del ex Senador sefior Carlos Orinanm Pascual; |a segunda, de |os
Honor abl es Senadores sefiora Sol edad Al vear Val enzuel a y sefior Mari ano Rui z- Esqui de
Jara; la tercera, del Honorable Senador sefior Pedro Mifioz Aburto, y la cuarta, de
| a Honorabl e Senadora sefiora Sol edad Al vear Val enzuel a.

Proyecto de |ey:

"Articulo 1°.- Introdlcense | as siguientes nodificaciones en el Cadigo
Sanitario:

1) Reenpl 4zase el Libro Cuarto por el siguiente:

" LI BRO CUARTO , , ,
_ DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTI COS, ALIMENTI CI G5, COSMETI COS Y ARTI CULCS DE USO
MEDI CO

Ti TULO |
De | os productos farmacéuticos

Articulo 94.- Corresponderid al Mnisterio de Salud velar por el acceso de |la
pobl aci 6n a nedi canmentos o productos farnacéuticos de calidad, seguridad y
eficacia, 1o que Ilevarid a cabo por si misnp, a través de sus Secretarias
Regi onales M nisteriales y de | os organi snos que se rel aci onan con el Presidente de
| a Republica por su internedio.

El Mnisterio de Salud aprobara un Formul ari o Naci onal de Medi canent os que
contendra | a nénmina de nedi cament os esenci al es identificados confornme a su
denom naci 6n contin i nternacional, forma farmacéutica, dosis y uso indicado, que
constituird el arsenal farmacoterapéutico necesario para la eficiente atencion de
| a pobl aci 6n, consi derando su condi ci 6n de salud y enfernedades preval entes y que
serviréa de base para determnar |os petitorios nmininbs con que deberan contar |os
est abl eci m entos de expendi o de productos farmacéuticos. Medi ante resol uci 6n de
M nistro de Salud se aprobaran | as nonografias de cada nedi canento incluido en e
i stado.

Corresponderd a la Central de Abastecim ento del Sistena Naci onal de Servicios
de Salud vel ar por |a adecuada di sponi bilidad de medi canentos en el sector y arbitrar
| as nedi das que al respecto le indique el Mnisterio.
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Articulo 95.- Se entenderd por producto farmacéutico o nedi canento cual quier
substanci a natural, bioldgica, sintética o las nmezclas de ellas, originada nmediante
sintesis o procesos quim cos, bioldgicos o biotecnol 4gi cos, que se destine a |las
personas con fines de prevenci 6n, diagnoéstico, atenuaci 6n, tratam ento o curacio6n
de las enfernedades o sus sintomas o de regul aci 6n de sus sistemas o estados
fisiologicos particulares, incluyéndose en este concepto | os el enentos que
aconpafian su presentaci 6n y que se destinan a su admi nistraci én

Queda prohibida la fabricaci6n, inmportaci 6n, tenencia, distribuciony
transferencia, a cualquier titulo, de nedi canmentos adul terados, falsificados,
al terados o contami nados. Las autoridades sanitarias sefal adas en el articulo 5°
gque detecten |la existencia de nedi canentos que revi stan | as condi ci ones anot adas
estaran facultadas para su innmedi ato decom so, cualquiera sea el sitio o local en e
gue se encuentren, sin perjuicio de la instruccion del sumario sanitario pertinente
y la eventual aplicacion de |as sanciones que de ello se deriven

Articulo 96.- El Instituto de Salud Pablica de Chile seréa | a autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de |os productos
farmacéuticos, de | os establecimentos del area y de fiscalizar el cunplimento de
| as di sposici ones que sobre esta nmateria se contienen en este Cddigo y sus
r egl anent os.

Correspondera asimsno a este Instituto, de oficio o a peticién de parte,
resol ver el réginmen de control sanitario que pudiere ser aplicable a detern nadas
substanci as o productos, conforne a sus caracteristicas o finalidad perseguida.

Contra | as actuaci ones y resol uciones que adopte el Director del Instituto en el
ejercicio de sus funciones en relacién con las nmaterias a que se refiere este
Cbdi go, con excepci 6n de |las sentencias recaidas en | os sunmarios sanitarios de su
conpetenci a, podrda interponerse recurso de reclanmaci 6n ante el Mnistro de Sal ud,
dentro del plazo de cinco dias contado desde |la fecha de notificacién de |la
respectiva resol uci 6n

Medi ante uno o mas regl anentos, expedi dos por el Presidente de |la Republica a
través del Mnisterio de Salud, se determinaran |las nornmas sanitarias que, de
conform dad con | as di sposiciones de este Codigo, regulen la inportacién
i nternaci 6n, exportaci 6n, producci 6n, el aboraci 6n, fracci onam ento,
al macenamni ento, tenencia, transporte, distribucidén a titulo gratuito u oneroso,
expendi o, farmacovigilancia, trazabilidad, publicidad, pronmocién o infornacioén
prof esional, uso nédico o en investigacion cientifica de productos farmacéuticos.

La regl anentaci 6n que se dicte al efecto contendrd, ademés, |as nornmas que
permitan garantizar |a calidad del producto en todas |as actividades sefial adas
precedent enente, 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 inplenentar un adecuado sistenma para su aseguram ento.

Los requisitos de calidad exigibles al producto estaran detern nados por su
registro sanitario, teniendo cono referencia |as farmacopeas oficial mnente reconoci das
en el pais, nediante |la correspondiente resoluci 6n mnisteri al

Articulo 97.- El Instituto de Salud Publica de Chile |levara un registro de
todos | os productos farmacéuti cos eval uados favorabl enente en cuanto a su eficacia,
seguridad y calidad que deben denpstrar y garantizar durante el periodo previsto
para su uso. N ngin producto farnacéutico podra ser distribuido en el pais sin
gque haya sido registrado

Los productos farnmacéuti cos destinados exclusivanente a | a exportaci 6n se
soneteran al procedinmento de registro sanitario que determ ne el reglanento que se
dicte al efecto, considerando su conposici 6n, especificaciones técnicas, rotulado y
buenas practicas de nmanufactura.

Correspondera al Mnisterio de Salud pronunciarse en forma previa a |la
cancel aci 6n del registro de un nedicamento. Tratandose de |a cancel aci 6n de un
registro, el Instituto deberd conunicar a su titular la solicitud de inforne
dirigida al Mnisterio de Salud. El Instituto no podra cancelar el registro
sanitario frente a un pronunci ani ento negativo del Mnisterio al respecto, sin
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perjuicio de los recursos adnministrativos y judiciales que procedan por parte de
titular del registro u otros interesados

Articulo 98.- Los productos estupefacientes, psicotroépicos y denas
subst anci as que produzcan efectos anal ogos se regiran por |os reglanmentos
especificos que al efecto se dicten, |los cual es abordaran su registro sanitario, la
i mportaci 6n, internaci 6n, exportaci én, circulacion, produccion, el aboracio6n
fracci onam ento, al macenam ento, tenencia, transporte, distribucidén a titulo
gratuito u oneroso, expendio o venta, farmacovigilancia y trazabilidad, publicidad,
pronoci 6n o i nfornmaci 6n profesional, uso nédico o en investigacién cientificay
otras actuaci ones que requi eran resguardos especiales, todo lo cual se sujetara a
|l os tratados y conveni os 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 Salud
previo inforne del Instituto de Salud Pablica de Chile, podran aplicarse todas o
al gunas de | as nornas regl anentari as sefial adas en el inciso anterior a otras
subst anci as o productos, cuyo uso o consuno indiscrinnado pudi ere generar un riesgo
o dafio al usuari o.

Articulo 99.- Sin perjuicio de |lo dispuesto en el articulo 97, el Instituto de
Sal ud Puablica de Chile podréa autorizar provisionalnmente |a distribuciédn, venta o
expendi o y uso de productos farnmacéuticos sin previo registro, para ensayos
clinicos u otro tipo de investigaciones cientificas, conb asim snp para usos
medi ci nal es urgentes derivados de situaciones de desabasteciniento o inaccesibilidad
gue puedan afectar a | as personas consideradas individual o colectivanente. Con todo,
no se podra desarrollar un protocol o de investigaci 6n en nedi canent os no
regi strados o para nuevos usos en nedi canentos registrados sin un informe favorable
del Conité Etico G entifico que corresponda.

Tr at &ndose de situaciones conp |las descritas en el inciso anterior
rel aci onadas con nedi canent os cuya di sponi bilidad sea esencial para el desarrollo de
programas o planes de salud de interés publico que se |leven a cabo en el Sistemn
Naci onal de Servicios de Salud, la Central de Abasteciniento del Sistena Nacional de
Servicios de Salud podra solicitar ante el Instituto el registro sanitario
provi sional pertinente, el que no obstard a la |libre conercializacién del producto
por parte de terceros

Articulo 100.- La venta al publico de productos farnmacéuticos sol o podra
ef ectuarse previa presentaci 6n de |la receta del profesional habilitado que |os
prescribe, salvo aquellos nedi canentos que se autoricen para su venta directa en el
respectivo registro sanitario.

La publicidad y demas activi dades destinadas a dar a conocer al consuni dor un
producto farnmacéutico s6lo estaran permtidas respecto de nedi canentos de venta
directa y en los térm nos establ ecidos en el respectivo registro sanitarioy
conforne a |l o sefialado en los articulos 53 y 54 de este Cadigo.

La pronoci 6n del producto farnacéutico destinada a | os profesional es
habi | i tados para su prescripci 6n, dentro de | as indicaciones de utilidad
terapéutica del respectivo registro sanitario, no podra efectuarse a través de
nedi os de conuni caci 6n social dirigidos al publico en general. Dicha pronoci6n
podra incluir la entrega de nuestras nédicas a estos profesionales en |os térm nos
di spuestos en | os respectivos registros, para ser proporcionados, a titulo gratuito,
a |l as personas que utilizan sus servi cios.

Quedan prohi bi dos | a donaci é6n de productos farnacéuticos realizada con fines
publicitarios y los incentivos econéni cos de cual qui er indole, que induzcan a
privilegiar el uso de determi nado producto a | os profesionales habilitados para
prescribir y dispensar nedi camentos 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 adm ni straci 6n de
nmedi canment os.

Se entendera por incentivo cual qui er pago, regalo, servicio o beneficio
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econom co entregado o realizado a | as personas sefial adas en el inciso anterior, por
parte de |l aboratorios farmacéuticos, droguerias, inportadores o distribuidores de
medi canent os, establ ecinientos farnmacéuti cos en general o por quienes |os
represent en.

Sin perjuicio de | o sefialado en 1 os incisos anteriores, se pernitird la
donaci 6n de productos farnmacéuticos a establ ecim entos asistenciales sin fines de
| ucro, sienpre que aquellos se encuentren conprendi dos en el Fornul ari o Nacional de
Medi cament os.

Los nedi canent os deberan presentarse en envases que dificulten a | os nenores su
ingesta no asistida y no podran tener fornma de dul ces, golosinas, confites, figuras,
juguetes o cual quier otra que pronueva su consunp, segun se determ ne en e
respectivo regl ament o.

Articulo 100 bis.- Los nedicanentos de venta directa deberan presentarse en
envases que contengan en su exterior la indicacién terapéutica necesaria para
adoptar |a decisién de conpra y asegurar una adecuada adm ni straci 6n, en
conform dad a | o que sefial e el reglanmento.

Los envases deberan contar con sellos que permitan verificar si el contenido ha
si do mani pul ado

Articulo 101.- La receta es el instrunento privado nediante el cual el
profesional habilitado para prescribir indica a una persona identificada y
previ anente eval uada, conp parte integrante del acto médico y por consiguiente de |la
relaci 6n clinica, el uso y las condiciones de enpleo de un producto farnacéutico
i ndi vi dual i zado por su denom naci 6n de fantasia, debiendo agregar, a nodo de
i nformaci 6n, |a denoninaci 6n conun internaci onal que autorizara su intercanbio,
en caso de existir nedi canent os bi oequival entes certificados, en | os térm nos de
i nci so siguiente.

Si el nedicanento prescrito es de aquell os que deben denostrar bi oequival encia
segun decreto suprenp fundado, el quim co farmacéutico, a solicitud del paciente,

di spensara al guno de | os productos que, siendo bioequival entes del prescrito, hayan
denpstrado tal exigencia en conform dad a | os requisitos contenidos en el respectivo
decreto supreno expedido a través del Mnisterio de Salud, |os que deberan

ajustarse a la normativa de I a Organi zaci 6n Mundi al de |a Sal ud.

Si el nedicanento prescrito es de aquell os que no requieren denostrar
bi oequi val encia, el quimco farmacéutico | o dispensara confornme a la receta
nedi ca.

Sera obligaci 6n de | os establ eci mi entos de expendi o poner a di sposicién de
qui en requi era | a di spensaci 6n de un nedi canento, un listado de | os productos que
deben denostrar bioequi val encia de acuerdo al decreto sefial ado precedent enente.

Asim sno, serd obligacion de |os referidos establ eci mi entos de expendi o contar
con un petitorio farmacéutico, en los térmnos indicados en el articulo 94 de este
Cbdi go, el cual sera aprobado nedi ante resol uci 6n del Mnistro de Salud, indicando
| os nedi cament os que deban obligatoriamente ponerse a di sposicién del publico. Esta
exigencia incluira todos | os nedi canentos que, conteniendo el msno principio activo
y dosis por fornma farmacéutica, hayan denostrado su bi oequival encia, todo ello
conforne a las nornmas reglanentarias establecidas a través del Mnisterio de Sal ud.

La prescripcion indicaréa asimsnmo el periodo de tienpo determ nado para e
tratamiento total, o a repetir periddicanmente, segun |o indicado por el profesiona
que la emtio.

La receta profesional debera ser extendida en docunento grafico o el ectrdnico
cunpliendo con | os requisitos y resguardos que deternmine |a regl anentaci 6n
pertinente y serd entregada a |l a persona que la requiridé o a un tercero cuando
aquella lo autorice. El reglanmento establ ecerda al nenos | os el enentos técnicos que
inmpidan o dificulten la falsificacion o la sustitucion de la receta, tales conpo el
uso de formularios inpresos y foliados, cddigo de barras u otros. Si es manuscrita
debera extenderse con letra inprenta legible. En caso alguno la utilizacioén de
receta el ectronica podréa inpedir que el paciente pueda utilizar este instrunento en
el establecimento farnacéutico que libremente prefiera, pudiendo sienpre exigir la
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receta en docunmento gréafico

La prescripcion de los productos a que se refiere el articulo 98 se regira
por |as regul aci ones contenidas en |a regl anmentaci 6n especifica que sea aplicable a
| os mi snos.

La receta y su contenido, los analisis y exanenes de | aboratorios clinicos y
| os servicios prestados relaci onados con | a salud seran reservados y consi derados
dat os sensibl es sujeténdose a o establecido en la ley N° 19.628.

Lo di spuesto en este articulo no obsta a que |las farnaci as puedan dar a
conocer, para fines estadisticos, |las ventas de productos farnmacéuticos de
cual qui er natural eza, incluyendo | a denom naci 6n y cantidad de ell os. En ni ngln
caso la informaci 6n que proporcionen |las farmaci as consignara el nonbre de | as
personas destinatarias de las recetas, ni el de |os nmédicos que |as expidieron, ni
dat os que sirvan para identificarlos.

El propietario, el director técnicoy el auxiliar de la farmacia en que se
expenda un nedi canento 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 |l os casos en que se enmita receta el ectroénica, ésta deberd constar en un
docunento el ectronico suscrito por parte del facultativo autorizado en esta |ley
nedi ante firma el ectrodnica avanzada confornme | o dispuesto en la ley N 19.799.

El reglanento establ ecera | as situaciones y casos en que se podra exceptuar |a
aplicaci6n de | o dispuesto en el inciso prinero, tales cono ruralidad, ubicacién
geogr afica, disponibilidad tecnol 6gica u otras situaciones de sinilar natural eza.

Ti TULO I |
De | os productos alinenticios

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

Se consi deraran alinentos especi al es aquel | os productos o preparados desti nados
al consuno hunmano con fines particulares de nutricién, utilizados en el trataniento
de determ nadas patol ogias o condiciones de salud, 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.

Articulo 103.- Correspondera a la Secretaria Regional Mnisterial de Salud
autorizar y fiscalizar, dentro de su territorio de conpetencia, |la instalacioén de
| os | ocal es destinados a | a producci 6n, el aboraci 6n, envase, al nacenam ento,
di stribucién y venta de alinentos y de | os nataderos y frigorificos, publicos y
particul ares.

Correspondera asim sno a dicha autoridad realizar, directanente o nedi ante
del egaci 6n a enti dades publicas o privadas idéneas o a profesionales calificados,
| a i nspecci 6n nédi co-veterinaria de |os animales que se beneficien y de |as carnes.

Articulo 104.- Los productos alinmenticios deberan responder a sus caracteres
organol épticos y, en su conposicién quinca y caracteristicas m crobiol 6gi cas, a
sus nonencl aturas y denoni naci ones | egales y regl anentari as.

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

Articulo 105.- El reglanmento determinara |las caracteristicas que deberan
reunir los alinmentos o productos alinenticios destinados al consuno humano, |as
condi ciones sanitarias a |las que deberd cefiirse su producci 6n, inportacion
i nternaci 6n, el aboraci 6n, envase, rotul aci 6n, al macenam ento, distribucién y
venta, |las condiciones especiales de uso, si fuere del caso, las de vigilancia de |os
al i mentos especiales y | os demés requi sitos sanitarios que deberéan cunplir |os
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establ eci m entos, nedios de transporte y distribucion destinados a di chos fines.
TITULO 111
De | os productos cosméticos y productos de higiene y odorizaci 6n persona

Articulo 106.- Producto cosnético es cual qui er preparado que se destine a ser
aplicado externanente al cuerpo humano, con fines de enbellecimento, nodificacion
de su aspecto fisico o conservaci 6n de | as condiciones fisicoquimcas nornal es de
la piel y de sus anexos, que tenga sol anente acci 6n |ocal o que de ser absorbido en
el organi sno carezca de efecto sistémco

Se denoni nan productos de higi ene 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 odori zaci on.

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

Articulo 108.- La internacion y |la produccion en el pais de productos de
hi gi ene y odorizaci 6n personal deberan ser notificadas al Instituto para que éste
ej erza sus facul tades de control respecto de su conposici6n, en cuanto al uso al que
se destinan y de las instal aciones en que se producen. Asim sno, |os establ ecimentos
en que se fabrican, que estén instalados en el territorio nacional, quedan sujetos a
la obligaci6n de notificar al Instituto y sujetos a su control

Se prohibe I a fabricacion, inportaci6n, tenencia, distribuciony
transferencia, a cualquier titulo, de productos cosnéticos, de higieney
odori zaci 6n personal, adulterados, falsificados, alterados o contamn nados

Articulo 109.- Mediante uno o nmas regl anent os expedi dos por el Presidente de
la Republica a través del Mnisterio de Salud, se determ naran |as nornmas
sanitarias que regulen el registro, inmportaci 6n, internaci én, exportacion
producci 6n, al macenam ento, tenencia, venta o distribucién a cualquier tituloy la
publicidad de | os productos cosngéticos y de higiene y odorizaci 6n personal

A |l os productos cosneticos que |la reglanmentaci 6n califique de bajo riesgo |les
seran aplicables las normas de notificaci 6n y vigilancia establ ecidas para | os
product os de higiene y odorizaci 6n personal sefial ados en el articulo anterior

Articulo 110.- Correspondera al Instituto de Salud Publica de Chile autorizar
la instalaci én de | os |aboratorios que fabriquen cosméticos y fiscalizar su
funci onam ento, conforne a | as disposiciones reglanentarias aludidas en el articulo
anterior.

Los |l aboratorios de producci 6n cosneética deberan ser dirigidos técnicanmente
por un quimco farmacéutico y deberéan contar con un sistena de control de calidad
i ndependi ente, a cargo de otro quim co farnacéutico.

La el aboraci 6n de productos cosneticos destinados exclusivanente a la
exportaci 6n, por cuenta propia o ajena, deberda ser realizada en | aboratorios de
producci 6n cosnética autorizados y seré notificada al Instituto. Dicha
notificacién incluira la individualizacion del exportador, del fabricante y la
formula cualitativa del producto, la cual no deber&a estar conpuesta por
i ngredi entes prohi bidos por |a reglanentaci én vi gente.

Ti TULO IV
De | os el enentos de uso nédi co

Articulo 111.- Los instrunmentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o
el ement os desti nados al diagnéstico, prevenci én y tratan ento de enfernedades de
seres humanos, asi conop al reenplazo o nodificaci 6n de sus anatonias y que no
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correspondan a | as substanci as descritas en los articulos 95, inciso prinero, 102 y
106 deberan cunplir con las normas y exigencias de calidad que | es sean aplicables
segun su natural eza, en conform dad con | as si gui entes di sposi ci ones:

a) Las personas naturales o juridicas que, a cualquier titulo, fabriquen
i mporten, conercialicen o distribuyan tales el enmentos deberén realizar el respectivo
control y certificacién de su calidad en servicios, instituciones, |aboratorios o
establ eci m entos con autorizaci 6n sanitaria expresa, otorgada por el Instituto de
Sal ud Pablica de Chile, de conform dad con | o dispuesto en el articulo 7°.

El regl anento debera establ ecer | as condici ones de equi pami ento y denas
recursos de que deberan di sponer | os establ ecimentos, asi conp tanbién |la fornma
en que se solicitard y otorgard esta autorizacion. Las entidades control adoras y
certificadoras cuyas solicitudes sean denegadas o no contestadas dentro del plazo a
que se refiere el inciso segundo del articulo 7° podran reclamar ante el Mnistro
de Sal ud, de conformidad con | o establecido en el inciso tercero del articulo 96.

b) El Instituto de Salud Publica de Chile sera el organi snb encargado de
autorizar y fiscalizar a |as entidades que realicen el referido control y
certificaci 6n, debiendo, a falta de organisnos privados que desarrollen dichas
tareas, ejecutarlas por si msno

c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de |lo
di spuesto en las letras anteriores se sujetaran a | as especificaci ones técnicas
fijadas por las nornas oficiales chilenas del Instituto Nacional de Normalizaci én
apr obadas por el Mnisterio de Salud y, a falta de éstas, por |las que apruebe e
M nisterio de Salud, a proposicioén del nencionado Instituto y sobre |a base de |la
i nformaci 6n generada por organi snpbs internaci onal es o enti dades extranjeras
especi al i zadas.

Las personas naturales o juridicas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos,
articulos o el enentos sean rechazados por el control de calidad de una entidad
aut ori zada podran 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, la que debera informar y remtir todos | os antecedentes
gue tenga en su poder dentro del plazo de diez dias héabiles contado desde |a
recepci 6n de |la comuni caci 6n, vencido el cual, aun sin el inforne y antecedentes
solicitados, el Director del Instituto podra resolver el reclano.

d) Por decreto fundado, expedido a través del Mnisterio de Salud, se hara
efectiva la aplicaci on de | as disposiciones de este articulo a las diferentes
clases o tipos de instrunentos, aparatos, dispositivos, articulos y el enentos de que
se trata, a proposicioén del Instituto de Salud Publica de Chile. El decreto
i ndicard |l as especificaciones técnicas a que se sujetard el control de calidad,
aprobadas con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autori zaci 6n
oficial para ejecutarlo o la inexistencia de interesados en obtener esta
aut ori zaci on.

e) Serda conpetente para instruir el sumario sanitario y sancionar |as
infracciones a estas disposiciones |la Secretaria Regional Mnisterial de Salud en
cuyo territorio se cometan

f) Los el enentos que se conercialicen o distribuyan a cualquier titulo sin
contar con el certificado de calidad establ ecido en esta di sposicién seréan
deconi sados, sin perjuicio de | as demas nedi das que pueda adoptar |a autoridad
sanitari a.

g) La destinaci 6n aduanera de estos el enentos se sujetard a | as disposiciones
de la ley N° 18.164 y su uso y disposicion deberan ser autorizados por e
Instituto de Salud Pudblica de Chile.

El costo de las certificaciones sera de cargo de | as personas naturales o
juridicas que las soliciten."

2) Sustitiyese el Libro Sexto por el siguiente:

" LI BRO SEXTO )
DE LOS ESTABLECI M ENTOS DEL AREA DE LA SALUD
Titulo Prelimnar
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Articulo 121.- Son establecimentos del area de |a salud aquellas entidades
publicas o privadas que realizan o contribuyen a |la ejecuci 6n de acci ones de
pronoci 6n, proteccion y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci6n de |as
per sonas enfernas.

Est os establ eci mi entos requeriréan, para su instalacién, anpliacion
nodi fi caci 6n o traslado, autorizacion sanitaria de |la Secretaria Regiona
M nisterial de Salud de la regi 6n en que se encuentren situados, |la que se otorgara
previo cunplimento de |os requisitos técnicos que deternine el reglanmento, sin
perjuicio de las atribuciones que este Cddigo confiere al Instituto de Sal ud
Pabl i ca de Chile.

Ti TULO |
De | os establ eci m entos asi stenci al es de sal ud

Articulo 122.- Los establ eci nmientos asistenciales que realicen acciones de
salud a |l as personas requeriran de autorizaci é6n expresa de |la Secretaria Regi ona
Mnisterial del territorio en que se encuentren situados y estaran sujetos a |los
requi sitos de instal aci 6n, funcionam ento y direcci 6n técnica que determ ne el
reglamento que los regule en particular, en su condici 6n de establ eci m entos de
atenci 6n cerrada, generales o especializados. Dicho reglanento determ nara,
asi msno, |os requisitos profesional es que deberda cunplir quien tenga su direccion
t écni ca.

Articulo 123.- Requeriran asimsnp autorizacion sanitaria |os
establ eci mientos de atenci 6n abierta o anbulatoria en | os cual es se realicen
procedi m ent os especi al es para el diagnoéstico o tratam ento de |as enfernedades que
necesiten de infraestructura e instal aci ones especi ales para su realizacién y
event ual mente de sedaci 6n o anestesia |ocal, todos |os cual es deberan cunplir con
| os requisitos de recursos fisicos, humanos y de direcci 6n técnica que a su
respecto se contenple en |l os reglanmentos pertinentes.

Los establ ecimientos en que se ejerzan practicas nedicas alternativas o
conpl enent ari as regul adas por decreto requeriran de autorizaci6n sanitaria, |la que
se otorgara de conform dad con | o establ ecido en dicha regl anent aci 6n

El ejercicio de practicas no reguladas en la fornma antedicha serd fiscalizado
por la autoridad sanitaria y queda sujeto a |as prohibiciones establ ecidas en |os
articulos 53 y 54 y en el Libro Qinto.

Articulo 124.- Los establ ecimentos que realicen actividades dirigidas a
cui dado y enbell ecimento estético corporal seran fiscalizados por |a autoridad
sanitaria con el objeto de que su funcionaniento se ajuste a |as nornas
reglanentarias que al efecto se dicten. Sin perjuicio de lo anterior, aquellos
est abl eci m entos que, aun cuando anuncien o persigan una finalidad estética,
utilicen instrunentos o equi pos que afecten invasivanente el cuerpo hunano, generen
riesgo para éste, ejecuten mani obras o enpl een instrunentos que penetren la piel y
mucosas deberan contar con una direcci én técnica a cargo de un profesional de
area de |la salud, ademés de autorizaci 6n sanitaria previa a su funcionam ento.

Ti TULO I |
De | os establecinmentos de O6ptica y de otros el enentos de uso nedi co

Articulo 125.- Los establ ecinmientos que fabriquen |os el enentos de uso ngdico
aludidos en el articulo 111 requeriran de la autorizacio6n 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, distribucidén y venta que se determ nen en |os
regl anent os que especificanmente se dicten para cada clase o tipo, segun el riesgo
sanitari o que involucre su uso o destino.
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Corresponderd a la autoridad sanitaria fiscalizar el funcionanm ento de estos
establ eci mientos en sus areas de fabricaci 6n, distribucion y venta.

Articulo 126.- Sb6lo en | os establ ecimentos de 6ptica podran fabricarse
I entes con fuerza diéptrica de acuerdo con |as prescripciones que se ordenen en |a
receta correspondi ente.

Los establ ecinientos de 6ptica podran abrir |ocal es destinados a | a recepci 6n
y al despacho de recetas emitidas por profesionales en que se prescriban estos
|l entes, bajo | a responsabilidad técnica de la éptica pertinente. En ninguno de
estos establecimentos estard pernitida |a instalaci 6n de consultas nédi cas o de
t ecndl ogos nedi cos.

Autorizase la fabricaci6n, venta y entrega, sin receta, de lentes con fuerza
di 6ptrica solo esférica e igual en anbos ojos, sin rectificaci6n de astigmati sno,
destinados a corregir problemas de presbicia.

La venta o entrega de dichos | entes debera 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 I |
De | os establ ecimentos del area farnacéutica

Articulo 127.- La producci 6n de medi canentos s6l o podré efectuarse en
| aboratorios farnacéuti cos especi al nente autorizados al efecto por el Instituto de
Sal ud Publica de Chile, entidad a la cual |e corresponderd, asimsnp, su
fiscalizacion y control, todo ello conforne a | as condi ci ones que determi ne e
r egl anent o.

La direcci én técnica de estos establecimentos estard a cargo de un
prof esional quim co farmacéutico y, en el caso de |la fabricaci 6n de productos
farmacéuti cos de origen biol é6gico, podra ademas corresponder a un ingeniero en
bi ot ecnol ogi a, un bioquim co o un médi co cirujano con especializaci6n en esa
ar ea.

Todo | aboratorio de producci 6n farnmacéutica debera contar con sistenas de
control y de aseguranmiento de |a calidad independientes entre si, a cargo de
di ferentes profesionales, |os que deberan tener alguno de los titulos y
especi al i zaci ones referidos precedentenente, segln el caso. Estos sistenas deberan
asegurar el cunplimento de |l os requerinientos contenplados en | as buenas practicas
de manufactura y de |l aboratorio que a su respecto se aprueben por resol uci 6n
mnisterial, segin el tipo de actividad productiva que haya sido autorizada para el
est abl eci mi ent o.

Los | aboratorios farmacéuti cos que ejecuten en forna exclusiva |as etapas de
acondi ci onam ento o control de calidad daran cunplimento a |as disposiciones
regl anentarias que al efecto se contenpl en

No obstante |o anterior, las farmaci as podran el aborar, sin utilizar procesos
i ndustriales, preparados farnacéuticos conforne a |las indicaciones de quien
prescribe o a las contenidas en |l as nornmas de el aboraci 6n aprobadas, segun
corresponda al tipo de preparado magistral u oficinal, en la forma y condi ci ones que
establ ezca | a regl anentaci 6n que al efecto se enita.

Los recetarios magistrales se entenderan autorizados para preparar |as drogas
huér f anas.

Articulo 128.- La inportaci én, internaci én, al macenam ento, transporte y
di stribucién a cualquier titulo de nedicanmentos y de materias primas necesarias
para su obtenci 6n podrén realizarse por los |aboratorios farnmacéuticos encargados
de la fabricacion de | os nmedi canentos de que se trate y por droguerias que hayan
sido autorizados por el Instituto de Salud Publica de Chile, de conform dad con | os
requerimentos que a su respecto contenga | a reglamentaci 6n respectiva, y sean
dirigi dos técnicanente por un quinico farnacéutico.
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Sin perjuicio de | o dispuesto precedentenente, el al macenam ento, transporte y
di stribuci 6n de nedi canent os podran ser efectuados tanbi én por establ ecin entos de
depésito autorizados por el Instituto, previo cunplimento de | os requisitos
regl anent ari os establ eci dos para ello.

La fabricaci 6n, acondicionam ento o internaci 6n de productos farnmacéuticos
desti nados excl usivanente a |l a exportaci 6n, por cuenta propia o ajena, deberan ser
real i zadas por |aboratorios o droguerias autorizados, segln corresponda. Adenas,
deberan ser notificadas al Instituto, incluyendo |la individualizacién de
exportador, del fabricante y del registro del producto.

Articulo 129.- Las farnacias y al macenes farnacéuti cos podran 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
determinard | os requisitos que deberan cunplir dichos establ ecimentos para ser
aut ori zados por el Instituto de Salud Publica de Chile, asi conp |a idoneidad del
profesional o técnico que segin cada caso ejerza su direccién técnicay e
horari o o turnos que deber&n cunplir para asegurar una adecuada di sponi bilidad de
nedi camentos en dias inhabiles y feriados |legales y en horario nocturno. Para | os
efectos de la fijacion de turnos, deberan considerarse datos pobl acional es y
cantidad de farmaci as, de al nacenes farmacéuticos y de establ eci m entos de sal ud
exi stentes en |la localidad de que se trate.

Las farmaci as son centros de salud, esto es, lugares en | os cuales se realizan
acciones sanitarias y, en tal caréacter, cooperaréan con el fin de garantizar el uso
raci onal de |l os nedicanentos en la atenci6n de salud. Seran dirigidas por un
quim co farmacéutico y contaran con un petitorio mninmo de nedi camentos para
contribuir a las |abores de farnacovigil anci a.

En aquel | os | ugares donde no exi stan farnaci as establ eci das, podran autorizarse
farmacias itinerantes, |las que corresponderan a estructuras noviles que se
ubi caran en lugares y horarios autorizados expresanente por |a autoridad sanitari a,
facilitando el acceso de |a poblacioén a | os nmedi canentos, cunpliendo en todo caso
| as condi ci ones que al efecto establezca el respectivo regl amento.

Ademas, en aquellos lugares en | os cual es no exi stan establ eci ni entos de
expendi o de nedi canentos al publico, el Mnisterio de Salud arbitrara | as nedidas
necesari as para su adecuada di sponi bilidad, a través de | os establ ecim entos de
sal ud.

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

Articulo 129 A - Las farnacias deberan ser dirigidas técni canente por un
quim co farmacéuti co que deberd estar presente durante todo el horario de
funci onami ento del establ ecim ento.

Corresponderé a estos profesionales realizar o supervisar |la dispensaci6n
adecuada de | os productos farmacéuticos, conforme a | os térm nos dispuestos en |la
receta, informar personal nente 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 estableciniento, sin
perjuicio de |la responsabilidad que | es pueda caber en | a operaci 6n adm nistrativa
del msnp, la que estara enconmendada a su personal dependiente. En el ejercicio de
su funci 6n de dispensaci 6n, di chos profesional es deberéan, ademés, efectuar o
supervi sar el fraccionam ento de envases de nedi canentos para |l a entrega del ndnero
de dosis requerido por |a persona, segun |a prescripci 6n del profesiona
conpet ent e.

Medi ante decreto dictado a través del Mnisterio de Salud se aprobaréan |as
normas para la correcta ejecuci 6n del fraccionam ento, las que incluiran |la
det erm naci 6n de | os productos de venta con receta nedica no sujeta a control |ega
sobre | os cual es se podréa realizar, incluyendo su forma farnacéutica, la
obligaci6n de distribuirlos y expenderlos en condici ones seguras, evitando
contami naci ones y errores, y las condiciones de rotul aci 6n del envase de entrega a
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adquirente que permtan identificar el producto, al prescriptor y al paciente, asi
cono | as indicaciones para su enpl eo. Esas nornmas seréan obligatorias para |os
i nportadores, fabricantes y distribuidores de nedicanentos y para |las farnaci as.

Articulo 129 B.- Los nedi canentos de venta directa podréan estar di sponibles en
farmaci as y al nacenes farmacéuti cos en repisas, estanterias, gondol as, anaquel es,
di spensadores u otros dispositivos simlares que pernmitan el acceso directo a
publico, considerando nmedi das de resguardo general para evitar su al cance y
mani pul aci 6n por nifios o infantes, todo conforne |o deternine el reglanento que se
dicte para regular |o dispuesto en este articulo.

Al efecto, |a puesta a disposicién al publico debera efectuarse en un area
especi al y exclusivanente destinada para ello, |a que debera permtir su adecuada
conservaci 6n y al macenani ent o.

Las farmaci as y al nacenes farmacéuti cos que expendan nedi camentos de venta
directa conforne al inciso anterior, ademés, deberéan

1) Instalar infografias en espacios visibles al puablico, que pernmitan |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 publico, ndneros tel ef éni cos de |ineas
exi stentes que provean gratuitanmente infornmaci 6n toxicol 6gica, ya sea de servicios
publicos o privados.

El textoy formato de la infografia, conop tanbi én la infornaci 6n sobre
I ineas telefodnicas 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 farmacéuticos, |os cual es deberéan ser autorizados conforne a | as nornas
regl amentarias que se dicten al efecto, las que deberan incluir exigencias de
i nfraestructura, procesos y calificacién técnica del personal a cargo.

No obstante el funcionam ento de farmaci as o al macenes farnmacéuticos privados,
en |l as conunas de nenos de diez m| habitantes y en aquellas que se ubiquen a nmas de
cien kilénetros de otro centro poblado, |os establ eci mi entos asistenciales de |la
| ocal i dad estarén autorizados para suministrar al publico productos farnacéuticos,
alimentos de uso nmédico y el enentos de curaci 6n y prineros auxili os.

Articulo 129 D.- Los establ ecinientos asistenciales de atenci én cerrada y |os
de atenci 6n anbul atoria que cuenten con salas de procedi mento o pabel |l ones de
cirugia nenor podran contar con farmacia o con botiquines en | os que se incluyan
| os nedi canent 0s necesarios para el ejercicio de |as acciones de salud que se |leven
a efecto dentro del establ ecim ento.

Tanbi én podran autorizarse botiquines, conforne a |l a regl amentaci 6n que se
dicte, en otros establecimentos o |lugares de trabajo, teniendo en consideraci 6n su
constituci 6n, organi zaci 6n, aislanmento o el desarrollo de actividades o servicios
que conlleven riesgos de salud o de acci dentabilidad.

Los botiquines a que se refieren |l os incisos anteriores podréan ser autorizados,
ademas, para el expendi o de nedi canent os.

Los establ eci m entos de asistencia nédica abierta y cerrada que incorporen
nedi camentos a | a prestaci 6n de salud que otorgan a sus afiliados o beneficiarios
podr an di sponer, por si o por terceros, de servicios de adm nistracio6n
fraccionamento y entrega de dichos el enentos.

Los profesional es habilitados para prescribir medi canentos o realizar
procedi m ent os que | os incorporen podran nantener existencia de |os m snos
excl usi vamente para su adm ni straci on o enpleo en el ejercicio de su actividad,
guedandol es prohibida |a venta de tales productos. En todo caso, sera obligacion
de tal es profesional es mantener | os productos sefial ados en condi ci ones adecuadas de
seguri dad y conservaci én.

Ni nguna de | as nornas establ ecidas en esta ley podra ser interpretada en e
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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 responsabilidad sanitaria por la infraccién de |as nornas
establ ecidas en esta ley se hara efectiva de confornmidad al Libro Décino."

3) Derdégase 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 mnultas
tendrdn mérito ejecutivo y se haréan efectivas de acuerdo con los articulos 434 y
si guientes del Cbdigo de Procedimento Cvil.

Las i nfracci ones antes sefial adas podran ser sanci onadas, adenas, con la
clausura de establ ecimientos, recintos, edificios, casas, |locales o lugares de
trabaj o donde se conetiere la infraccion; con |la cancel aci 6n de | a autorizaci 6n de
funci onam ento o de | os permi sos concedi dos; con |la paralizaci 6n de obras o faenas;
con |la suspension de la distribucidn y uso de |os productos de que se trate, y con
el retiro, decom so, destrucci6n o desnaturalizaci 6n de |os nisnps, 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 farnmmcéuticos, ya sean
| aboratorios farnmacéuticos, inportadores o distribuidores, estaréan obligados a
publicar |los precios de | os productos que expenden y | os descuentos por vol unmen que
apliquen en sus ventas, indicando cada tranp de descuento.

Ademéds, no podran realizar préacticas que inpliquen discrimnar a las
farmaci as o al nacenes farmacéuticos en razén de su tanmafio o por no pertenecer a
una cadena de farnmacias 0 a una asoci aci 6n o agrupaci 6n de conpra.

La infracciodn a este articul o sera sancionada conforne al articulo 174 de
Cbédi go Sanitario.

Articulo 3°.- Las farnmacias y denas establ ecinientos autorizados para
expender productos farnmacéuticos al publico estaran obligados a infornar el precio
de cada producto, de manera clara, oportuna y suscepti bl e de conmprobacion, a fin de
garantizar la transparencia, el acceso a la informacién y la veracidad de la m sna.

Ademas, cada | ocal de expendi o debera contar con infornmaci 6n que esté a
di sposici 6n del puablico en forna directa y sin intervenci 6n de terceros, de nmanera
visible, permanente y actualizada. La |lista de precios podra constar en soporte
papel o electrénico y podr& publicarse en el sitio web del establecimento, si lo
hubi ere.

Un regl anento expedido a través del Mnisterio de Salud establecera la form
en que se dara cunplimento a esta obligacién e indicara qué infornmaci 6n debe
ponerse a di sposici6n del publico para cada producto farmacéutico, asi conp |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.

Todo producto farmacéuti co que se expenda al publico debera indicar en su
envase su precio de venta.

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

Articulo 4°.- Mdificase la letra a) del articulo 70 del decreto con fuerza
de ley N° 1, del Mnisterio de Salud, de 2006, que fija el texto refundido,
coordi nado y sistenmatizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N°
18.933 y N° 18.469, de |a siguiente nanera:
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1) En su parrafo segundo, reenpl azase el punto y coma (;) que sigue a la
pal abra "beneficiarios" por una coma (,), y sustituyese el punto y coma final (;),
por un punto aparte (.).

2) Agrégase el siguiente parrafo final

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

Articulo 5°.- El mayor gasto que represente la aplicacion de |la presente |ey
durante el priner afio de vigencia, se financiarda con cargo a reasignaciones en |la
Partida Presupuestaria del Mnisterio de Salud y, en | o que no al canzare, con cargo a
recursos de la Partida Presupuestaria Tesoro Publico del afio correspondiente.

Articulo transitorio.- Los enpl eadores que a |a fecha de entrada en vigencia de
esta | ey hubieren pactado el pago de incentivos econdni cos en | os térm nos de
articulo 100 del Cbdigo Sanitario, deberan, dentro del plazo de seis nmeses desde
la entrada en vigencia de |la 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 |los porcentajes totales de |os incentivos
econémn cos sefial ados en el inciso anterior, deberan pagarse con cargo a otros
enol unentos vari ables, 1o que deber& reflejarse en | as respectivas |iquidaci ones de
remmuner aci ones.

Este ajuste no podra significar una disminucion en el nonto o porcentaje tota
de | as com siones u otros enolunentos vari abl es que confornen | 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 térm no del afio 2012, debiendo aplicarse de entre ellos, el que
presente una renuneraci 6n pronedio nmas alta."

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

Santiago, 30 de enero de 2014.- SEBASTI AN PI NERA ECHENI QUE, Presidente de la
Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Mnistro de Salud.- Félix de Vicente M ngo,
M nistro de Econonia, Fonmento y Turisno. -

Transcri bo para su conocimento ey N° 20.724 de 30-01-2014.- Por orden de
Subsecretario de Sal ud Publica.- Jorge Hibner Garretén, Jefe de Gabinete,
Subsecretaria de Sal ud Publi ca.
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