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APRUEBA REGLAMENTO DEL SI STEMA NACI ONAL DE DTO 115, SALUD

CONTRCL DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS

Nom 1.876.- Santiago, 5 de julio de 1995.- Visto:
Lo di spuesto en los articulos 4° letra b), 35y 37,
letra b), del Decreto_Ley N 2.763, de 1979; en |os
articulos 94 y en su Titulo Il, todos del Codigo
Sani tario, aprobado por Decreto con Fuerza de Ley N
725, de 1968 del Mnisterio de Sal ud; )

Consi derando, |a necesidad de perfeccionar el
Regl anento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farnmacéuti cos, Alinentos de Uso M&dico y Cosngti cos,
%Prpbado_por Decreto Suprenp N° 435, de 1981, de

nisterio de Salud y adecuar sus disposiciones a |as

modi fi caci ones introducidas al Codigo Sanitario por |a
ley N° 18.796 en 1989 y | as demas refornmas rel aci onadas
con el temm, incorporadas en las |leyes N°s. 18.164 y
18. 755, nodi ficada por la Ie¥ N 19, 283; )

Teni endo Presente, |as facultades que ne confiere
el articulo 32 N° 8 de la Constitucién Politica de
Estado, dicto | o siguiente:

Ne 1
D.O 17.02. 2005

Decr et o:

_ Apruébase el siguiente Reglanmento del Sistem
Naci onal de Control de Productos Farmacéuti cos,
Ali ment os de Uso Médico y Cosneti cos.

TI TUL O |
Di sposi ci ones General es

Articulo 1°: El registro, inportacio6n, produccién, )
al macenani ento, tenencia, expendio o distribucion a cual quier
titulo y la publicidad y pronoci 6n de | os productos
farmacéuti cos, alinmentos de uso nmédico y cosnéticos se
regi ran por |as disposiciones contenidas en el presente
regl ament o.

Articulo 2°; El Instituto de Salud Pdblica de Chile, en
adel ante el Instituto, es |la autoridad sanitaria encargada en
todo el territorio nacional del control sanitario de |os
product os farmacéuticos, alimentos de uso nédico y cosnéticos
y de velar por el cunpliniento de | as disposiciones que sobre |la
materia se contienen en el Codigo Sanitario y en su
regl ament aci 6n conpl ementaria, asi cono de verificar la
ej ecuci 6n del control y certificacion de calidad de | os m snps
pr oduct os. . _ _ S

o dispuesto en el inciso anterior es sin perjuicio de |as
funci ones que corresponden al Servicio Agricola y Ganadero
respecto de | os productos farmacéuti cos de uso exclusivanente
veterinario, de acuerdo con el articulo 41 de la ley N 18.755,
i ncorporado por la ley N° 19.283. )

Articulo 3°: Corresponderd, asimsnmo, al Instituto
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regi strar |1 os productos farmacéuticos y cosnmeticos y

autorizar, inspeccionar y controlar |os establecimentos

que fabriquen, inmporten, distribuyan y controlen |a

cal i dad de estos productos, conforme a |as di sposiciones

contenPIadas en este reglanento y a | as nornas técnicas
a

general es que apruebe el Mnisterio de Sal ud. ]

Trat andose de | aboratorios de producci 6n radi cados DTO 115, SALUD
en el extranjero, que exporten al pais productos NP 2
farmacéuti cos cono productos tern nados o el aborados a D.O. 17.02.2005

granel, corresponderd al Instituto, en uso de las
atribuciones que |le confiere el inciso anterior
verificar el cunBI|n1ento de | as Buenas Practicas de
Manuf act ura aprobadas por resol uci 6n del Mnisterio de
Sal ud o de aquellas normas internaci onal es que esta
aut ori dad reconozca conp honol ogables a | as vigentes en
el territorio nacional

) Para |l os efectos de |a verificaci6on en | aboratorios
naci onal es o extranjeros el Instituto podra contratar
| as asesorias y servicios de apoyo que sean necesari os
para | a realizaci 6n de | os estudi os previos.

Articulo 4°: Para | os efectos del presente
regl anento se entendera por
a) Producto farnmacéutico o nedicamento: toda sustancia
natural o sintética o nmezcla de ellas, que se destine a
| a administraci 6n al honbre o a |os animales, con fines
de curaci 6n, atenuaci 6n, tratanmento, prevencion y
di agnéstico de | as enfernedades o de sus sintonas.
b) Forma farmacéutica o cosmética: forma o estado fisico
en el cual se presenta un producto para facilitar su
fracci onam ento, dosificaci6n y adm nistraci én o enpl eo.
c) Alinento de uso nmédico: aquel que por haber sido
sonetido a procesos que nodifican |a concentraci 6n
relativa de | os diversos nutrientes de su constitucioén o
la calidad de | os misnps o por incorporacion de
sustanci as aj enas a su conposi ci 6n, adqui ere propi edades
t erapéuti cas. ) )
d) Producto cosnetico: cual quier preparado que se
destine a ser aplicado externanente al cuerpo humano con
fines de enbellecimento, nodificaci 6n de su aspecto
fisico o conservaci 6n de | as condi ciones fisico-quimcas
nornmal es de la piel y de sus anexos. )
e) Pesticidas de uso sanitario y doméstico: toda
sustanci a destinada a ser aplicada en el anbiente de
edi ficios, jardines privados y vehicul os de transportes,
con el objeto de conbatir organi snos capaces de producir
dafio en el honbre, aninales, flora y objetos inanimdos.

f) Buenas préacticas de manufactura (BPM: nornmas nininas DTO 115, SALUD
establ eci das para todos | os procedi nmi entos destinados a Ne 3
garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de |os D.O. 17.02.2005

product os antes definidos, dentro de los Iimtes
acept ados vi gentes para cada uno de ell os.

f2) Control de Serie: Analisis realizados por el DTO 121, SALUD
Instituto de Salud Pdblica a una serie o |ote de N 1
product os farmacéuticos term nados antes de |iberarlos D. 0. 30.11. 2006

para su uso. ] ] ]
g) Buenas préacticas de laboratorio: conjunto de reglas,
Proced|n1entos operativos y préacticas que garanticen que
0s_ dat os generados por un | aboratorio de control de
cal idad son reproduci bl es y representativos, asegurando
la validez y confiabilidad de | os resultados, Propuestas
or el Instituto y aprobadas por Resol uci6n de
ni sterio.
h) Procedi mi ento operativo estandar: instrunento con
i nstrucci ones actual i zadas, nuneradas_en secuenci a
| 6gi ca Y continua de todas |as operaciones a
desarrol |l arse por | os departanmentos de producci 6n y de
control de calidad, |as que seran el aboradas, firmadas y
fechadas por |os profesionales responsabl es, para
certificar que | os productos tengan la uniformdad y
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cal i dad exigidas por los textos oficiales o calificadas
por el Instituto. o )

I) Producci 6n o proceso de produccion: conjunto de
oper aci ones necesarias para |la manufactura de un

det erm nado producto, incluyendo |la fabricaci 6n hasta |la
obtenci on de |a forma farmacéutica o cosmética, su
fracci onami ento en envases definitivos y sus

correspondi entes control es de calidad.

j) Validacion: proceso por el cual se conprueba con
docunment os que_ cual quier material, proced mento, )
actividad, equipo o necani snb enpl eado en | a fabricacidn
o control, logra |os resultados esperados para |os
cual es se destina, dentro de |inmtes establecidos.

k) Laboratorio externo de control de calidad:

establ eci m ento_autorizado por el Instituto para
realizar analisis y ensayos rel ativos a productos
sonetidos al presente reglanento, a solicitud de
cual qui era persona natural o juridica. ] ]

) Materia prinma: toda sustancia activa o inactiva que
interviene directamente en |la fabricaci6n de un
producto, sea que ella quede inalterada o sea nodificada

o _elimnada en el curso del proceso de produccion

nm Especificaci ones: docunento técnico que define |os
atributos y variables que deben eval uarse en una materia
prima, material, producto o servicio. Describe todas |as

pruebas y los analisis utilizados para determ narlos y

establece los criterios de aceptaci 6n o rechazo. ]

? Margenes de tol erancia: porcentajes nmaxinmo y nininmo
icialmente reconoci dos de una materia activa decl arada

en un producto.

Material de envase y enpaque: el utilizado para

contener un producto enh su presentaci on definitiva. Este

podréa ser, interno o externo segln esté o no en contacto

directo con la forma farmacéutica o cosnética

0) Partida o serie: cantidad de un producto obtenido en

un ciclo de producci 6n, a través de etapas conti nuadas,
que se caracteriza por su honpgenei dad.

p) Lote: fracci 6n especifica e identificada de una

partida o serie,

q? Product o seni -el aborado: el que se encuentra en

al guna de | as fases internedi as de su proceso de

fabri caci 6n, que antecede a la forma farnacéutica o
cosnética definitiva

r) Producto el aborado a granel: el que se encuentra en
su forma farmacéutica o cosnética definitiva conp
conpri m dos, grageas, suspensiones u otras, o que
estando en su envase interno cono frasco-anpoll as

rotul adas, formas farmacéuticas sélidas fracci onadas y
rotul adas en | &m nas de cel of &n, de al uninio

bl i ster-pack u otro, no ha sido repartido aun en |os

envases definitivos para su distribucioén vy

conerci al i zaci on,

s) Producto term nado: el que estéd en su envase

definitivo, rotulado y listo para ser distribuido y

conerci al i zado

t) Especialidad farnmacéutica: producto farmacéutico
regi strado que se presenta en envase uniforme

[oR=]

=11
N—r

caracteristico, condicionado para su uso y designado con DTO 245, SALUD
nonbre genérico u otra denom naci on. Nl A
u) Potencia: actividad terapéutica de un producto D. 0. 29.07.2004

farmacéutico o de un alinmento de uso nedi co para
Produ0|r un efecto dado, verificada por ensayos de
aboratori o apropi ados o por datos clinicos control ados,
obt enidos a través de | a adm nistraci 6n del producto en
| as condi ci ones de enpl eo prescritas, reconendadas )
aprobadas. Conforme a | a concentraci 6n de | os principios
activos que constituyen la férnula del producto, deberé
expresarse en | as rel aciones peso/peso, peso/vol unen,
uni dad de dosis/volunen o en unidades referidas a un
est andar reconoci do i nternaci onal nente.
v) Estabilidad: cualidad de un producto de mantener |as
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especi fi caci ones sefal adas y aceptadas en | a nonografia
de una forma farnmacéutica o cosnetica, que aseguren
i denti dad, potencia, calidad y pureza inalterables,
desde su preparaci 6n y durante todo su periodo de
efi caci a.
w) Fecha de expiracion: |a indicada por el nes y afo
cal endari o y en al gunos casos, ademas por el dia, cuando
asi lo determne la autoridad sanitaria en el registro,
mas alléd de la cual no puede esperarse que el producto
conserve su estabilidad.
x) Cuarentena: condicion durante |la cual |las naterias
primas, los materiales de envase y enpaque, |o0s
product os seni-el aborados, |os productos el aborados a
gr anel Y | os productos_ term nados, se nantienen o
tenporal mente con prohibici6én de su enpleo, distribucion
y conercializaci6én, hasta el informe de autorizacioén o
rechazo, segun el caso. o
y) Publicidad: conjunto de procedi mi entos enpl eados para
dar a conocer, destacar, distinguir directa o )
indirectanente al publico, a través de cualquier nedio o
procedi m ento de difusién, |las caracteristicas propias,
condi ci ones de distribuci6n, expendio y uso de |os
productos a que se refiere el presente reglanento y de
acuerdo a | as disposiciones que contiene sobre |a
materia. ) ) o
z) Pronoci 6n al profesional: conjunto de procedin entos
conuni caci onal es, dirigidos a |os profesional es
| egal rente habilitados para prescribir o dispensar
roduct os farnmacéuti cos, segun sea el caso, con |la
inalidad de dar a conocer e informar sobre |os
productos a que se refiere el presente regl anento.
al) Folleto de informaci 6n al profesional: docunento que
contiene |las caracteristicas farmacéuti cas, ]
farmacol 6gi cas y toxicol 6gi cas; |as propi edades clinicas
y terapéuticas de un producto farmacéutico, alinmento de
uso médico o cosneético especial, con |la finalidad de
informar a | os_profesionales | egal mente habilitados para
Brescrlblr o di spensar productos farnmacéuticos.

1) Folleto de informaci 6n al paciente: docunento
destinado a informar al paciente sobre un producto
farmacéutico, alimento de uso médi co o cosngético
especial. Contiene informaci 6n que pernita asegurar su
correcto uso, |as advertencias, contraindicaciones,

i nteracciones con otros productos, precauciones y toda
otra informaci 6n que |a autoridad sanitaria determne en
el registro. El folleto de |os productos farmacéuticos
de venta directa, deber& sefial ar ademés, |o0s usos, dosis
y nodo de enpl eo aprobados en el registro.
cl) Eval uaci 6n de un producto farmacéutico: estudio
sistemético de sus propi edades farmacéuti cas, )
farnmacol 6gi cas, toxicol 6gicas, clinicas y terapéuticas,
con el fin de determinar su calidad, eficacia e
i nocui dad, para el uso en seres humanos. )
dl) Registro: es la inscripcion en un rol especial, con
numer aci 6n correl ativa que mantiene el Instituto, de un
producto farmacéutico, alinmento de uso nedi co cuando
corresponda o cosmético, una vez que ha sido sonetido a
un proceso de eval uaci 6n por |a autoridad sanitaria,
previo a su distribucion y conercializacion en el pais.
el) Receta médica: orden suscrita por un profesiona
| egal nente habilitado para ello, a fin de que una
canti dad de uno o mas nedi canent os sea di spensada
conforne a lo i ?icado en ella.

i

n
f1) Receta mmgistral: orden suscrita por un profesiona
| egal rente habilitado para ello, a través de |a cua
prescribe una férnula especial para un paciente

determ nado, |a que debe el aborarse en el nonento de su
present aci 6n.

gl) Etiqueta o rotulo: representaci 6n grafica que DTO 245, SALUD
reproduce | a | eyenda que oficial nente aprobada se N1 B) O
adhiere o inscribe en el envase del producto. D. 0. 29.07.2004
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hl) Certificado de registro sanitario: documento
extendi do por |a autoridad sanitaria del pais productor
a peticion del interesado, en el cual debe constar

- Que el establecimento productor redne |as
condi ci ones exigi das por |a | egislacion
sanitaria del pais de su producci6n

- Que el producto estd registrado en el pais
de acuerdo a |a normativa vigente,
sefial &ndose integranente la formula
aut ori zada. ) )

- Que su expendio esté sonetido a al gun
régimen restrictivo o control especial de
tipo sanitario, si asi fuere.

i 1) Envases clinicos: aquellos destinados al uso
excl usivo en establ eci m entos nedi co-asistenciales y a
Su venta en_establ eci mientos farmacéuticos, de acuerdo a
normas que inparta el Mnisterio de Sal ud.
k1) Envase di spensador: aquel destinado a productos
farnmacéuti cos de venta directa permitidos para
expenderse en sobres u otras uni dades de venta, de
acuerdo con | as condiciones autorizadas en su registro.
I 1) Nonbre genérico de un producto farmacéutico:
denomi naci 6n aceptada por |a Organi zaci 6n Mundial de la
Salud (OMS.), bajo los distintivos si gl as
"' Denom naci ones Conunes | nternacionales'™ (D.C.1.) o
"'International hbnproPrletary Names'' (I.N.N.), o en
| as Farmacopeas ofici al nente reconocidas en el pais.
ml) Muestra nmédica: unidad de una especialidad
farmacéutica regi strada, destinada exclusivanente a |la
di stribucién gratuita a | os profesional es | egal nente
habi | i t ados para su prescripci on, cuya rotul aci 6n es
idéntica a la del producto registrado, |a cual puede
incluir informacion al profesional. )
nl) Control de calidad: sistema que tiene por objeto
certificar, durante todas sus etapas, |a el aboraci6n de
partidas de productos conforme a |as especificaciones de
i dentidad, potencia, pureza y demas requisitos
est abl eci dos en sus respectivas nonografias.
fil) Control de estanteria: control de calidad de un
ptgﬂucto que se encuentra en su etapa de expendio al
Ubli co.
81) Estudi o de estabilidad: conjunto de pruebas
ensayos a que se sonete un producto, en condiciones
pre-est abl eci das y gue permtira pronosticar o
establ ecer su periodo de eficaci a.
pl) Estudio de estabilidad en estanteria: aquel .
reali zado en | otes dispuestos para su conercializacion y
cuyos resultados permten verificar su calidad y
eficacia. o ]
gl) Estudio de estabilidad acel erado: es aquel realizado
para productos farmaceéuticos, bajo condiciones )
al ternativas especial nente sel ecci onadas con el objeto
de acelerar el proceso de envejecimento y cuyos
resul tados permten predecir su periodo de eficacia.
r1) Periodo de eficacia: |apso determ nado por el
Instituto en el registro, durante el cual un producto
debe mantener su estabilidad bajo | as condiciones de
al macenanm ent o definidas en su estudio de estabilidad.
s1) Monografia: descripcion tecnicay cientifica de |las
caracteristicas y propi edades de un producto.
t1) Estudi os farmacocinéticos: ensayos ''in vivo'' que,
medi ant e di sefios experi nmental es pre-establ eci dos,
permiten establecer |a cinética de | os procesos de
absorci 6n, distribucidn, netabolisnp y excrecion de |os
rincipi os activos y netabdlicos de un producto
ar maceéut i co.

ul) Ensayos de disolucidn: pruebas ''in vitro'' que, DTO 115, SALUD
nmedi ant e condi ci ones experi nental es defini das, permten N3 B
determ nar |a vel oci dad de disol uci é6n de un principio D.O. 17.02.2005
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activo desde una forma farmacéutica solida. DTO 115, SALUD
v1) "Bi odi sponi bilidad:; ) ) N3 C
cantidad de un principio activo proveniente de una forma D.O. 17.02.2005

farmacéutica que llega a la circulacion sisténicay la
vel ocidad a que esto ocurre, )

wl) Estudi os de biodi sponibilidad: estudios

farnmacoci néticos que a través de un disefio
experlnpntal_BreestableC|do pernite determ nar

I a bi odi sponi bilidad de un principio activo. ]

x1) Principio activo: sustancia o nezcla de sustancias
dot adas de efecto farmacol 6gi co especifico, o bien, que
sin poseer actividad farmacol 6gi ca, al ser adm ni strada

al organi sno | a adquieren. ) ) o DTO 286, SALUD
y1l) Excipiente: cualquier materia prima utilizada en la Art. 1° N 1°
manuf actura de | os productos a que se refiere el D. 0. 18.02.2002

presente reglanmento, excluyendo |os principios activos.
z1) Droga o Material vegetal: es la planta o o
partes de planta sin procesar usadas con un propoésito
nedi ci nal o farmacéuti co.

a2) Preparaci 6n vegetal: es la planta o partes de

pl anta_ pul veri zada, su extracto, tintura, jugo
exprim do, aceite graso o esencial, goma O resina

Erocesada: ) o

0s constituyentes aislados, definidos ]

qui m canente” o sus nezclas no constituyen preparaci ones DTO 115, SALUD
vegetal es. Las preparaci ones vegetal es” pueden cont ener 3 D

otros conponentes, tales conp sol ventes, diluyentes o D.O. 17.02.2005

Breservantes, | os que deben ser decl arados.

2) Estudi o de equival encia terapéutica: es un

estudi o conparativo -clinico, de biodisponibilidad,
farmacodi namco o "in vitro"- entre un producto
farmacéutico de referencia y otro en estudio.

c2) Equival entes farmacéuticos: son productos
farmacéuti cos que contienen idénticas cantidades de |os
m snDS principios activos, o sus misnas sales o ésteres,
en idéntica forpa farmacéutica y via de adm ni straci 6n
pero no necesarianente contienen |os nisnps excipientes,
y que_ cunplen con |las msmas o conparabl es

especi ficaci ones de cali dad; )

d2) Equival entes terapéuticos: equival entes
farmacéuti cos que cunplen con las mismas o conparabl es
especi ficaci ones de calidad, que al ser adm ni strados
segun | as condi ci ones especificadas en su rotul aci 6n
sus efectos con respecto a eficacia y seguridad son
esenci al rente | os m snos, determ nados por estudi os

agroBiados. o )

e2) Producto farmacéutico de referencia: producto
determ nado por |la autoridad sanitaria conp tal
respecto del cual se conpara otro que requiere
eval uaci 6n de su equival enci a terapéutica.

~ Articulo 5°: Producto farmacéutico, alinento de uso
medi co o cosnetico contani nado, es aquel que contiene
nmi croor gani snbs o par asitos capaces de producir enfernmedades en
el honbre o canti dades no permtidas de substancias
pot enci al nente tOxi cas, cancerigenas o nutagéni cas, segun
normas técni cas adopt adas oficial nrente por resol uci 6n del
M nisterio de Sal ud.

Articulo 6°: Producto farmacéutico o cosnético
adul t erado, es aquel cuya conposici 6n ha sido nodificada con
respecto a la férnula autorizada en el registro, con e
propdsito de ocultar una alteraci6n o de extraer total o
parci al nente un principio activo.

Articulo 7°: Alimento de uso médi co adul terado, es aquel
a) cuya conposicion del producto registrado en el |Instituto,

cuando corresponda, haya sido nodifi cada,; )
b) que se ha nezcl ado, col oreado, pulverizado o encubierto en ta
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forma que se haya nixtificado su pureza; o
c) que se le han introducido inpurezas nocivas para |la sal ud.

__ Articulo 8°: Producto farmacéutico, alimento de uso
meédi co o cosnetico falsificado, es aquel

a) cuya rotul aci6n en el envase no expresa lo inscrito
en el registro. ) )

b) que declara contener ingredientes que no corresponden
ala formula inscrita en el registro.

c) que se expende con el misnp nonbre de fantasia DTO 245, SALUD
u otra denom naci 6n de otro producto sinilar, siendo NP 2

gue no corresponde a di cho producto, o ) D. 0. 29.07.2004
) al que se | e hubiese separado el contenido del envase

original, total o parcialmente y substituido por otra
subst anci a.

Articulo 9°: Producto farnmacéutico, alinento de uso
nédi co o cosnetico alterado, es aquel que por deficiencia en |la
el aboraci 6n, al nacenami ento, transporte, conservaci 6n o
cual qui era otra causa

a) haya di smi nuido su actividad por debajo de los limites

especi fi cados; ) ) ) o )

b) haya perdi do su eficacia o sufrido nodificaciones que alteren
su cal i dad; ] ]

c) se presenta con |los envoltorios, etiquetas o envases
deteriorados, o ) ) )

d) se distribuya o expenda terninado el periodo de eficacia.

Articulo 10°: Para | os efectos del presente reglanento, se
ent ender & por producto cual quiera de |os definidos en |os
articulos anteriores, sin perjuicio de | o establecido en el
articulo 71° y en el articulo 1° transitorio.

Articulo 11°: Todo producto inportado o fabricado
en el pais, para ser conercializado y distribuido a
cual quier titulo en el territorio nacional, deberéa
contar previanmente con registro sanitario, en la forma y
condi ci ones que establ ece el presente regl anento.
Lo anterior no exinme al titular o usuario a DTO 245, SALUD
cual quier titulo del registro sanitario, de la Ne 3
obligaci 6n de dar cunplimento a | as demas D. 0. 29.07.2004

di sposi ci ones | egales o reglanentarias que regul an
I a conmercializacion de dichos productos, conp
asi mi sno, de |a observancia de derechos de terceros
est abl eci dos | egal nent e.

Articul o 12°: Todo registro sanitario sera valido por un
periodo de cinco afios, contados desde |la fecha de su
otorgam ento. El registro sera renovado previa solicitud del
i nteresado y pago del derecho arancel ario correspondiente, sin
gerJU|C|o de [ o dispuesto en el articulo siguiente.

i durante la vigencia del registro, el Instituto detecta |a
exi stenci a de_al guna de | as causales a que se refiere el ]
articulo siguiente, podri conunicarlo a su titular con el fin
de que sea corregida, a nmenos que |la gravedad de la msma exija
su cancel aci 6n i nmedi at a.

Articulo 13°: El registro sanitario se cancel ara DTO 245, SALUD
en | os siguientes casos: N4 A
D. O 29.07.2004

a) A peticidn del interesado; )

b) Si se conprueban canbios significativos en |a

i ndi caci 6n terapéutica, conposicioén, formas de

dosi ficaci 6n, aplicacion y condiciones anunci adas en | a
rotul aci 6n, pronoci 6n al profesional o publicidad, que
no estén aprobadas en el registro. ) o

c) Si se conprueban infracciones a | as disposiciones

- |
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rel aci onadas con |a publicidad y pronoci6n, que
congronetan | a sal ud publica; ) )
d) Si al evaluar un producto registrado se determnina que
su formul a es actual mente ineficaz en cuanto a su
concentraci 6n y asoci aci 6n de principios activos; su
i ndi caci 6n terapéutica es objetable y no se justifica DTO 245, SALUD
con la informaci 6n cientifica reciente. N 4° B) O
D. 0. 29.07.2004

Articulo 14°: Correspondera al Mnisterio de Salud
pronunci arse previamente sobre | a cancel aci 6n o denegaci 6n de
un registro reconendada por el Instituto.

Articulo 15°: Cuando nedi ante antecedentes cientificos
emanados de |l a Organi zaci 6n Mundi al de | a Salud, de organisnbs o
enti dades nacionales o_internacionales o de su propia
i nvestigacion, el Instituto se forme |a convicclion que un
producto no es seguro o eficaz en su uso, conforme a | o aprobado
en su registro, podra:

a) Exigir las nodificaciones necesarias que garanticen |la
seguridad y eficacia en el uso de dicho producto, sea en su

f ornul aci 6n, indicaciones, formas de adm ni straci 6n, condici 6n
de venta, rotulacién u otra condici 6n que precise ser
nodi fi cada, dentro de un plazo definido

b) Solicitar al Mnisterio de Salud su pronunciamento para |a
cancel aci 6n_i nmedi ata del registro por constituir su uso un
peligro manifiesto para |la salud publica.

Articulo 16°: El Director del Instituto podra.
autorizar, sin previo registro y nediante resol uci 6n
fundada, |a venta o uso provisional de productos
farmacéuticos, en |os siguientes casos:

a) Epidemi as o situaciones de energencia naci onal en que
| a pobl aci 6n requiere del producto en forma_ urgente.

b) Cuando se trate de un producto farmacéutico

reconoci danmente activo o de utilidad mayor a otros

regi strados y se requiera para un fin nmedicinal urgente.

c?lcpn fines de investigacion cientifica y ensayos DTO 494, SALUD
clinicos, previo inforne del Conmité Etico - Centifico Art. 2°
del Servicio de Salud u Hospital correspondi ente conforne D.O 14.11.2000

a las nornas sobre ensayos clinicos realizados en seres
humanos, utilizando productos farnmacéuticos, que apruebe
el Mnisterio de Salud, nediante resol ucion

Articulo 17°: La el aboraci 6n y fabricaci 6n de |os ]
Productos seflal ados en el presente reglanento, correspondera a
os | aboratorios de producci 6n autorizados. Las farmacias solo
Podran preparar formulas nmagistrales y oficiales de acuerdo a
as normas establ ecidas en ['a regl amentaci 6n vigente.

Articulo 18°: La inportaci 6n de |os productos ya
sefial ados podr& ser efectuada conpb productos term nados, por
| os | aboratorios de producci 6n autorizados, farnacias,
droguerias y depositos de productos farmacéuticos y, en
general , por cual quiera persona natural o juridica de acuerdo
con | as normas establ ecidas en |la | egislacién vigente.
S6l o | os | aboratorios de producci 6n podran inportar productos
sem el aborados y el aborados a granel

Articulo 19°: Para cursar cual qui era destinaci 6n
aduanera de materias primas, productos farmacéuticos,
al i mentos de uso nedico regi strados y cosngeticos, e
Servi ci o Naci onal de Aduanas exigira un certificado
emtido por el Servicio de Salud respectivo, en el que
se sefial e el lugar autorizado donde deberan depositarse
estos productos, la ruta y los nedios de transporte para
ef ectuar su traslado desde | os recintos aduaneros hasta

- |
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el lugar de depo6sito indicado.
El Servicio de Salud correspondi ente deberd pronunciarse
respecto del certificado a que se alude en el inciso
anterior, a mas tardar en el plazo de tres dias habiles
cont ados desde | a fecha de presentaci 6n de | a peticio6n

, en caso de rechazo, debera hacerlo por resol ucién

undada.
Una vez concluida la tramtaci 6n del docunento de
desti naci 6n aduanera Y retirados | os productos de |os
reci ntos de aduana, ellos quedaréan depositados bajo |a
responsabi | i dad del consignatario, quien no podra usar ni
di sponer de ellos a ningun
titulo, sin obtener el inforne de la autoridad sanitaria
ot orgando su autorizaci 6n o visto bueno, negandolo o
fijando un periodo de seguridad para practicar |os
control es sanitarios correspondi entes, durante el cua
| os productos no podran ser conercializados ni
di stribuidos a ningun titulo.

La emisi6n del informe no eximré a |os

solicitantes de la obli?acién de cunplir |os demas
requi sitos | egales, reglanentarios o administrativos que
se exijan para autorizar su conercializaci 6n, comp
asim sno de | a observancia de | os derechos de terceros
est abl eci dos por |a | egislacién.
Tr at andose de productos farnmacéuticos registrados,
| a bodega o |lugar de depdsito decl arado por el
i mportador, debera contar con |a autorizaci 6n de
Servicio de Sal ud correspondiente y cunplir con |os
m snps requi sitos exigidos para | as bodegas de | os
| aboratori os de producci 6n

Articulo 20°; La distribucion de |os productos se haréa
por los |aboratorios de producci 6n, droguerias y depésitos de
productos farmacéuti cos de uso humano y dental en |as
cond|C|ones.gue para cada uno de ellos se establezcan y conforne
a las actividades pernitidas por |a reglanentaci on vigente.
Sin enbargo, |os cosneticos y |os pesticidas de uso sanitario y
domésti co, podran distribuirse y expenderse en otros
est abl eci m entos comnerci al es.

] Articulo 21°: Los productos farmaceuticos no podran
di stribuirse gratuitamente en ningin sitio, por ningun nedio,

ni bajo pretexto o condicion alguna. Except lanse de esta
di sposici on | as uni dades rotul adas K di stribuidas directa y
excl usi vamente a | os profesionales habilitados |egal mente a
prescribir, conp nuestras médi cas y aquell os que se distribuyan
para ser prescritos y di spensados gratuitanente en
establ eci m entos de asi stenci a nedi ca.

Articulo 22°: La venta al publico de productos
farmacéuticos y alinentos de uso medi co, cuando corresponda
sol o podra efectuarse en |as farmacias, al nacenes
farmacéuti cos y depdsitos de productos farnmacéuti cos dental es
u otros, en las condiciones que para cada uno de ellos estén
regl anment ari anent e est abl eci das. )

Asimisno, |os |aboratorios de producci 6n podréan expender a
publico sus propios productos, en recintos separados o
especi al nrente habilitados para estos efectos, en | as condici ones
de expendi o aplicables a su natural eza. Estos recintos

funci onaran baj o |a responsabilidad técnica de profesiona

qui m co-farmacéuti co o nedi co-veterinario, segun proceda, ¥_

que el propietario del establecimento designe para tales fines.

Articul o 23°: Para hacer publicidad a un producto
farnmacéuti co de venta directa, alinmento de uso médi co cuando
corresponda y cosnético especial, s6lo podra enplearse |a
reproducci 6n exacta y conpl eta de sus etiquetas y rotul os,
folletos de informacion al paciente, textos y anexos que hayan
si do aprobados al otorgarse el registro o que expresanente se
solicite para un producto ya regi strado.
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Respecto de | os productos farmacéuticos autorizados para su
venta bajo receta médica y otros_que determne el Instituto,
sOl o podra autorizarse su pronoci on a | os profesional es que

| os prescriben y dispensen en |as condiciones establ ecidas en e
presente regl anento.

acién chilena

Articul o 24°: Para dar a conocer un producto
farmacéuti co, alinmento de uso nmédi co, cuando corresponda o
cosmeti co, no se podran enplear térmnos, expresiones,
graficos u otros que contrarien |la verdad cientifica e
induzcan a equi vocaci 6n o engafio, conp tanpoco expresi ones no
conprobadas respecto a | as propi edades o efectos del producto.
En el caso de productos farmacéuticos, alimentos de uso nédico
cuando cprresPonda y cosneticos especiales, en |los folletos de
i nfornaci 6n al profesional, si los hubiere se incluirian |os
efectos colaterales, los peligros y linitaciones de su enpl eo
deber &n consi gnarse en forma precisa y conpleta, indicandose
| as precauci ones para prevenirlos y la forna de tratar |os
acci dent es que provoquen su uso o aplicaci 6én i ndebi das.

Articul o 25°: Las condiciones de venta deterni nadas para
un producto farmacéutico o alinmento de uso médi co, cuando
corresponda, deberan observarse estrictanente en su expendio o
en;rega a cualquier titulo a | os usuarios, salvo que se trate de
uni dades rotul adas y distribuidas directa y exclusivanmente a | os
pr of esi onal es facul tados | egal nente a prescribir, cono nuestras
nmédi cas, sea en sus estudios o |ugares de atencion o en
reuni ones cientificas en que ellos participen
En | os casos de donaci ones de di chos productos con fines
benéficos o de acci6n social y de catastrofes o energenci as
calificadas por la autoridad conpetente, deberéd igualnente
respetarse |la condicion de venta.

TI TUL O Il

De | os Productos Farmacéuticos
1° De |l os grupos de productos farmacéuticos

Articul o 26°: Los productos farmacéuticos
conprender an | os grupos que se indican

a) Las especialidades farmacéuticas, entre |as que se

i ncl uyen | os productos que constituyen el Fornulario

Naci onal de Medi canent os.

b) Los preparados oficiales que sean el aborados en | as

farmaci as conforme a | a Farnmacopea Chilena y demas

of i ci al nente reconoci das en el pais.

c) Los preparados mmgistrales que, confornme a formulas
rescritas por profesionales |egal mente habilitados para
acer| o, son preparados en cada caso, para pacientes

i ndi viduales, en forna innediata y para uso y duraci6n

limtada, sin perjuicio de |o dispuesto en el articulo

%3|d8| Decreto Suprenmo N° 466 de 1984 del Mnisterio de
al ud.

d) Los radi of &rmacos, entendi éndose conp tales a

productos o fornul aci ones marcadas con radi onucl ei dos o

radi oi s6t opos, destinados a ser usados en el diagnéstico

o tratam ento de enfernedades, cual quiera que sea la via

de adni ni straci 6n enpl eada. ] ]

Por su forma de producirlos y corto periodo de eficacia

corresponden a_ preparaci ones especificas para cada caso

en forma inmedi ata prescritas por profesionales |egal y

t écni camente habilitados. o

e) Los que constituyen drogas naturales o sintéticas a
ranel y cuya distribucion'y expendio se haga en form
racci onada.

f) Los nedi canentos bi ol 6gi cos, entendi éndose conp
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tal es aquell os cuyo control de calidad requiere
real i zarse por algun nmetodo biol 6gico y aguellos ) D. O 30.11. 2006
product os bi ol 6gi cos el aborados a partir de organi snos o
m croor gani snos vivos o de sus tejidos, exceptuandose
aqueIIPs gue constituyen drogas vegetal es de origen

nat ur a

P) Los preparados honeopati cos sinples que figuran en

a Farmacopea Chilena, en | a Farnmacopea W /I nmar Schwabe

u otra reconocida por el Mnisterio para estos
Eroductgs, y que se presentan con su nonbre genérico.

os demas que obedezcan a nonbres de fantasia y que

sean sinples o constituyan nezclas, se consideraran
especi al | dades farmacéuti cas.

h) Los fitofarmcos o nedi camentos herbarios, que DTO 286, SALUD
son productos farmacéuticos terninados y etiquetados, Art. 1° N° 20
Cuyos principios activos son excl usivanente drogas D. O 18.02. 2002
vegetal es o preparaci ones veget al es.

!g DERCGADA. o .

j) Los_productos de adm nistracion parenteral

cual qui era sea su conposi ci 6n, propi edades o efectos.

k) Qtros productos que se rotulen o anuncien por DTO 286, SALUD
cual qui er nedi o, con propi edades terapéuticas, sean Art. 1° N 2°
éstas curativas, de atenuaci 6n, tratamento, diagnoéstico D. O 18.02. 2002

0 prevenci 6n de |as enfernedades o sus sintomas. Entre
éstos se incluyen las vitam nas, mnerales y otros
nutrientes en [as dosis que determ ne por resoluci 6n e
M nisterio de Salud de acuerdo a sus facul tades |egal es
t écnico nornativas, asi como |os productos de origen
ani mal y m neral

Articulo 27°: Los productos farnmacéuticos que constituyan
asoci aci 6n de principios activos a dosis fijas deberan cunplir
| as siguientes condi ci ones:

a) cada conponente activo debera contribuir al efecto
terapéutico gl obal del producto; )

b) la dosis de cada conmponente, asi conp la frecuencia de

adm ni straci 6n y duraci on del trataniento, debera conferir
seguridad y eficacia a |la conbinaci én, sin que exista peligro de
potenci ar reacci ones adver sas; ) )

c) debera haber conpatibilidad entre sus ingredientes,

i ncl uyendo | os excipientes que se utilicen en el conjunto, desde
el punto de vista quimco, farnacol 6gico, farmacocinético y

bi of armacéutico, in vitro e in vivo, segln corresponda

d) los efectos secundarios o colaterales o toxicos deberan ser
de igual o nenor intensidad que | os que pueda presentar

nor mal nrente cada uno de | os conmponentes activos ai sl ados.

2° De la el aboracion, fabricacio6n e inportacién de
product os farnacéuti cos

Articulo 28°: Los productos farnacéuticos que. DTO 115, SALUD
constituyan formul as oficinales o nmagistrales podran N 4
el aborarse sol anente en farnmacias que D.O. 17.02.2005

di spongan de recetari os, que cuenten
previ amente con autorizaci on sanitaria otorgada
de conformidad con | as nornas que gobiernan |a materia.

En el libro de recetas que mantenga el recetario
autori zado deberan copi arse | as citadas preparaci ones
oficinales y nagistrales, estén o no sonetidas a contro
legal, en la forma correlativa que dispone |a
rePIanenta9|on respectiva, asignandoseles a cada una de
el 'as un numero de registro, que se considerara e
Registro Oicial del [Instituto de Salud Pablica.

La calidad de | os preparados farnmacéuticos gue se
el aboren en |os recetarios de |las farmacias, sera
responsabi | i dad del director técnico de la farnacia
correspondi ente, responsabilidad que se extiende a
fraccionam ento de |as drogas naturales o sintéticas y
demas materias prims que Sse precisen para ello. La

- |
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m sma responsabil i dad recaera sobre el Director Técnico
de | as Droguerias donde se realice el fraccionam ento de
| as drogas, naturales, sintéticas y |las nmaterias prinmas,
respecto de la calidad de |as m snas.

_ Correspondera a dicho Instituto velar por |la
calidad y rotul aci 6n de estos preparados farmacéuti cos.
En caso que se detecten preparados que no se ajusten a
los criterios de calidad y rotul aci 6n establ ecidos en |a
normativa vigente, se aplicaran a | os responsables |as
nedi das sanitarias que corresponda.

acién chilena

_ Articulo 29°: En las areas en que se produzcan, traten
mani pul en o utilicen radiofarnmacos, materiales radiactivos o
equi pos que generen radi aci ones ionizantes, deberan nmantenerse
si stemas control ados de elimnaci 6n de sus residuos. Deberan
ser autorizados por |os Servicios de Salud y soneterse a | as
normas general es que regul en esta materia.

Articulo 30°: Producto farnmacéutico nuevo es aquel que:

a) Se incorpore por prinera vez en el pais, en el canpo de la
nedi ci na; o )

b) Presenta una nueva utilidad terapéutica respecto de uno ya
regi strado; o o o o
c) Presenta una nodificacién en | a conposicion y concentraci on
de | os principios activos de una fornmula ya registrada;

d) Contenga nuevas sales o ésteres de los principios activos
conponentes de | os_ productos ya registrados;

e) Constituya conbi naci ones de nedi canentos que separadanente
di sponen de registro sanitario; o

f) Constituya una forma farmaceéuti ca nueva que nodifique |a

I'I beraci 6n del o de |os principios activos; o

g) Wilice una via de adnministraci 6n diferente a un producto ya
regi strado

Articulo 31°: Para registrar productos farmacéuticos
nuevos, el Instituto podra solicitar informe al Mnisterio de
Sal ud, a organi snos, sociedades cientificas y a expertos,
acredi tados para estos efectos.

Articulo 32°: Sera rechazado el registro de |os productos
farmacéuti cos que constituyan asociaci on de féarmacos a dosis
fijas cuando:

a) sean indicados para enfernedades o sintomas que tienen un
curso natural diferente al sefial ado en el registro para cada uno
de sus conponentes activos, a nenos que se denuestre |o

contrari o; )

b) al guno de | os conponentes nuevos que se agregue no di sponga de
pruebas clinicas, farmacol 6gicas y demas sujetas a

eval uaci on.

Articulo 33°; Cuando se trate de registrar un producto
farmacéutico en el pais invocando un mandato otorgado en el
extranj ero, deberd& aconpafiarse la |icencia o poder |egalizado
del mandante, entendi éndose por tal la autorizaci 6n que concede
el laboratorio o enpresa extranjera para fabricar o inPortar
asi cono para distribuir y vender sus productos en Chile.

Articul o 34°: Cuando se trate de inportar un
producto farmacéutico conp producto term nado o producto
el aborado a granel, debera aconpafarse el certificado de
registro sanitario o la certificaci6n oficial
reconmendada en | a materia por |a Organizacion
Mundi al de |a Sal ud. o )

Respecto de | os productos farmacéuti cos inportados
cono_productos term nados o el aborados a granel, se
exigird que los |laboratorios productores radi cados en
el extranjero, den cunplinmento a | o dispuesto en e
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articulo 136, lo,
sanitaria del pai
el procedimento
incisos 2° y 3°.

e sera certificado por la autoridad,
de que se trate, o bien, se agllcara
q

qu
S e
a que se alude en el articulo 3

Articulo 35°: Cuando se trate de inportar un
producto farmacéuti co el aborado en el extranjero Por
cuenta de un establ ecimento farnmacéutico nacional, se
acreditara su fabricaci 6n nediante el respectivo
conveni o | egal i zado, al que debera aconpariarse un
certificado oficial que acredite que el establ ecimniento
productor esta debi danente autorizado en su pais, de
conformdad a | o dispuesto en el articulo anterior

. Articulo 36°: Una especialidad farmacéutica no podra
desi gnarse con un nonbre de fantasia, cuando:

a) sea igual o0 simlar a una denoni naci 6n conun i nternaci onal
0_a una denom naci 6n quimnica o genérica; )

b)ngueda i nducir a confusion o engafio al ser senejante al

nonbre de otro producto registrado;

c) el nonmbre haya servido para identificar un producto

di sconti nuado o cancel ado con propi edades terapéuticas
diferentes, o ]

d) cuando el nonbre anpare a un alimento o a algun otro producto
diferente a nedi canento.

3° De los requisitos y tramtes que debe cunmplir la
solicitud de registro

Articulo 37°: La solicitud de registro,
deber & Presentarse al Instituto, en fornul arios
especi al es aprobados por éste, |os que seran
suscritos por el interesado o su representante | egal

~ _Articulo 38°: Los fornul arios deberan consignar |os
si gui ent es dat os:

a) Nonbre del propietario, si es persona natural, o de
representante l[egal, si es persona juridica;

b) Nonmbre del director técnico del establecimnmento que
realiza la fabricacién, inportaci6n o distribucion,
regi strado en estas funciones o del profesional idoneo
para | os fines solicitados; o ]

c) Denonminacién y domicilio del solicitante y tipo de
establ eci mi ento, "si procede;

d) Denominaci 6n del producto con su nonbre u otra
denom naci 6n , si procede; _ _

e) Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma
farmacéutica y via de administracion

f) G ase o grupo terapeutico;

g) Régi nen de el aboraci 6n

- Productos fabricados en | aboratorios propio,

I egal y técnicanente habilitado para ello.

- Producto de fabricacion realizada por otro

| aboratorio de producci 6n autorizado, por

cuenta de quien solicita el registro. )

- Productos fabricados por un | aboratorio de
producci 6n autori zado. )

- Productos inportados tern nados, sea en fornma
directa o a través de otros establ eci m entos
autori zados. _

- Productos inportados ternm nados y el aborados en
el extranjero, por cuenta de un establ eciniento
farmacéuti co naci onal

- Productos inportados a granel para ser
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term nados en el pais, sea en forma directa o a
través de otros establ eci mi entos autorizados.
- Productos inportados seni el aborados para ser
term nados en el pais, sea en forma directa o a
través de otros establ ecimentos autorizados".

h) Nonbre conpleto del nmandante extranjero conforne a |a
denom naci 6n con que figure en la licencia o poder, s

el tranmte se hace en uso de |licencia o poder;

|? Nonmbre y ubicaci én del fabricante, si es fabricado en
e Bals 0 en _extranjero por orden del solicitante;

j) Presentaci 6n del producto, describiendo el o |os
conteni dos de |os diferentes envases: para venta al
publico, para servicios clinicos y conb nuestras

nedi cas, y | ]

k) Descripci 6n de |os envases, sefal ando su materi al
tanto el que contiene el producto conp sus estuches y
demds que constituyen envases externos.

_ Articulo 39°: Los fornularios sefial ados en el
articulo anterior, deberan ser aconpafados de | os
ant ecedent es que si guen:

a) Foérnula conpleta, adjunta en duplicado, cualitativa
y cuantitativanmente expresada en uni dades de peso o
vol umen del sistema métrico decimal o en uni dades
convenci onal es i nt ernaci onal nente reconoci das, segun
el caso, suscrita por profesional responsable. Para
est os efectos, deberd& considerarse que:

- todos | os ingredientes que constituyen la forma
farnmacéuti ca se expresen por sus nonbres genéricos o
qui m cos en idi oma castellano;

- ELI M NAl L ) DTO 245, SALUD
- si en |a conposicion del producto hubiese col orantes, N 10 A
deben especificarse con sus nonbres genéricos o, a falta D. O 29.07.2004

de éstos, por su designaci 6n 8gin1ca 0 sus equival entes
que tengan en | os |Indices de Col orantes Pernitidos %
aprobados en el pais. Igual disposicién sera aplicable
cuando se utilicen capsul as col oreadas;

b) Proposici 6n del periodo de eficacia, aval ado por I|os
estudi os de estabil|idad correspondi entes en dupli cado;
c) Monografia clinica y farmacol 6gi ca, adjunta en
dupl i cado; en idioma castellano y de cu¥a procedencia y
fidelidad debe responsabilizarse el profesional que
suscribe la solicitud; ] ) o

d) Proyecto de etiqueta o rotulo, adjunto en triplicado,
en hoias separadas y en idioma castellano;

e) Folleto para informaci on al profesional, en

triplicado, avalado por la informacion cientifica

ertinente y con |a declaraci on de | os estudios de DTO 115, SALUD
i odi sponi bi |idad, y de su equival encia terapéutica NP

en el caso de | os productos farnacéuti cos cuyos. D.O 17.02.2005

PrlnciPios activos estén sujetos a esta exigencia,;

) Folleto de informaci 6n al paciente en triplicado y
aval ado por la informaci 6n cientifica pertinente;

g) Miestras suficientes del producto, que correspondan
exactanente a la formula decl arada, a su forma
farmacéutica y estén contenidas y rotul adas en envases
simlares a |los definitivos;

h) Muestras de | os estéandares del o de |os principios
activos y de cepas en casos especificos, declarando su
origen a través del protocolo analitico correspondiente;
i) Especificacion de calidad y pureza de |as materias
primas a utilizar; ) o

]) Metodologia analitica, en dupllpado y en idioma
castel l ano, suscrita por el profesional que presenta |a
solicitud y por el jefe del departanmento de control de
cal idad, sea de |l aboratorio interno o externo,

- |
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| egal mente autorizado;

k) informaci 6n cientifica que debe referirse a: DTO 115, SALUD
manuf actura y control de cali dad, ] N 7 B
estudi os farmacol 6gi cos sel ectivos en ani nmal es; D.O 17.02.2005

est udi os toxicol 6gi cos en ani nal es;

dat os_fisico-quim cos;

~ estudios farmacoci néticos, cuando corresponda,

debi danent e val i dados conforme al articulo 41; )

- estudios para denpstrar equival encia terapéutica,

debi dament e val i dados conforne al articulo 41;

- ensayos de disol uci 6n, seguin proceda, realizados

en el pais; o ] ]

- estudi os clinicos que avalen su eficaciay

seqgur i dad; o

') Docunentos | egal es constituidos, segun el caso, por: HICH%4%, SALUD
ELI M NADO ) ) ) o ) D. O 29.07.2004
certificado de registro sanitario o certificacion

ficial recomendada por |la Organizaci 6n Mundi al de

a Sal ud, ) )
licencia o poder |egalizado del nandante extranjero;

_conveni o autorizado ante notario de fabricacion y

di stri buci on; ) ) ) o

- conveni o de fabricaci 6n suscrito por establ eciniento

farmacéuti co naci onal con | aboratorio de produccién

extranj ero; o ) )

- certificado oficial que acredite que el fabricante

extranj ero por conveni o esta debi danente autorizado en

su pais; . ) DTO 155, SALUD

- certiticado de buenas practicas de manufactura, N 7 C

emtido por |a autoridad sanitaria del pais D. 0. 17.02. 2005

donde esté situado; ) )

- convenio de control de calidad con | aboratorio externo

aut ori zado por el Instituto cuando procediere;

[ e B

Cual qui er otro antecedente que el Instituto, en forma
f undament ada, consi dere conveniente, y )
n) Conprobante del pago del derecho arancelario
correspondiente a | o que se solicite.

Articul o 40°: La metodol ogia analitica menci onada
en la letra j) del articulo precedente, debe consignar
| a siguiente rel acion:

- férmula cualitativa y cuantitativa, segun | o indicado

en la letra a) del articulo precedente, del presente

reglamento; )

- especificaciones y metodos de control de todos sus

conponent es, aj ustandose a | as exigenci as contenpl adas

en textos oficlales vigentes en Chile o nonografias de

los misnbs si no estuviese indicado en dichos textos;

- descripci on conpl eta del producto que debera incluir,

en el caso de conprimi dos, grageas y capsulas: forma,

di rensi ones, peso, color, inscripciones y grabados,

dureza y friabilidad cuando corresponda. En el caso de

sol uci ones, jarabes, suspensiones, enul siones,

i nyect abl es,” crenas, unaUentos y otros: aspecto,

densi dad, viscosidad, pH, color, tipo de envase y otras

caracteristicas cuando corresponda;

- ensayos de disolucion y otros, segun proceda, en e

caso de conprim dos, grageas o capsul as;

- en las formas farmacéuticas de |iberacion DTO 115, SALUD
nodi fi cada, retardada, prolongada y otras, debera N 8 A
decl ararse esta condi ci on y conprobarse nedi ante D.O 17.02.2005
estudi os farmacoci néticos, ensayos de disol ucion o

de difusi6n u otro tipo de estudi os apropi ados,

debi danent e val i dados; o )

- identidad del o de [os principios activos

en el producto term nado; o )

- valoraci6n del o de los principios activos en el

- |
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producto terninado;

- uniform dad de dosis unitaria en | os casos
pertinentes; o ] ]

- ensayos de esterilidad, de endotoxinas bacterianas
y de pirdégenos, en |os casos pertinentes; )

- ensayos microbi ol 6gi cos, serialando los linites

de aceptaci 6n o rechazo; )

- ensayos de toxicidad en | os casos pertinentes;

- Estudi os de equival enci a terapéutica cuando DTO 115, SALUD
corresponda; ) ) ) N 8 B
- periodo de eficacia aval ado por estudio de D.O 17.02.2005

estabilidad, y ) o )
- hoja resunen que incluya todas | as especificaciones
de calidad del producto term nado

Articulo 41°: Por resolucion del Mnisterio de
Sal ud dictada a proposicién del Instituto y basandose en
reconendaci ones de organi snos naci onal es o )
i nternaci onal es y publicaciones cientificas reconocidas
oficialnmente, se deterninaréa la |lista de |os principios
activos contenidos en |os productos farnacéuticos que
requi eren denostrar su bi odi sponi bilidad.

Asi mi snmo, por resolucion del Mnisterio de Sal ud DTO 115, SALUD
se aprobaran |los criterios necesarios para determ nar N 9
| os_productos farmacéuti cos que requieren denostrar D. O 17.02.2005

equi val enci a terapéuti ca. o

~Las normas y demas procedi nentos para |la
real i zaci 6n de | os estudi os de bi odi sponibilidad, asi
cono | os estudios de equival encia terapéutica, en |os
casos que corresponda, serdan aquel | as establ eci das por
resol uci 6n del nisterio de Salud a propuesta de
Instituto de Sal ud Publi ca.

Articulo 42°: Para |las solicitudes de registro de DTO 121, SALUD
productos farmacéuticos gue contengan el m snD principio N 3
activo, en igual cantidad por forma farmacéutica y la D. 0. 30.11.2006

mi sma via de adm nistraci 6n que otro producto ]
farmacéutico que cuente con registro sanitario, seran
exi gi bl es | os msnos antecedentes a que se refiere e
articulo 39, con excepcion de | os estudios ]
farmacol 6gi cos sel ectivos y toxicol 6gi cos en ani mal es,
estudios clinicos y estudi os farmacoci néti cos.

En el caso de | os nedi canent os bi ol 6gi cos, que se
di ferenci an del resto de |os medi camentos por poseer
procesos de fabricaci on conplejos con cierta
variabilidad intrinseca y su calidad no puede ser
det erm nada so6l o nmedi ante ensayos en el producto final
deberd acreditarse que se trata del msnp principio
activo, en igual cantidad por forma farnacéuticay la
m sma via de admi nistraci 6n que otro nedi canento
bi ol 6gi co regi strado basdndose en | os textos o
ant ecedentes, indicados en el Art. 45°,

Articul o 43°: La docunentaci on cientifica descrita en e
articulo 39°: tendr4 el caracter de estrictanente

confi denci al . ) o

SOl o podra ser revelada por el Instituto, a peticion de |os

or gani snps publicos conpetentes, con el unico objeto de eval uar

| os antecedentes presentados para el registro de roducto, salvo
que dicha informaci 6n se haga publica por quien solicita o

tiene el registro, con el debido permiso del licenciante si
corresponde.

Articulo 44°: Para solicitar el registro de |os

productos farmacéuticos de las letras g, h y k, del DTO 286, SALUD
articulo 26° sélo seran necesari os | os siguientes Art. 1° N 3° A)
ant ecedent es: D. 0. 18.02.2002

a) La formula conpleta, adjunta en duplicado conb anexo

- |
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aparte, cualitativa y cuantitativanmente expresada en
uni dades de peso o volunen del sistema nétrico decinmal o
en uni dades convenci onal es reconoci das |

i nt ernaci onal mente, suscrita por profesiona
t écni cament e habi |1 tado; ) o

b) Proyecto de etiqueta o rotulo, adjunto en triplicado
en hojas separadas y en idioma castellano, cunpliendo

| as di sposici ones de envase y rotul aci 6n cont eni das en
el BLesente regl ament o

c) estras suficientes del producto, que correspondan
exactanente a la formula decl arada, a su forma
farmacéutica y estén contenidas y rotul adas en envases
simlares a |los definitivos;
d) Monografia que permita justificar la formula
declarada y |as propi edades de la msma;,
e) Metodol ogia analitica que pernmita identificar |os
principios activos y valorarlos, cuando proceda,
aconpanado de | as especificaciones de |as materias
Prlnas y del producto termi nado; ) )

) Informaci 6n cientifica u otras di sponi bl es que
denmuestren la finalidad terapéutica, eficacia e

i nocui dad del producto; )
?) Cual qui er otro antecedente que el Instituto, en forma

undanent ada, consi dere conveniente para |a eval uaci 6n

del producto, y | ) ) )

h) Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma DTO 286, SALUD
farmacéutica y via de admi ni stracion, Art. 1° N 3° A
|? Proposi ci 6n del periodo de eficacia aval ado por D. O 18.02. 2002
el estudio de estabilidad correspondi ente;

j) Folleto de informaci 6n al profesional y folleto
de informaci 6n al paciente, anbos en duplicado,

aval ados por la informaci6n cientifica pertinente;

k) Docunentos | egal es correspondi entes, incluyéndose,
segln el caso, |o0s contenplados en el articulo 39,

letral), vy
) Conprobante de pago del arancel correspondiente.

Las plantas o partes de plantas, frescas o DTO 286, SALUD
desecadas, enteras o trituradas envasadas y_ etiquetadas Art. 1° N 3° B)
artesanal nente y rotul adas con | a denoni naci 6n utilizada D. 0. 18.02.2002

por la costunbre popular en el anbito de |las tradiciones
cul tural es nacional es chil enas, se consideraréan

nmedi cament os herbarios tradicionales y se entenderan
autori zados para |os efectos de su venta y distribucié6n
| ibremente, por el solo hecho de que el Servicio de

Sal ud conpetente haya autorizado el establecimento en
que se al macenan, fraccionan, envasan o se realizan
otras operaci ones propias de su procesaniento sienpre
que cunplan | os siguientes requisitos:

- Deberan estar en un |istado aprobado por resol uci 6n
del Mnisterio de Salud, dictada en uso de sus
atribuciones | egal es técnico nornmativas.

- Estar envasadas artesanal nente conp especies

veget al es ai sl adas, no nezcl adas. )

- Consi gnar en sus rotul os s6l o aquel | as propi edades
reconoci das en la resol uci 6n al udi da precedent enent e.

) Articulo 45°; Para | os efectos de establecer la

i denti dad, potencia, pureza, estabilidad y otros

requi sitos de calidad fisica, quimca, mcrobiold6gicay
bi of armacéutica de los principios activos y de |as
formas farmacéuticas de | os nedi camentos cuyo registro
se solicite, el Instituto se cefiira a |as normas
pertinentes contenidas en |as farmacopeas y sus

supl ementos que oficialnente rigen en el pais:

Far macopea Chil ena.

Far macopea | nternaci onal

Far macopea Europea. ] ]

Far macopea de Estados Unidos y The National Fornulary.
Far macopea Brit ani ca.

- |
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Far macopea Francesa.

Far macopea Al emana.

Far macopea Homeopética Al enana.
Far macopea W/I mar Schwabe.

Se reconoceran tanbi én para | os fines antes sefal ados,
conp conpl ementario de |as farnacopeas indi cadas, |as
series de Infornmes Técnicos del Comté de Expertos de
| a Organi zaci 6n Miundi al de |a Salud para Patrones

Bi ol 6gi cos, bi ot ecnol 6gi cos, quim cos radioactivos DTO 115, SALUD
uotros y el Titulo 21 del ''Code of Federal N 10
Regul ations'' (C.F.R), punto 1.1. de |os Estados D.O. 17.02.2005

Uni dos de Norteangrica.

Cuando se trate de un producto farmacéutico que no
figure en ninguno de |os textos oficiales antes
senal ados, el Instituto podra aceptar o rechazar
parcial o totalnente, |a informaci én técnica que
proporcione el interesado.

Articul o 46°: Cuando | os textos oficiales referidos en el
articulo anterior no indiquen margenes de tolerancia u otras
especi ficaciones, éstos deberan ser sefial ados en la solicitud
de registro para que el Instituto resuel va.

~ Articulo 47°: E Instituto podr& conceder o denegar un
regi stro, medi ante resol uci 6n fundanmentada, en un plazo no
superior a noventa dias, contados desde |a fecha de recepci 6n
conforne de todos | os antecedentes exigidos en la solicitud de
registro sanitario. Dicho plazo se anpliard por un periodo de
treinta dias, cuando se trate de un producto farmacéuti co nuevo
y se solicite informe segun | o sefial ado en el articulo 31°,
del presente reglanento.
Este i nforne deber& ser evacuado dentro del plazo de 30 dias,
al cabo del cual el Instituto dictaréd | a resoluci 6n que acepte
o deni egue el registro. Para denegar un registro el Instituto
debera previanente requerir el pronuncianiento previo de
M nisterio de Sal ud. )
El interesado que no esté conforme con |a resoluci6n de
Instituto, o bien a quien no se |e haya dictado dentro del plazo
antes sefial ado, podra recurrir al Mnisterio de Salud, en |la
fornma prescrita en el articulo 52° del Decreto Suprenp N° 79,
de 1980, de la misma Secretaria de Estado

4° Del envase y rotul aci 6on de | os productos
farmacéuti cos

Articulo 48°: El envase de | os productos debera ser apto
y adecuado para |a conservaci 6n de su conteni do, garantizar su
i nvi ol abi | i dad conp_ producto ternminado y estar de acuerdo con | os
estudi os de estabilidad presentados en el registro o sus
nodi fi caci ones.

_ Articulo 49°: La rotul acion de | os envases se hara
en idioma castellano y debera indicar, a |lo nmenos, |as
Menci ones que se expresan a conti nuaci 6n

a) Nonbre del producto;
b) Forma farmacéuti ca; ) ) )
Cuando se trate de formas farnacéuti cas de |iberaci 6n no
convencional, ésta deber&d ser registrada en el envase
segun | o decl arado en | a nmetodol ogia analitica exigida

c) Cantidad del producto; o ]

d) Conposicion de la férmula: principio(s) activo(s) y
exci pi entes cuando_procedi er a; ) )

e) Nonbre y direcci 6n del |aboratorio fabricante y de

i nportador en su caso, y del establecimento responsable
de la distribucion del producto. Si se hiciese uso de
l'icencia o poder, deberda figurar ademés el nonbre de
licenciante; )

f) Via de adm nistraci on

- |
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g) Mddo de enpl eo, advertencias y precauci ones sobre su
uso, cuando proceda; )

h) Condici 6n de venta aprobada, que podré ser: directa,
nedi ante receta nedica, receta retenida o receta cheque;
i) Fecha de expiraci 6n, consignada en todos |os rotul os;

% Nianero de registro otorgado por el Instituto, en que
igure la siglaindividualizadora ''1.S.P."" y la
partida o serie de fabricacion., Si el producto es

I mportado terninado, conservara |la serie de origen

k) Precauci ones de al nacenami ento y conservaci 6n, cuando

fuere necesari o,

[) Cualquiera otra indicacio6n que el Instituto considere

f undanent adanent e necesaria al otorgar el registro o que

se determ ne con posterioridad.

Los ro6tul os deberén estar inpresos o adheridos en
a parte externa de | os envases y sin contacto con su
conteni do. No podran incluir oraciones, frases, ]
expresiones, dibujos, figuras, sinbolos, gréaficos ni
cual qui era otra expresion que_ induzca al uso equi vocado
0 que estimule I a autonedicaci én

Los titulares de registros sanitari os podran
incluir en |los roétul os, bajo su exclusiva )
responsabi | i dad respecto de terceros, |as nenciones que,
en relaci 6n a derechos de propiedad industrial, exija la
ley para habilitar el ejercicio de | os derechos
conferidos por ella.

Articulo 50°: Para |os efectos sefial ados en el articulo

anterior, todas las etiquetas o rotulos y el folleto de

i nformaci 6n al paciente, presentados al nonento de solicitar e
regi stro sanitario, deberan corresponder o mas fiel mente
posible a |la conposicién tipogréafica definitiva que tendréan

una vez aprobados, sin perjuicio de | as nodificaci ones que pueda
introducirles el Instituto. o ] ]

La misma exigencia regird para |as nodificaciones posteriores de
tales etiquetas o rétulos y folleto de infornmaci 6n al paciente.
Trat andose de productos farmacéuti cos cuyas uni dades estan
Protegldas en tiras de celofan, alumnio y otro naterial y en

0s que se enplee el sistema blister-pack, cada tira o | am na
deberd Il evar inpreso el nonbre registrado del producto que
corresponda a su roé6tulo externo, la dosis unitaria si tuviere
mas de una, serie y fecha de expiracion. )

En el caso de | os productos farnmacéuticos conteni dos en una
nuestra nédi ca, deberd adenés Ilevar inscrito | a denoni naci 6n
MUESTRA MEDI CA

~ Articulo 51°: Los productos farnacéuticos o
reg!strados, gue puedan ser utilizados sin prescripcion
nmédi ca, deberan |levar en sus rétulos o en el folleto
de informaci 6n al paciente, ademas de | as indicaciones
descritas en el articulo 49°, |as siguientes:

- instrucciones relativas a dosis reconendada o habitua
para cada uso en particular, o )

- advertenci as necesarias para la utilizacién segura y
ef ectiva, sefial ando | as contraindi caci ones,

i nteracciones y reacci ones adversas, cuando corresponda,
todo ello segun determine el Instituto al otorgar e
registro sanitario.

La presentaci 6n de estos productos podra
ef ectuarse en envases di spensadores sienpre que en cada
tira, blister-pack u otra unidad se consigne el texto
conPIeto de | a | eyenda aprobada en el estuche y en el
folleto de informaci 6n al paciente.

Articulo 52°: La denoni naci 6n de un producto
farmacéuti co corresponderad a su nonbre genérico u otra
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denom naci 6n, segun proceda. N 13 Ay B)

No obstante, si se trata de una especi al i dad D. 0. 29.07.2004
farmacéutica con una identificacion distinta a su nonbre

enérico y que contenga un solo principio activo, ésta

eberd ser identificable por su nonmbre genérico Inpreso

en caracteres claranente | egibles que rednan | as

si gui entes condi ci ones:

a) Estar ubicado en una linea inferior e inmediata a |la

denomi naci 6n sol i citada; ) DTO 245, SALUD
b) Mantener el color de letras y el msnp fondo de |a N 13 C

denomi naci 6n sol i citada; ] ] ] D. 0. 29.07.2004
c% Tener una altura no inferior al cincuenta por ciento

(509 de dicha denom naci 6n, y ) DTO 245, SALUD
d) Estar inpreso en |etras nmayusculas, de tipo recto y N 13 D

de trazos sinples y nitidos. D. 0. 29.07.2004

Articulo 53°; Los productos farmacéuticos de caracter

of i ci nal deben sefial ar en sus rotul os el nonbre conercial de |la
farnmaci a que | os prepara, su ubicacion y propietario, nonbre de
producto farmacéutico segun farmacopea, nunero de orden de
registro de receta y fecha de el aboraci 6n

En caso de fornul as magi strales, |os rotul os deberéan

reproducir ademés de | o nenci onado en el inciso precedente, el
nonmbre del paciente, nonbre del nédico, la fornmula conpleta de
sus principlos activos con su denom naci 6n quinmica o genérica,
sus cantidades perfectanmente |egibles, sin claves o abreviaturas
% | a dosificacion prescrita, ) )

ara | os productos homeopaticos sinples que figuren en

Far macopea ofici al mente reconoci da, y otros productos con
Prop!edades terapéuti cas, debera sefial arse el establecimento
abricante o envasador, con su nonbre conercial si |lo tuviese, su
propietario y su ubicacio6n. Cada uni dad di spuesta para su

di stribuci én"y expendi o, deberd indicar su contenido

i ndi vidual i zado con | a denoni naci én genérica u oficial

Articul o 54°; Los envases de toda sol uci 6n parenteral de
100 mM. o nas, deberén |levar una rotul aci 6n que debe indicar
ademés de | as nenci ones sefial adas en el articulo 49°, su
fecha de fabricacion en forma clara, indeleble y visible,
sefial ando dia, nes y afo.
En el caso de | as sol uciones de uso parenteral que contengan
el ectrdlitos en nonodroga, adends de | o sefial ado en el inciso
anterior, deberan registrar la inscripcién del rétulo en
| etras de un color definido o en su defecto, con un distintivo
del color correspondiente. El Instituto establecera |os colores
para cada cati én del principio activo de | as sol uciones
respectivas.

Articulo 55°: Las diferentes formas farmacéuticas de una
especi al i dad farmacéutica que,tenPan la m sma conposici6n de
sus principios activos, deberan |levar sienpre la msnma
denomi naci 6n,

Podr 4n denomi narse con diferentes nonbres cuando | os mi snos
princi pi os activos tengan_acci 6n farmacol 6gi ca y terapéutica
di stinta, conprobado con infornacién cientifica.

Articulo 56°: La cantidad de producto farmacéutico
deber & expresarse en peso, volunen o unidad, segun el caso
Si se trata de anmpollas o frasco-anpollas, cada unidad Ilevaré
el nonbre del producto farmacéutico, el nonbre y cantidad de é
o de los principios activos, serie y fecha de expiracion, a
nmenos que por el tanafio del envase el Instituto pueda di spensar
total o parcial mente, algunas de estas exigencias.

Articulo 57°: La foérmula de conposici 6n del producto
deber & reproducirse en sus conponentes activos, de acuerdo a |lo
aprobado al otorgarse el registro, |ndicara, ademas, |la
equi val encia de él o de los principios activos en su droga base.
Las formul as de conposici 6n se expresaran en porcentajes y en
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la dosis unitaria respectiva cuando se trate de jarabes,

sol uci ones, emnul si ones, polvos, ponadas, cremms, geles, etc.
Trat &ndose de anpol | as, capsul as, conprim dos, grageas, oOvul os
y supositorios, |las fdérrmulas de conposici 6n se expresaran por
cada dosis unitaria. ) ) )

Aquel l as formas farnmacéuticas solidas o |iquidas que no se
presenten en uni dades de tipo de tabletas, conprimdos, grageas,
ovul os u otras, expresaran, ademas, |0s principios activos
conteni dos en | as nedidas de administraci 6n corrientes o

usual es.

Articul o 58°: Los ro6tul os deberan sefal ar en form
destacada, cuando proceda, |as siguientes |eyendas:

"' SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACI ENTES ', '' SUJETO A CONTROL DE
PSI COTROPI COS' ', '' FORMULARIO NACIONAL'' o "'FN ', '' ENVASE
CLI NI CO, SOLO PARA ESTABLECI M ENTOS MEDI CO- ASI STENCI ALES' ',

' " ENVASE CLI NI CO PARA VENTA EN ESTABLECI M ENTOS FARMACEUTI COS
AUTORI ZADOS' ', '' USO EXTERNO ', ''VENENO ', ''USO BAJO
SUPERVI SI ON MEDI CA' ', ' ' MUESTRA MEDI CA PROHI Bl DA SU VENTA' ',

"' SCLO PARA VENTA EN ESTABLECI M ENTCS TIPO A'', R = Receta
sinmple, RR = Receta retenida, RCH = Receta cheque y otros que
exi|ja la autoridad sanitaria y signos caracteristicos que

i ndi vi dual i cen | a condicio6n de venta.

Articulo 59°: En la rotulacion y en el texto de | os
anexos de un producto farmacéutico de inportaci 6n, podréan
enpl earse otros idiomas, ademds del castellano, sienpre que
corresponda en su totalidad a | o oficial nente exigido.

Articulo 60°: La partida o serie de un producto
farmacéutico se identificara nediante un co6digo o clave
gue pernita individualizarlo en cual quiera de | as

et apas, desde su producci 6n hasta su expendi o. ) DTO 245, SALUD
D cha clave debera ser informada por el |aboratorio N 14

de producci 6on y autorizada Por el Instituto, quien |la D. O 29.07.2004

inscribira en un rol oficial, En la nisnma forma se

proceder& para sus nodificaci ones % para cl aves
di ferentes que utilice un nmisno |aboratorio o
di stribuidor, en uso de |licencias extranjeras o
conveni os por terceros, segln proceda.

Articulo 61°: Las claves utilizadas para individualizar
las partidas o series o lotes de |as misnas, deberan
reproducirse en las etiquetas y estuches de cada uni dad de
producto farmacéutico term nado.

Articulo 62°: Las claves estaréan formadas por naneros o
por conbi naci ones de letras % namer os, debi endo reproducir a lo
nenos, el mes y el afio de fabricacion y el nunmero de serie
correspondiente a la partida, en orden correlativo y
cronol 6gi co.

) Articulo 63°: En caso de productos farmacéuticos

i mportados term nados, el establecimento responsable de |a

di stribucion y venta a cual quier titulo, deber&a declarar |la
clave del pais de origen, en el nmonento de solicitar e

regi stro, seflalando su interpretaci 6n, |a que podra ser
observada si el Instituto fundadanente no la estinma apropi ada.

Articulo 64°: Si un producto farmacéutico de una nmsma
partida o serie es term nado en etapas di scontinuas, cada una de
ellas constituiran | otes que deberan individualizarse con un
agregado a la clave original.

5° Del registro de | os productos farmacéuticos

Articul o 65°: Eval uado favorabl emente un producto DTO 245, SALUD
farmaceuti co sera registrado en un rol especial que el N 15
Instituto mantendré para estos efectos. D. 0. 29.07.2004

- |
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_Articulo 66°: Una vez registrado un_producto, e

Instituto | o sonmetera a controles de calidad, en

cuanU|e&a de sus etapas, desde su fabricaci 6n hasta HIO 245, SALUD
n

su expe 0. 16
D. 0. 29.07.2004

Articulo 67°: Registrado que sea un producto
farmacéuti co para ser inportado conb producto termni nado
por cual qui era persona natural o juridica, no se
requeriré de nuevo registro sanitario para su )

i mportaci 6n por personas distintas de |as que obtuvieron
di cho registro

Para estos efectos se deberd acreditar, a través DTO 245, SALUD
del certificado de registro o certificacion oficial N 17 A
reconendada por |a O ganizaci 6n Mundi al de |a Sal ud, D. 0. 29.07.2004

otorgada por |a autoridad sanitaria del pais de origen
del [aboratorio productor, o por cualquier nedio
aceptado por el Instituto, que el producto farnacéutico,
ademés de tener idéntico nombre genérico o denomi naci 6n
proviene del misno |aboratorio productor y pais de
origen que el producto farmacéutico previanmente
regl strado. ) ) )

Una vez acreditado |lo anterior, el Instituto

autori zara medi ante resoluci 6n, la Internacién de |a DTO 245, SALUD
o de las partidas, con el solo nerito de |os o N 17 B)
respectivos bol etines correspondientes a |os andlisis D. 0. 29.07.2004

practi cados por el laboratorio de control de calidad,
aut ori zado por el Instituto.

~ Articulo 68°: Por resolucién fundada del |nstituto, de
oficio o a peticion del interesado, podra nodificarse en un
producto farmacéutico registrado la foérnula, periodo de
eficacia, presentacion o contenido del envase, tipo del m sno,

su denom naci 6n ¥ rotul ado grafico, asi cono |a aprobaci én o
nodi fi caci 6n de folletos Para pronoci 6n al profesional que
prescribe, folletos de informaci 6n al paciente y textos de
publici dad segln corresponda.

Articulo 69°: Todo registro sanitario de un DTO 245, SALUD
producto farmacéutico, podra ser transferido por Ne 18
quien | o obtuvo a otra persona natural o juridica D. O 29.07.2004

que dé cunplimento a |os requisitos pertinentes.

] La transferenci a debera ser acreditada con |os

i nstrunentos | egal es corresPondlentes y se autorizara
nedi ante | a respectiva resol uci 6n. ) )

En | os casos de registros concedi dos en virtud
de una licencia o poder, su transferencia sdlo podra
autorizarse con el consentimento del |icenciante,
conaocimento del licenciado y solicitud del nuevo
apoderado, todo | o cual deberd acreditarse con |os
i nstrument os | egal es correspondi entes. )

No procedera |la transferencia del registro de un
producto farmacéutico cuando el adquirente no cunpla
con | os requisitos exigidos para la inmportaci 6n o
fabricaci 6n del producto, de acuerdo a |as disposiciones
del Presente reglamento. El Instituto dictara la
resol uci 6n que fundanmente el rechazo o fornule | as
observaci ones a que haya | ugar

TI TULOIIIl o DTO 286, SALUD
De | a Determinaci 6n del Régimen de Control y de Art. 1° Ne 4°
| os Laboratorios de Produccion de |os nmedi cament os D. 0. 18.02.2002
sefial ados en las letras G, H y K) del Articulo 26
1°. De las categorias de nedi cament os conpl enentari os.

Articulo 70.- En aquell os casos en que un producto DTO 286, SALUD

- |
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se atribuya o posea fines terapéuticos y se anuncie conbp
alinento, el Instituto de Salud Publica determ naré por
resol uci on fundada si el réginmen de control a aplicar es
el propio de un alinmento o el de un producto
farmaceuti co, norma que sera aplicada tanto a aquell os
que deseen conercializarse por primera vez, conp a
aquel | os que se encuentran ya en distribuci 6n

Con este objeto los Servicios de Salud y el
Servicio de Salud de|l Anbiente en |a Region
Metropolitana, referiran al citado Instituto, las
solicitudes de inportaci6n o fabricacion que recibieren
con | os antecedentes que hubiere presentado e
i nt er esado.

~ En el evento que el Instituto determ ne que e
régi men de control a aplicar es el propio de un
nedi cament o, se debera solicitar el registro sanitario
del m snp aportéandose | os antecedentes que el caso
requi era, conforne a su clasificacion y todos aquellos
de igual conposicion y fornula quedarén sonetidos al
m snD régi men de eval uaci 6n previa a su conercializaci 6n
en el pais.

En el caso de ser denegado dicho registro, seran
retirados del mercado, a menos que puedan ser
conerci al i zados conp alinmentos, de confornidad a la
regl anent aci 6n respectiva.

Articulo 71.- La distribucio6n de |a
| a organi zaci on de | as secciones y el fun
| os | aboratorios de producci é6n de | os nmedi canent os
sefial ados en el articulo 26, letras g?, h k),
deberd satisfacer |as necesi dades de | os procesos
de fabricacion de |os nmisnps, de confornidad con |as
practicas especial es de buena manufactura, que se
aprueben por resoluci 6n del Mnisterio de Sal ud,
dictada a proposicion del Instituto de Salud Pablica,
de conform dad con sus atribuciones |egales técnico
nor mat i vas. ) . )

Tal es | aboratorios se regiran por |o dispuesto en
el Titulo VII de este reglanento, en cuanto fuere
conpati bl e con | as di sposiciones de este Titulo.

planta fisica
ci onam ento de
i

2°. De los requisitos y tramtes que debe cunplir la
solicitud de registro de | os nedi canentos conpl enentari os

Articulo 72.- La solicitud para conercializar
di stribuir un nedi canento conpl ementario, tanto nuevo
conpo sinilar, sea inportado o fabricado en el pais,
debera presentarse al Instituto en los fornularios,
especi al es aprobados por éste, |os que seran suscritos
or el interesado o su representante | egal
sta solicitud sefialard | a denoni naci 6n del producto con
su nonbre genérico, acreditando Patente y marca
conercial si procede e individualizara nonbre y
domicilio del proPietario o de su representante | egal
asi conp el establecimento que fabricard, inportara o
distribuira el producto, en su caso, indicando su
respectivo director técnico

Articulo 72 a. Para solicitar el registro de |os
medi canent os conpl enent ari os ser& necesari o presentar
| os sigui entes antecedentes:

a) La formula conpleta, adjunta en duplicado conp anexo
aparte, cualitativa y cuantitativanente expresada en

uni dades de peso o vol unen del sistema nétrico decimal o
en uni dades convenci onal es reconoci das
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i nt ernaci onal mente, suscrita por profesiona
t écni cament e habi |1 tado; ) o

b) Proyecto de etiqueta o rotulo, adjunto en triplicado,
en hojas separadas y en idioma castellano, cunpliendo
| as demés di sposiciones que sobre la materia contiene
este reglanmento;

c¢) Miestras suficientes del producto, que correspondan
exactanente a la formula decl arada, a su forma
farmacéutica y rotul adas en envases sinmlares a |os
definitivos; ) ) o

d) Monografia que permita justificar la formula
declarada y |as propi edades de la msm;

e) Metodol ogia analitica destinada a identificar |os
principios activos y a valorarlos cuando proceda,
aconpanada de | as especificaciones de |as materias
Prlnas y del producto term nado; ) )

) Informacion cientifica u otras disponibles, que
denuestren |la finalidad, eficacia e inocuidad de

pr oduct o; o ) ) )
?) Forma farmacéutica, dosis unitaria por form
armacéutica y via de adm ni straci on; ]

h) Instrunentos |egal es correspondi entes, incluyendo,
segun el caso, los contenplados en el articulo 39, letra

i ) Cual quier otro antecedente que el Instituto
fungadanente consi dere necesario para | a eval uaci 6n de
product o; ]

| ) Conprobante de pago del arancel correspondiente.

Articulo 72 b. El réginen de conercializacién de DTO 855, SALUD
| os nedi cament os conpl enentari os serda, preferentenente, Art. 1°, N 2°
el de venta directa en establecimentos Ay B, salvo que D. 0. 31.07.1999

el Instituto, por resoluci6n fundada, deternmine otra
condi ci 6n de vent a.

Articulo 72 c. El Instituto establ ecera un DTO 855, SALUD
procedi mento especial para |a eval uaci 6n de | os Art. 1°, 0

medi canment os conpl enent ari os, que sea adecuado a su D.O 31.07.1999
natural eza y al avance de |a investigacion cientifica en

la materi a.

3°. De la determ naci 6n del réginen de control. DTO 855, SALU

Art. 1°, N 2°

Articulo 72 d. En casos de duda acerca de |a D. O 31.07.1999
cl asificacion de un producto, para |os efectos del )
régi men de control que le seréa aplicable, el Mnisterio
de Sal ud, por resol uci6n fundada, dictada previo inforne
del Instituto, determ nara si éste serd considerado
producto farnmacéutico o alinmento, conforne a | os
preceptos sanitarios pertinentes y a las nornas
mnisteriales que se dicten al efecto. o

Con este objeto, los Servicios de Salud renmitiréan
al Instituto las solicitudes de inportaci6n o
fabricaci 6n que recibieren | os antecedentes que a
efecto hubiere presentado el interesado.

. En el evento que el Mnisterio determne que el
regi men de control aplicable al producto, es el propio
de un producto farmacéutico, se requerira para su
regi stro | os antecedentes necesarios para su eval uaci 6n
segun el tipo de producto farmacéutico de que se trate,
segln | o expuesto en el articulo 26 y, en particular, en
| as normas de este titulo, cuando proceda.

4°, De los | aboratorios de producci 6n de DTO 855, SALUD
medi canment os conpl enent ari os. Art. 1°, N 2°

- |
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D.O 31.07.1999

onal de Chile

Articulo 72 e. La distribucioén de la planta fisica,
| a organi zaci on de sus secciones y el funcionam ento de
| os | aboratorios de producci 6n de nedi canent os
conpl ement ari os, debera satisfacer |as necesidades de
| os procesos de fabricacion de dichos productos, de
acuerdo con |as practicas de buena nanufactura que se
aprueben por resoluci 6n del Mnisterio de Salud, a
proposicion del Instituto de Sal ud Pabli ca.

Tal es | aboratorios se regiran por |o dispuesto en
el Titulo VII de este Reglanento, en cuanto fuere
conpati bl e con | as di sposiciones de este titulo,

Los depésitos de medi canent os conpl enentari os, se
regul aran, en cuanto corresponda, por los articulos 80 vy
siguientes de |la reglanentaC|on contenida en el decreto
suprenp N° 466 de 1984, de este Mnisterio de Salud, que
regula la materi a.

TI TUL O 1V
De | os Cosngti cos
Articul o 73°; DEROGADO DTO 2%8,4 SALUD

Art.
D. 0 20. 06. 2003

Articul o 74°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104
D. O 20.06. 2003
Articulo 75°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104
D. 0. 20. 06. 2003
Articul o 76°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104
D. 0 20. 06. 2003
Articulo 77°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104

D. O 20.06. 2003

Articul o 78°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104
D. O 20.06. 2003
Articul o 79°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104
D. O. 20. 06. 2003
Articul o 80°: DEROGADO EI? 2?9, SALUD

04
D. O 20.06. 2003

Articul o 81°: DEROGADO DTO 239, SALUD
Art. 104
D. 0. 20. 06. 2003

Articul o 82°: DEROGADO DTO 239, SALUD

- |
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Articul o 83°: DEROCGADO
Articul o 84°: DEROGADO
Articul o 85°: DEROGADO
Articul o 86°: DEROGADO
Articulo 87°: DEROGADO

TI TULO V
De la Publicidad y Pronoci 6n

1° Di sposici ones general es

Articulo 88°: Para |los efectos del ejercicio de |la
funci 6n de control del Instituto, |la publicidad de | os productos
farmacéuticos de venta directa, alimentos de uso médi co cuyo.
régi men de control haya sido resuelto conp aquel que es propio
de | os productos farmacéuticos de sinilar condicion de venta y
de | os cosnéticos especiales, no serd necesaria la
autorizaci 6n previa del Instituto, debiéndose cunplir I|as
exi genci as contenpl adas en el articulo 23.

Articulo 89°: Los productos de venta bajo receta nédica
podran_ anunci arse a | os profesional es habilitados para su
prescripci 6n y dispensaci 6n, publicanmente sin aprobaci 6n
previa del Instituto, nmediante avi sos destinados a dar a conocer
su introducci 6n o existencia en el nercado, conteniendo so6lo |a
denomi naci 6n_ oficial aprobada, con su individualizacio6n en el
rotulo principal, el nonbre del |aboratorio fabricante o
i mportador y el distintivo del establecinmiento, si |lo tuviere, o
bi en reproduci endo exacta e integranente sus etiquetas o
rotul os aprobados en su registro sanitario o en una resol uci 6n
posterior.

~ Articulo 90°: No podré& hacerse publicidad respecto de |os
nmedi cament os_cuya condi ci 6n de venta sea receta nedica, receta
médi ca retenida o receta cheque, asi comp de | os productos
alimenticios de uso nmédi co cuyo reégi nen de control resuelto )
haya sido el propio de |os productos farmacéuticos de venta bajo
receta médica y de |os otros que se determ nen_ por resolucion
del Mnisterio de Salud a proposicion del Instituto. )
Esta Secretaria de Estado en situaciones de riesgo sanitario y a
Prop05|p|pn del Instituto, podra disponer nediante resol ucion
a publicidad de aquell os productos que se estinare necesario, 0
bi en, suspender aquella que haya sido autorizada con
anteriori dad. o )

Articul o 91°: Toda publicidad y pronoci 6n de productos
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farmacéuticos s6l o podré representar |as reconendaci ones ]
terapéuti cas que hayan sido aprobadas por el Instituto. Seran
aconpafiadas de sus indicaci ones de uso, precauciones,
contrai ndi caci ones, interacciones, reaccliones adversas y otras
advertenci as, segun corresponda.

Articulo 92°: La publicidad y pronoci 6n de |os productos
no podra contener titulos, figuras, alusiones o )
i nterpretaci ones que no sean factibles de conprobaci 6n o que, de
al gun nodo, no se confornmen con |a natural eza del producto o de
sus propi edades aprobadas.

) Articulo 93°: Quedara prohibida | a donaci 6n, entrega o
di stribucion gratuita de nedi canentos con fines de publicidad y
PronDC|on, a excepci on de las nuestras a que se refiere |la

etra ml) del articulo 4° del presente reglanento.

Articulo 94°: La publicidad y pronoci 6n de_ | os productos
farmaceuti cos descritos en las letras g), h) y j) del articulo
26° de este reglanmento y | os cosneticos, no podran incluir
afirmaci ones ni indicar certeza de resul tado, que no sean
suscepti bl es de conprobaci 6n cientifica.

Articulo 95°: Los textos de publicidad y pronocion de |os
productos cosneticos deberén estar en perfecta concordancia con
su forma cosnetica, su conposicion y finalidad cosnética, sin
atribuirles directa o indirectanente propi edades terapéuticas o
ef ectos que el producto no posea.

No obstante, |os cosngeticos especi al es deberan sefal ar | as
i ndi caci ones, precauci ones y nodo de uso segun | o autorizado en
el registro otorgado

_ Articulo 96°. Sin perjuicio de | o sefial ado en |os ]
articulos 88° y 89° de este reglanento, el Instituto podra,
en todo caso, suspender o prohibir por resolucion fundada |a
publicidad y pronoci 6n de | os productos farmaceuticos,
cosnmeticos y alinmento de uso nedi co cuando corresponda que no
cunpl an con | as di sposici ones del presente Titulo.
Para estos efectos, el Instituto solicitara a quien corresponda,
| os textos de la publicidad y pronoci 6n de tal es productos.

Articulo 97°: Cuando | a pronoci 6n denuestre no
corresponder a |a aprobada en el registro, el Director de
Instituto Podra suspender o cancelar el registro sanitario
otorgado al producto nedi ante resol uci 6n fundada.

Articulo 98°: Para el control de la publicidad o
pronoci 6n el Instituto podra solicitar toda infornacidn,
estudi os clinicos, publicaciones cientificas y cualquier otro
el emento utilizado con dichos propdsitos tanto a |los fabricantes
e i nmportadores, asi conp a cual quier persona natural o juridica
que | os posea,
Las nodificaci ones de |la pronoci 6n autorizada en el registro
podran ser solicitadas por su titular, |as cual es deberan ser
aprobadas o rechazadas nedi ante resol uci on dentro del plazo de
di ez dias habiles contados desde su recepci 6n. Asim snmo el
Instituto podréa, mediante resolucion fundada, nodificar |a
ﬁ[onDC|on autori zada previo aviso al titular con cinco dias
abil es cono ninino, para que adopte |as nmedi das que procedan

2° De |l a pronoci 6n al profesiona

Articulo 99°: La pronoci 6n de productos farnacéuti cos de
venta bajo receta nmédica y de venta bajo receta nedica
reteni da, estard dirigida exclusivamente a | os profesionales
IePaInente facul tados para prescribir en | o que a cada uno de
el l'os correspondiere, a los quim co-farmacéuticos encargados
de | a dispensaci 6n de [os nedi canent os.

Articulo 100°: La informacion cientifica entregada al
prof esi onal deberéa ser veridica, exacta, integra y susceptible
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de conprobaci 6n, debi endo estar de acuerdo al uso terapéutico y
Béopledades,aprobadas al otorgarse el registro del producto.
Deber & ademas, sefalar la fornmula, |as indicaciones, |as ]

i nteracci ones, contraindi caci ones, precauciones y advertencias,
ef ectos col ateral es, secundarios, posologia y riesgos de
toxicidad y su tratam ento. Toda |a informacion debe estar

aval ada por la literatura cientifica reconocida al otorgarse e
regi stro del producto o sus nodificaci ones posteriores.

La informaci on relativa a efectos col ateral es y secundari os
deber & ser aconPaﬁada por | os estudi os que sefialen |a

i ncidencia de ellos y estar disponible al profesional cuando |a

solicite.

Articulo 101°: En_ el folleto de informacion DTO 115, SALUD
al profesional deberéa incorporarse |a informacio6n Ne 11
relativa a | a biodisponibilidad denostrada en | os D. O 17.02. 2005

casos que corresponda. Asim sno debera indicarse
si el producto es un equival ente terapéutico

con el de referencia, segun proceda, de
conformdad a | o dispuesto en el articulo 41.

Articulo 102°: La pronocion se limtara a |as acciones
farmacol 6gi cas estudi adas y reconocidas por el Instituto, en e
regi stro del producto. o i )

Los textos y expresiones graficas deberan ajustarse a la
condi ci 6n del producto farnmacéutico, sin alteraciones,

di storsiones o calificativos de cualquiera otra indole y ser
exacta, verdadera y susceptible de conprobaci é6n

Articul o 103°: Cuando |a informaci 6n haga referencia a
estudios clinicos, farnmacol 6gicos y otros, debera estar
debi danente individualizada y |as citas deberan corresponder a
la fiel transcripcioén de ellos. Estos estudios deberén estar
di sponi bl es integranente, para | os profesionales que |o
soliciten. o ] ] ]
No se podra atribuir conp propios, estudios que no hayan sido
encargados directanente. SI se utilizan graficos, tablas o
referencias del producto, deberd sefial arse |a bibliografia,
fuente de referencia y el nonbre del producto.

Articul o 104°: No se podran atribuir conmo exclusivas de
un producto, las caracteristicas generales que posean otros
product os. La conparaci 6n con otros nedi canentos regi strados con
el misnmo principio activo, debera denpstrarse con |0s estudios
clinicos que | os aval en

Articul o 105°: No podréan usarse incentivos de cual quier
indole, dirigidos a |os profesionales responsables de |la
prescripci 6n y dispensaci on, que tiendan a inducir al uso
I rraci onal de nmedi cament os

3° De | a publicidad en establ eci mentos
farmacéut | cos

) Articul o 106°: En | os establecimentos de fabricacién
di stribucion vy exPend|o de productos farmacéuticos, soélo

podréa hacerse publicidad nediante afiches, carteles o vol antes,
en que se indique su denom naci on oficial y envase aprobado,

i nformaci 6n contenida en el rétulo y el distintivo de
productor o distribuidor, si |Io tuviese.

~ Articulo 107°: En estos establ ecim entos no podran
utilizarse procedi ni entos de publicidad que puedan inducir a uso
0 el ecci 6n no indicada de | os nedi canentos, tales cono rifas,
sorteos, donaci 6n de nuestras u otras formas que estinulen e
consunp y | a autonedi caci 6n. Asinmisnmo, no podré estimularse |la
venta de” productos farmacéuticos nediante Incentivos de )
cual quier indole dirigida al personal auxiliar de |las farnacias.

TI TUL OV
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Del Control de Calidad

Articulo 108°: El Instituto es el organi snmo
encargado de evaluar la eficacia y calidad de |os
productos a través de acciones inspectivas en los
establ eci m entos fabricantes y distribuidores y nmediante
| os programas de garantia de calidad de | os productos,
en cual qui era de sus etapas de el aboraci 6n, distribuci on

y expendi 0. Estos progranmas podran extenderse a DTO 115, SALUD
estudi os de biodi sponibilidad y a aquellos N 12
destinados a denpstrar |a equival enci a D. O 17.02.2005

terapéutica de acuerdo a | o dispuesto en e

articulo 41 del presente regl anento.

En | a etapa de conercializaci 6n de | os productos se
ef ectuara un control de estanteria por nuestreo
selectivo en | os establ eci ni entos autorizados para
| a di spensaci 6n y el expendi o.

Articul o 109°: La resPonsabiIidad por | a calidad de | os
productos correspondera a |os fabricantes, inportadores,

di stri bui dores, expendedores o tenedores, a cualquier titulo,
segun corresponda y en |l o que fuere pertinente.

Articul o 110°: Toda persona natural o juridica que actle
conp fabricante de | os productos a que se refiere el presente
regl ament o, deber& adoptar un sistema de control de calidad que
certifique el cunplimento de | as especificaciones de
EFOdUCCIon, de las materias primas y del producto term nado.

La m sma obligaci on afectara a | as personas naturales o
juridicas que actlen conp inportadoras de |las materias primas
destinadas a | a el aboraci 6n de tal es productos a nmenos que se
trate de productos term nados, en cuyo evento el control de
calidad se aplicard a este ultinop

Articulo 111°: Las especificaciones de calidad | os
nét odos de control utilizados, seran |os aprobados al otorgarse
el registro sanitario de cada producto o en sus nodificaciones.
Cual qui er canbi o de origen que se produzca en |as materias Br|nas
con posterioridad al otorgam ento del registro sanitario debe ser
informado al Instituto, quien efectuara un nuestreo selectivo
con el fin de verificar l'a mantenci 6n de | as especificaciones
con que fue otorgado el registro.

_ Articulo 112°: El sistema de control de calidad que adopte
el inportador o fabricante de productos term nados o materias
primas destinadas a | a el aboraci on de ellos, podra )
desarrol |l arse en su propi o departanento de control de calidad.
Las personas naturales o juridicas cuyos establ ecim entos no
di spongan de un departanento de control de calidad, deberan
recurrir a los servicios de |os |aboratorios externos de contro
de calidad, autorizados por el Instituto.

Articulo 113°: Todo | aboratorio de control de calidad
deber & adoptar |as buenas préacticas de | aboratorio, segun su
| inea de actividades. La resolucio6n de autorizaci 6n de )
funci onam ento se dictara Prey|o pago del derecho arancelario
una_vez verificado el cunplimento de [os requisitos de planta
fisica y equi pam ento.

Articulo 114°; De cada partida, serie o |ote de productos
farnmacéuti cos term nados y de alinmentos de uso nédico
regi strados si corresponde, deberda conservarse nuestras de
referencia en cantidad suficiente para realizar, a |o nenos, dos
anal i sis conpl etos del producto, convenientenente rotul adas y
al macenadas. Di chas nuestras deberan mantenerse por un afio nas
alla de la fecha de expiracion. )
Respecto de | os productos cosneticos, este plazo sera de dos
afios contados desde |a fecha de su el aboraci 6n. Los
| aboratorios externos de control de calidad deberéan conservar
| as contranuestras de | os productos tern nados que hayan
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anal i zado, en los m snos térninos indicados.

_ Articulo 115°: Cada fabricante, inportador y distribuidor
sera responsable de |a recherQC|on oportuna y expedita de una
partida, serie o lote por éel distribuldo, cuando causas
Justificadas | o hagan necesario o la autoridad sanitaria lo
determine. Los fabricantes, inportadores y distribuidores de
productos farmacéuticos y alinmentos de uso nedi co cuando
corresponda que hayan sido registrados, deberan mantener un
sistema de registro de distribucion

] Articulo 116°: Los establ eci m entos de produccién, =

i mportaci on % di stribuci 6n y expendi o, asi conp | os Servicios

de Sal ud, deben acoger todo reclano rel aci onado con |a calidad,
uso, al nacenani ento, conservaci 6n y publicidad de un producto,
debi endo ser comnunicada a |la Direccion del Instituto. La

i nvestigaci 6n de | os hechos denunci ados sera di spuesta por e
Instituto, siendo de responsabilidad del fabricante, inportador y
di stribui dor, segun correspondi ese, quien debera adoptar |as

nedi das_correctivas que la autoridad sanitaria deternmne, en
conformdad a lo informado y verificado al respecto.

_ Articulo 117°: Los nedi camentos bi ol 6gi cos a que se
refiere la letra f) del articulo 26, deberan soneterse
a Control de Serie. El Instituto de Salud Publica
determ nard, por resolucion fundada, |a realizaci don de
todo o parte de |los analisis incluidos en el contro
de calidad y su frecuencia para cada producto.

_El Director del Instituto, por_resolucioén fundada, DTO 121, SALUD
podra incorporar tenporalnente al sistena de control de N 4
serie a otros productos. D. 0. 30.11.2006

Articulo 118°: La solicitud de control de serie debera
corresponder a una partida o |lote total mente term nado y sera
aconpanada del conprobante de pago del arancel y del respectivo
protocol o de analisis ejecutado en el pais o excepcional nente
en el pais de origen y por razones fundanentadas, ordenado por
el fabricante, inportador o distribuidor

Articulo 119°: La partida o |ote aprobado del control de
serie, se individualizara nediante sellos especial es que se
imprimran en el envase externo de cada unidad que constituya |l a
serie respectiva, de acuerdo con |os procedi mentos fijados por
el Instituto y sin los cuales no podra distribuirse ni venderse
a cual quier titulo.

Articulo 120°: Sin Perjyicio_de | o establecido en |os
articulos anteriores en |a ejecuci 6n de | as activi dades propias
del andlisis de |las nuestras de |os productos, el Instituto
podréa recurrir a los servicios de otros |aboratorios de contro
de calidad autorizados por éste.

Articulo 121°: Tanto |a aprobaci 6n cono el rechazo de una
partida o lote del control de serie, serd objeto de una
resol uci 6n del Instituto, emtida dentro del plazo de treinta
dias corridos, contados desde |a recepci 6n conforme de |os
antecedentes descritos en el articulo 117°, del presente
reglanmento. La prorroga de este plazo debera ser justificada
por el Instituto. El tabricante, inportador o distribuidor, a
traves de su respectivo director tecnico o profesional
responsabl e, podran solicitar se autorice el reprocesamento de
producto rechazado, dentro del plazo de 10 dias corridos,
cont ados desde |a fecha que |a respectiva resolucion |le sea
noti fi cada. ) o ) o )
Venci do este plazo sin haberse recibido dicha solicitud o si
ésta fuere rechazada, se dispondra |a destrucci6én de

roducto, que se hara efectiva con la intervenci 6n de |os
unci onari os que el Instituto designe al efecto, |os que
| evantaran acta de | o obrado.
TI TUL O VI
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De | os Est abl eci m ent os

1° Di sposi ci ones general es

Articulo 122°: Laboratorio de producci 6n es todo
establ ecimento en que se efectlie |la el aboraci 6n o
i nportaci 6n, fraccionanmento y envase de | os productos a que se
refiere el Presente regl amento. Estos establ eci m entos podréan
i gual mente fabricar, inportar o distribuir materias prinms que se
utilicen en la industria farmacéuti ca.

Articulo 123°: La instalacion de un |aboratorio de
producci 6n deberéa ser autorizada por el Instituto, al que
corresponder & ademas fiscalizar su funcionamn ento.

Articul o 124°: La autorizaci 6n de funci onam ento otorgada
por el Instituto, mantendrd su vigencia en tanto no se incurra
en al guna de | as causal es de cancel aci 6n establ eci das en el
presente reglanmento ¥ se dé cunplimento a |l as nornas y
especi fi caciones de fabricaci 6n de |as practicas de buena
manuf act ura reconendadas por |a Organi zaci 6n Mundial de la Sal ud
y adopt adas por resol uci 6n del Mnisterio de Sal ud.

Articulo 125°: La_autorizaci 6n de funcionani ento de un
| aboratorio de producci 6n podra cancel arse cuando:

a) el propietario o su representante |egal comuni que su vol untad
de no continuar sus activi dades, o

b) el propietario ha dejado de actuar definitivamente o, alo
nenos, por mas de 180 dias.

Sin perjuicio de | o expuesto anteriornente, dicha autorizacion
podra tanbi én cancel arse o suspenderse, de acuerdo al nérito
del aunar|o sanitari o que correspondi ere, entre otros casos,
cuando:

a) se conpruebe que un | aboratorio carece de Director Técnico o
de Jefe de Departanento de Control de Calidad; ] .

b) no cunple | as normas y especificaciones de fabricacion de |as
BLactlcas de buena manuf actura reconoci das por | a O gani zaci 6n

V Pdhal de la Salud y adoptadas por resol ucl 6n del nisterio de
al ud;

c) no efectle los andlisis de naterias prims y productos

t er mi nados, y o ] ]

d) no ha subsanado | as deficiencias observadas y que han sido
nfflflcadas, dentro de | os plazos que el Instituto ha fijado para
el | o.

~Articulo 126°: Deberéan ser igual nente autorizados por e
Instituto el traslado, anpliacion o nodificacion de |a planta
fisicay de la linea de actividades del establecinm ento.

Articulo 127°:. Toda persona natural o juridica que
adqui era_un | aboratori o de producci 6n o se haga cargo de su
expl otaci 6n o adm ni straci 6n por cuenta propia o ajena, debera
conmunicarlo al Instituto, dentro del plazo de 60 dias,
aconpafando | os instrunentos que acrediten su derecho.

2° De la autorizaci 6n de instalaciony
funci onami ent o

Articulo 128°: La instalacion de un |aboratorio de
producci 6n debera hacerse en un | ocal independiente. La
aProbaC|on de | os planos del |ocal se efectuara dentro de
pl azo de 30 dias contados desde que el interesado presente |os
si gui ent es docunent os:

a) Instrunentos que acrediten el donminio del establecimientoy
denom naci 6n conerci al ; ) ) o )
b) Pl anos en duplicado del |ocal, su distribucion, diagranmas de
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despl azam ento de personal y especificaciones téc
establ ecim ento, en conform dad al siguiente parr
c) Lineas de producci 6n que se ejecutaran, y d
pago del derecho arancel ari o correspondi ente.
ser fundado

Articulo 129°: La aprobaci 6n del |ocal se hara previa
conprobaci 6n en el terreno de |os planos aprobados, dentro de
| azo de 30 dias contados desde |a fecha de presentaci 6n a
nstituto de la solicitud correspondiente.
Su rechazo deber& fundarse.

Articul o 130°: Aprobado el local, el interesado
solicitara al Instituto |a autorizaci on de apertura y
funci onani ento, para cuyos efectos |a solicitud debera contener
a lo nenos, |a siguiente informacion;
a) Nomina de |as instalaciones y equi pos con que cuenta el
establ ecimento, tanto para el proceso de producci 6n conp para
el control de calidad;
b) Decl araci ones suscritas por |os profesionales que asunmiréan |a
direcci on técnica del establecimento y la jefatura de
departanento de control de calidad, respectivanente, sefal ando
su horario de ejercicio; o )
c) Descripciédn de la o las claves que utilizard en conforni dad
a lo establecido en los articulos 61° y siguientes de este
r egl ament o; ) ) ) )
d) Cual quier otra informaci én que el Instituto deternne
conveni ente, fundanentando su requeriniento, y e) Conprobante de
pago del derecho arancel ari o correspondiente.

Articul o 131°: Conprobado nedi ante inspecci é6n del 1 ocal
el cunmplimento de |os requisitos pertinentes sefial ados en | os
articulos anteriores, se dictara la resoluci én que autorice |a
apertura y funci onam ento del establ eciniento, dentro del plazo
de 60 dias contados desde |a presentaci 6n de | os antecedentes
correspondi ent es.
En caso contrario su rechazo deber& ser fundado.

Articulo 132°: Los | aboratorios de producci 6n podréan ser
autorizados por el Instituto para el aborar productos por cuenta
aj ena, previa presentaci 6n del convenio notaria
correspondi ente, sea en su totalidad o en al gunas etapas de
proceso de producci 6n. En todo caso, se asumran |as
responsabi | | dades de rigor confornme a | o que establ ezca cada
medi da resol utiva en especi al

Articulo 133°: Todo propietario o su representante |egal
en su caso, debera conunicar oportunanmente al Instituto e
cierre tenporal o definitivo de su |aboratorio de producci 6n
Vencido el plazo de cierre tenporal, el interesado debera
solicitar su reapertura y el Instituto |a autorizara previa
verificaci 6n de sus condi ci ones de funci onani ento.
Si el cierre se prolongase por nAs de ciento ochenta dias,
caducara definitivamente |a autorizaci 6n de funcionaniento, |o
que deber & decl| ararse Por resol uci 6n del Instituto, dictada de
oficio o a peticion del propietario o de su representante | egal
sal vo causa nayor justificada

3° De la planta fisica

Articulo 134°: Todo edificio destinado a |a fabricacién
de | os productos a que se refiere el presente reglanmento, seré
especi al ment e di sefiado_y su tamafio y construcci 6n deberéa

cunplir con | as disposiciones de este reglanento y demas nornas
qgue se_aprueben por resolucion del Mnisterio de Salud. La

ubi caci 6n deberé ser tal que no se encuentre cercano a

est abl eci m entos que por las actividades que realicen sean fuente
de contam naci6n, ni que a su vez la origine en su entorno.

Articulo 135°: La planta fisica de un |aboratorio
de producci 6n debera considerar, a | o nenos, |as
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siguientes areas o0 secciones que estaran claranente
especi ficadas en | os planos presentados y aprobados por
el Instituto:

- al macenam ento;

- bafios y vestuari os;

- lavado y secado, segun corresponda

- fabricaci on;

- envase- enpaque;

- oficina o laboratorio de andalisis del departamento de
control de calidad segun corresponda

- manteni m ento, cuando corresponda,

- expedi ci on, Y o

- oficinas de [os departanentos de producci 6n y de
control de calidad cuando corresponda

Articulo 136°: Las plantas y especialnente |as &areas de
producci 6n, al macenam ento, fabricaci 6n control de calidad
deberan ajustarse a |as exigencias establecidas en |as o
BLac;|cas de buena manufactura reconocidas por |a O ganizacion
v Pdhal de la Salud y adoptadas por resol ucl 6n del nisterio de

al ud.

Articulo 137°: Deberan existir areas separadas y.
especificanente definidas para realizar cada procedi m ento,
segln se indica a continuacion

a) Recepcion y cuarentena de |los materiales antes de su
robaci 6n;

Al macenani ento de material es rechazados;

Al macenani ento de materi al es aprobados;

Al macenani ento de productos en proceso;

Fabri caci 6n y procesan ento; o

Envasado, enpaque y etiquetado o rotul acion;

Al macenam ento en cuarentena de productos terni nados, y de |os
sonetidos a control de serie cuando procediere;

h) Al macenani ento de | os productos term nados aprobados, de
nuestras de referencia y de contranuestras;

i) Laboratorios de analisis y operaciones de control, vy
j) Fabricacion y fraccionamento estéril Y aséptico de
productos farnmacéuti cos en conform dad a [as practicas de buena
manuf act ura reconendadas por |a Organi zaci 6n ndi al de la Sal ud
y adopt adas por resol uci on del Mnisterio de Sal ud.

oo

Q"D OO0

La el aboraci 6n de productos altanente activos, tales conp
hornonas, citostaticos y otros que determne el Instituto
fundadanent e, deber& efectuarse en instal aci ones especiales y
ai sl adas de aquellas utilizadas en |la el aboraci 6n de | os demas
pr oduct os.

) Articulo 138°: El laboratorio de producci 6n deberé
di sponer de recintos especiales e independientes para e
al macenani ent o de sustanci as_inflanabl es o que representen
ri esgos de expl osi 6n, corrosivos, toéxicos y contaninantes.
Estos recintos cunpliréan estrictanente con | as nmedi das de
seguri dad que determ nen | os organi snbs conpetentes

Articulo 139°: El laboratorio de produccién que el abore
productos farmacéuti cos que tengan principios activos
est upef aci entes, psicotropicos u otros sometidos a controles
| egal es especi al es, debera di sponer de recintos de
al macenani ent o i ndependi entes y acceso control ado.

Articul o 140°: Las é&reas de produccion y |os
| aboratorios de control de calidad estaréan separados
fisicamente de las oficinas admnistrativas y demas
dependenci as del establ eci m ento.

) Articulo 141°: H dePartanento de producci 6n debera
di sponer, a |l o nenos, de |as siguientes secciones:
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a) fabricaci6n;

b) |l avado y secado, cuando corresponda;
C) envase-enpaque, Yy

d) bodegas.
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Articul o 142°: El departanmento de control de calidad
debera di sponer de | as siguientes secciones, cuando corresponda:

b) analisis fisico-quimcos; o

c) mcrobiologia, incluyendo ensayos de esterilidad, cuando |os
procesos de fabricaci6n asi |o requieran

d% ensayos bi ol 6gi cos, cuando procedi ese;

a§ recepci 6n de nuestr as;

e) lavado de material, y
f) bioterios, si procede.

Articulo 143°: El é&rea correspondiente al departanento de
producci 6n deber& estar estructurada, equipada y habilitada
segun_las formas farmacéuticas que se el aboren y control en
para inmpedir |a contam naci 6n cruzada por otros productos o
sust anci as.

Articul o 144°: Las secciones de fabricaci 6n y de envases
podran constituir una sola unidad, cuando se enpl een sistenas
técni cos de producci 6n en serie que no permtan separar |as
diferentes fases de el aboraci 6n de | os productos y sienpre que
no exista el riesgo de contani naci 6n cruzada.

Articul o 145°: La fabricaci 6n y envasado de productos
farnmacéuti cos estériles sol o podra efectuarse en recintos
especi al mente habilitados para este fin, cunpliendo, adenmas, con
| as condici ones necesarias para ejecutar

a) el fraccionanmento estéril de productos no esterilizables en
envases final es,

b) el fraccionam ento aséptico de productos esterilizables en
envases final es.

Articul o 146°: Las operaci ones especi al es sefial adas en
los articulos anteriores sélo podran efectuarse en la forma y
condi ci ones que autorice el Instituto.

i Articul o 147°: Cuando se utilicen animles de |aboratorio,
estos deberan nantenerse en recintos especial mrente habilitados
ara dichos efectos, en la forma y condiciones que autorice e

nstituto.

] Articul o 148°: Las instal aciones, equipos y demas

i mpl ement os que se utilicen en un | aboratorio de produccién
deberan tener el disefio, tamafio y material es de fabricaci 6n

de acuerdo a |as practicas de buena manufactura, asegurando a lo
nmenos, | o siguiente:

a)lehagas continuas y ordenadas de fabricacién y control de

cal i dad; o o o )

b) el mantenimento de | as condiciones higiénicas necesarias, y
c) la verificacion del correcto funcionamento de | os equi pos,

i nst al aci ones e instrunental

Articulo 149°: Los | aboratorios de producci én que
real i cen acciones de investigacion y desarrollo de productos en
sus establ eci m entos, deberan di sponer de equi panmiento y
personal calificado para tales efectos.

Articul o 150°: El departanmento de control de calidad de un
| aboratori o de producci 6n podré& igual nente prestar sus
servicios a otros, conp |aboratorio externo de control de
calidad, previa autorizacion del Instituto.

4° De | a organi zaci 6n y funci onam ento
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Articulo 151°: Los departanmentos de producci 6n de
productos farmacéuticos, alinentos de uso médico y cosnéticos
y de control de calidad, deberan funcionar bajo |a
responsabi | i dad de prof esional es ) )
qui m co-farmacéuticos, investidos de |la autoridad y nedios
necesari os para poder desenpefiar sus funci ones con eficiencia,
si endo anbos i ndependi entes uno del otro. Seran responsabl es
ante |la autoridad sanitaria, conforne a | as disposiciones de
presente regl anento.

Articul o 152°: La direccién técnica de |os |aboratorios
de producci 6n que fabrican materias prinmas o drogas de origen
bi ol 6gi co, que se obtengan por procesos de la m sma indole,
podr & ademés, corresponder a un bioquim co, un, )
médi co-ci ruj ano microbi 6l ogo o un médi co veterinario.

Articulo 153°: La direccion técnicay la jefatura de

departanento de control de calidad deberan ser ejercidas durante
el tienpo de funcionam ento normal del [aboratorio.
En todo caso, el reenplazo de |os Profe5|onales que ejercen la
direccion técnica o la jefatura del departanento de control de
cal i dad, s6lo podré ser efectuado por otros de igual profesion
y por el total del horario contratado.

 Articulo 154°: Los Profesionales que asuman | a direccion
técnica y la jefatura del departanento de control de calidad,
deber &n conuni carl o oportunanmente al Instituto. I|gua

conuni caci 6n deberan hacer al térmno de sus funciones o
suspensi 6n de | as m smas.

Articul o 155°: Corresponderd al director técnico o a

en legalmente | o reenpl ace, representar al establecimento

e la autoridad sanitaria, para los fines del cunplimento de
presente normativa; serd responsable, en general, de |la
organi zaci 6n y desarroll o de | os conponentes del proceso de
producci 6n en el orden técnico y, en particular de |os

si gui ent es aspect os:

o}
ant

u
n
a
r
r

a) Garantizar la conformdad de la férnula de | os productos que
se el aboren, envasen o inporten con | o declarado y aprobado en
| os documentos del registro

b) Llevar un archivo con | as resol uciones de registro de
product os, sus nodificaciones, propaganda, publicidad y denés
docunent aci 6n oficial; ) )

c) Qbservar y hacer cunplir las practicas de buena nanufactura,

y i , . .
d) Ejercer las demas funciones que | e asignan |as Ieyes y
reglanentos en lo relativo a su activi dad profesiona

~ Articulo 156°: El proceso de producci 6n de cada partida,
serie o lote de un producto debera quedar consignado en,
docunment os foliados denom nados ''Planilla de fabricacion'' vy
"'*Planilla de envase-enpaque'’

A) '"'"Planilla de fabricacion'': docunento foliado que debe
incluir, a lo nenos, |os siguientes datos:

a) | ndividualizaci 6n del producto;

b) Cantidad a fabricar; )

c) Nunero de serie asignado conforme a la clave autorizada

d) Fechas de iniciacién y de térmno de la fabricaci6n

e) Fornula cualitativa ¥,cuant|tat|va, ue deber & corresponder

proporcional mente a la fornmula autorizada en el registro

sanitario; ) o ) o

f) Materias primas que se utilicen en | a fabricaci 6n del

pr oduct o;

g) Nunero de los bol et

que se utilicen en la

h) Rendinmento que te
i
i

ines de analisis de las naterias prinas
fabricaci 6n del producto;

ri camente se puede esperar de |as
}intas fases de la fabricacion, limtes
e

oper aci ones en las d es. (
s y rendimento real obtenido;

0]
S
de rendimento adm si b
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i) Procedimento de fabricaci 6n que incluya, a | o nmenos:

- instrucciones detal | adas y precauci ones que hay que observar en
el proceso de fabricacién

- individualizaci 6n de todas |as pruebas y andlisis necesarios
para |l a inspeccion de la calidad durante cada una de |as fases

de envase-enpaque, con indicaci 6n del nonbre de | as personas que
ej ecutaron dichas pruebas y analisis, sea del |aboratorio de
analisis propio o el autorizado para control de calidad.

L Prot ocol os de anélisis del producto term nado; )

Todo otro antecedente sobre probl emas especi al es, incluyendo
detalles, con la firma autorizada para_cual qui er desviaci 6n de
la formula registrada, y |) Nonbre y firma del profesiona
responsabl e.

B) ''Planilla de envase-enpaque'': docunmento foliado que debera
incluir, a lo nenos, |os siguientes datos:

a) I ndividualizacién del producto y su presentaci 6n

b) Nimero de serie asignado conforne a clave decl arada y
aprobada, individualizando con otro nunero o letra |os )
diferentes lotes de |la serie, en confornm dad a | o establ ecido en
los articulos 60° y 64° del presente reglanmento;

c) Fecha de iniciacion y de térnm no del envasado;

d) Nombre y cantidad de |los insunps utilizados en conformdad a
| o autorizado en lo pertinente, en el registro sanitario;

e) Nunero de los boletines de analisis de los naterial es que se
utilicen en el proceso;

f) Rendimento teoérico, |imtes de rendiniento adnmisible y
rendi mi ento real obtenido, con | os comentarios pertinentes;

g) Procedi m ento de envase-enpaque, que incluya a | o nmenos:

- instrucciones detalladas y precauci ones que hay que observar
durante el proceso, e - individualizacion de todas |as pruebas y
anal i sis necesarios para |a inspecci6n de |la calidad durante
cada una de |las fases de envase-enpaque, con indicaci 6n de
nonbre de | as personas que ejecutaron dichas pruebas y analisis,
sea del l|aboratorio de analisis propio o el autorizado para
control de calidad.

h) Conciliacién de |los graneles, de |los naterial es de ]
envase- enpaque, inpresos utilizados en el proceso, destruidos,
devuel tos, etc.

i) Todo otro antecedente relevante en el proceso de o
envase- empaque, cond nuestras de materiales inpresos utilizados
i ncl uyendo ndnmero de serie, fecha de expiracion_y cual quier
otra inpresion Y anot aci ones de probl emas especi al es que
conprenda detal [ es para cual qui er desvi aci 6n de |as

i nstrucci ones de envase- enpaque, y

j) Nonbre y firna de profesional

Articulo 157°: Todo | aboratori o de producci 6n deberé
mant ener un '’ Regi stro CGeneral de Produccion'', utilizando
cual qui er tecnologia, sienpre que ella sea accesible y
verificable en |la inspeccion del Instituto, con sus anotaci ones
al dia, correspondi endo para cada producto | as que a
conti nuaci 6n se indi can:

a) Fecha de planificacion, nonbre del producto y numero de
seri e asi gnado; ) ) o

b) Numero de la ''Planilla de fabricacién''; )

c) Fechas de iniciacion y de térmno de |a el aboraci 6n de
producto a granel; o

d) Rendimento tedrico y practico del producto a granel

e) Fechas de iniciacion y de térm no del proceso de
envase- enpaque;

f) Rendimento te6rico y practico del producto termn nado

g Nurer os de protocol os de analisis del producto terninado
Nanmero y fecha de [ a resoluci 6n que autorice |a partida,

serie o lote, cuando se trate de productos sonetidos al réginmen
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de_control de serie, conforne a |o establecido en |os articulos
117° y siguientes del Titulo VI del presente reglanmento, e

i) Nonmbres y firnmas del director técnico y del jefe de
departanento de control de calidad, con |0 que otorgan su
conform dad al producto term nado. )

Las anotaciones en el ''Registro General de Produccion'' se
practicarén por estricto orden cronol égico.

Articul o 158°: El departanento de producci 6n debera
mantener las planillas de fabricaci6n y de envase-enpaque de
cada serie, partida o |ote fabricado, por un afio mas alla de
la fecha de su expiracion. Si se trata de cosnéticos, durante
dos afios desde | a fecha de su el aboraci 6n

Articulo 159°: Los | aboratorios de producci 6n que manejen
est upef aci entes, productos psicotropicos y otros sonetidos a
control es especi al es, deberéan nantener |0s registros oficiales
en |a forma y condiciones que |a reglanentaci dn correspondi ente
exij a.

Articulo 160°: El sistema de control de calidad de |os
| aboratorios de producci 6n deber& desarrollarse conforme a |la
noci 6n de seguridad integrada, entendi éndose por tal, el )
conjunto de normas y procedi mentos planificados y sistematizados
necesari os para garantizar |a_calidad del producto term nado. La
nmet odol ogia anal itica y especificaciones de calidad, seran |as
contenidas en | os textos oficiales vigentes sefial ados en el
articulo 45° de este re?[anEnto o | as que se hayan decl arado en
| as respectivas nonografias al obtenerse el registro sanitario o
en |las nodificaci ones aprobadas posteriornente.

Articul o 161°: Corresponderd al jefe del departanmento de
control de calidad del estableciniento responder de |as
actividades inferentes al sistena de control de calidad adoptado
y, en particular, de |as siguientes funciones:

a) Determinar |as especificaciones y netodol ogia analitica,
para cada una de las materias primas, materiales de
envase- enpaque, productos en proceso y productos tern nados,
ej ecutando el nuestreo representativo de cada uno de ellos, en
conform dad con | os planes establ ecidos y disefiados con criterio
est adi sti co;
b) Aprobar o rechazar materias primas, productos en proceso,
product os el aborados a granel, productos term nados y material es
de envase-enpaque, proponiendo rectificaci 6n o reprocesani ento
cuando correspondi ese, dej andose constancia por escrito de |la
observaci 6n pertinente; ) o
c) Diseflar y hacer ejecutar |os estudios de estabilidad y otros
para cada uho de | os productos term nados;
d) Estudiar |os paranmetros criticos en | os procesos de
fabricaci 6n aplicables a tales procesos; ]
e) Conprobar peri 6di canente | os progranas establ eci dos para
verificar la confiabilidad y precision de los instrunentos y
equi pos_de | aboratori os; o

D sefiar y ejecutar un programa para verificar la
confiabilidad de | os nmétodos enpl eados en |a inspeccion y
analisis de las caracteristicas de calidad de nateriales’ y
pr oduct os; ) o
g) Planificar, establecer Y controlar la realizaci6n de |os
trabaj os de | aboratorio velando por el cunplimento de |as nornas
i nt ernaci onal es de buenas practicas de | aboratorio, reconendadas
por | a Organi zaci on Mundi al de |a Salud y adoptadas por
resol uci 6n del Mnisterio de Sal ud.
h) Validar |os procesos de manufactura que puedan ser
responsabl es de causar variaci 6n en |l as caracteristicas de |os
product os en proceso y productos termn nados; ]
1) Registrar y analizar las quejas y reclanos sobre calidad de
| os productos que hayan sido devueltos por |os usuarios o
i nvestigados por |la autoridad sanitaria;
j) Velar por el mantenim ento adecuado de |as nuestras de
referencia o contranuestras de materias prims y de productos
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t er mi nados;

k) Responder de |la

conform dad con | as

el aboren, envasen o
ema
lo

ormul as regi stradas de | os productos que se
nporten por cuenta propia o ajena, y
s funciones que |le asignen |as leyes y
relativo a su actividad profesional en e

c?lidad, potenci a, pureza, estabilidad y
i

) Ejercer las d
regl ament os, en
establ eci m ent o.

Articul o 162°: El departanmento de control de calidad
deberd mantener registros de cada una de | as operaci ones
anal i sis efectuados a cada serie, partida o lote fabricado y de
sus correspondientes materias prinmas, material de envase-enpaque,
por un afio mas alla de la fecha de expiraci 6n del producto
si se trata de cosneéticos, durante dos afios desde |a fecha de
su el abor aci 6n. ] ] ] o
Los regi stros menci onados incluirén: protocol os de andlisis de
materias primas, material es de envase-enpaque, productos en
proceso_ y productos term nados; protocol os de anélisis de
val i daci on de equi pos de produccl 6n; validaci 6n de técnicas
anal iticas; hojas de vida de funcionanm ento, calibraciones,
mant eni m ento de instal aci ones, equi pos e instrunentales y otros,
todo ello en confornidad con | as buenas practicas de manufactura
y buenas practicas de | aboratorio.

Articulo 163°: A los laboratorios externos de control de
calidad | es seran aplicables |as disposiciones del presente
titulo, en o que fuere pertinente.

Los conveni os nedi ante | os cual es se contraten servicios_ deberéan
ser previamente comuni cados al Instituto para su aprobacion y
desarrol | o.

5°¢ De |a fabricaci 6n de productos bi ol 6gi cos

Articulo 164°: La fabricaci 6n de materias prims o drogas
de origen biol 6gi co que se obtengan por procesos de esta
indol e, destinadas a | a el aboraci én de productos
farnmacéuti cos, solo podra efectuarse en | aboratorios )
especi al rent e habi | i tados equi pados para ello o en secciones
especi al es y separadas de 1os | aboratorios de producci 6n, que
?ue?t?nten todo caso, con la correspondiente autorizaci 6n del

nstituto.

Di chos | aboratorios o secciones, ademas de cunplir con |lo
establ ecido en el presente Titulo, deberan contar con un
sistema que incluya instalaciones y equi pos excl usivos que
permita |'a descontami naci 6n, neutralizaci on, inactivacion e
I nci neraci 6n de material es de riesgo.

Articul o 165°: SOl o en recintos debidanmente
acondi ci onados y equi pados para mnimzar riesgo de

cont am naci 6n, se podré&:

a) mani pul ar mi croorgani snbs, toxinas, cultivos celulares y
otros, y _ _

b) el aborar y envasar productos b|oIéP|cos que cont engan

m cr oor gani snos, toxinas, cultivos celulares y otros.

En todo caso, el envasado de |os productos el aborados debera
reali zarse en areas de contani nacl 6n control ada.

_Articulo 166°: Los establ ecinmientos que inporten
fabriquen, envasen, distribuyan o expendan a cual quier titulo
product os bi ol 6gi cos, deberan di sponer de sistenas de
refrigeraci 6n, de congelaci 6n u otros que aseguren |la
conservaci 6n de estos productos hasta su recepci 6n por el
usuari o.

Articulo 167°: Los |aboratorios de producci 6n descritos
en este parrafo quedaran soneti dos adenmas, a | as di sposiciones
del presente reglanento, en todo | o que | es fuere pertinente.

6° De | as responsabilidades
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) Articulo 168°: Las responsabilidades que afecten a
director técnico y al jefe del departanento de control de
calidad al canzaran al propietario del establecinmento o su
representante | egal, cuando corresponda, de acuerdo a |as normas
general es que gobiernan |la materia. El propietario o su
representante [egal, cuando corresponda, deberé& proporcionar a

| os profesional es sefial ados | 0os recursos técnicos y econén cos
que ellos precisen para responder de |a calidad, potencia, pureza
y estabilidad de las materias prinmas y de | os productos
el abor ados.
El propietari
respondera dire
a cualquier tit
fabrique o inpo
él haga de | os
del director té
activi dades.

0 0 su representante |egal, cuando corresponda,
rectamente de | a correcta distribuci 6n o expendi o,
itulo, de los productos que el estableciniento
rte, asi conp de la publicidad y pronoci 6n que

m snos, sin perjuicio de | as responsabilidades
chi co que haya podi do partici par en estas

Articulo 169°: El propietario y el director técnico de
establ eci m ento responderan de | a adqui sici 6n, nanteni m ento,
tenencia y enpl eo de | os estupefacientes, productos
P5|cotrop|cos y otros sometidos a controles especiales, en la

orma y condi ci ones que establezca |a reglanentaci 6n
correspondi ente.

TI TUL OVIII
De | as sanci ones

Articulo 170°: Las infracciones a |as disposiciones del
presente regl amento seran sancionadas por el Instituto, previa
I nstrucci on del respectivo sumario, en conformdad a |lo
di spuesto en el Libro X del Codigo Sanitario y demas normas
establ ecidas en | a Iepls!aC|on vigente. )

En contra de | as resoluciones que dicte el Instituto en |as
materias a que se refiere el presente reglanento, podra
recurrirse al Mnisterio de Salud, en la forna prescrita en e
articulo 52° del Decreto Suprenp N° 79, de 1980, de la nisna
Secretaria de Estado.

TI TULO FI NAL

Articulo 171°: El presente reglanmento entrara en vigencia
210 di as después de su publicacion en el Diario Oicial, fecha
en la que se entendera derogado el Decreto Supremo N° 435, de
1981, del Mnisterio de Salud, asi conp cual quier otra nornma,
resol uci 6n o di sposi ci 6n que fuere contraria o inconpatible con
| as contenidas en este decreto reglamentario. _ .
Con todo entraran en rigor 30 dias después de | a publicacidn
en el Diario Oficial, |as disposiciones sobre publicidad
pronoci é6n contenidas en |los articulos 23, 24 y en el Titulo V
de este regl anmento.

Articul os Transitorios

Articulo 1°: Los pesticidas de uso sanitario y doméstico
quedar an sonetidos a | as disposiciones del presente reglanmento,
en todo | o que fuere pertinente. En un plazo de 360 dias
cont ados desde | a publicaci on de este decreto, debera dictarse
| a reglamentaci 6n especi al para | os nenci onados product os.

Articulo 2°: Los titulares de |os registros
sani tari os deberan cancel ar el correspondiente derecho
arancel ari o de renovaci 6n de su registro en el Instituto
a partir de la vigencia del presente reglanento.
El pago del derecho arancelario de renovaci 6n de | os
regi stros sanitari os existentes hasta la fecha de
entrada en vigencia de este reglanmento serd exigible de
acuerdo al siguiente cal endari o:

- Un afio después de |la entrada en vigencia del presente
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regl amento, |os Broductos regi strados hasta el 31 de

di ci enbre de 1970; ) )

- Dos afos después de | a entrada en vigencia de

gresente regl amento, |os productos registrados entre el
de enero de 1971 y el 31 de dicienbre de 1979, anbas

fechas inclusive; ] ]

- Tres afios después de la entrada en vigencia de

Bresente regl anento, |os productos registrados entre el
de enero de 1980 y el 31 de dicienbre de 1989, anbas

fechas inclusive; . ) )

- Cuatro afios después de |a entrada en_ vigencia de

Bresente regl amento, |os productos registrados entre el
de enero de 1990 y la fecha de entrada en vigencia de

este regl anent o.

Excepci onal mente, el Instituto podra aceptar su DTO 31, SALUD
pago en tres cuotas nensual es_igual es, sienpre que |a N° 1
prinera sea anterior a |a expiraci on del registro vy las D. O 27.03.2001

restantes se paguen a 30 y 60 dias, respectivanente.

En caso de atraso en el pago de cual quiera de |as cuotas
gue se hubi ere aceptado, |a caducidad se produciréa por
ese sol o hecho.

., Anotese, tonese razon, comuniquese, publiquese e
insértese en la recopilacién oficial de reglanmentos de |la

Contraloria General de |a Republica.- EDU FREI RU Z- TAGLE
grﬁshdente de la Republica.- Carlos Massad Abud, Mnistro de
al ud.

Lo que transcribo a Ud., para su conocimento.- Saluda atte. a
Ud., Fernando Mufioz Porras, Subsecretario de Sal ud.
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