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GggyEBQAﬁEFLANENTO DEL SI STEMA NACI ONAL DE CONTROL DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE

Nim 3.- Santiago, 25 de enero de 2010.- Visto: |o dispuesto _en |os Libros
cuarto y sexto y demas di sposiciones pertinentes del Decreto con Fuerza de Ley N°
725, de 1967, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Cddigo Sanitario.

) Consi derando: La necesidad de actualizar, organizar y conpletar |as nornas
vi gentes respecto de la materi a, ) i
Teni endo presente |as facultades que ne confiere el articulo 32 N° 6, de la
Constituci6n Politica de |a Republica, dicto el siguiente

Decr et o:

Apruébase el siguiente Reglanento del Sistema Nacional de Control de |os
Product os Farnmacéuti cos de Uso Humano

Ti TULO PRELI M NAR: |
AMBI TO DE APLI CACI ON Y AUTORI DADES COVPETENTES.

~ Articulo 1°.- E presente reglanento incluye |as nornas técnicas,
adm nistrativas y denés condiciones o requisitos que debe cunplir el registro,
i mportaci 6n, internaci 6n y exportaci 6n, producci 6n, almacenamento y tenenci a,
distribucion a titulo gratuito u oneroso, publicidad e infornacién de |os
produg%ps farmacéuti cos, asi conop su utilizacidn con fines de investigacion
cientifica.

Articulo 2°.- CbrresBonde al Mnisterio de Salud, a través de |la
Subsecretaria de Salud Publica, ejercer un rol rector y regulador en nateria de
productos farmacéuticos, para | o cual debe aprobar |a politica nacional de
nmedi canentos y dictar |os reglanentos y las normas técnicas y administrativas que
deberéan cunplir las entidades publicas y privadas que aborden |as actividades
sefial adas en el articulo anterior, |as que serén aprobadas nediante | os actos
admi ni strativos que sean pertinentes.

Articulo 3°.- El Instituto de Salud Publica es |la autoridad sanitaria
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de |os productos
farmacéuti cos y de velar por el cunplimento de |as disposiciones que se contienen
en el presente reglanento, en el CAddigo Sanitario, en su reglanentaci 6n
conplenentaria y en |l as demds normas [egal es sobre la nateria.

Le corresponde ejercer |as acciones de control de |la calidad de | os productos
farmacéuti cos en cualquiera de las fases a que se refiere el articulo 1°,
autorizar la instalacién y funcionaniento de Laboratorios Farnmacéuticos, autorizar
y registrar productos farmacéuticos y otros sujetos a estas nodali dades de control
controlar |as condiciones de inportaci 6n e internaci 6n, exportaci6n, fabricacion,
di stribuci 6n, conmp asim snp, de |la publicidad e infornaci 6n de | os mnisnos
productos, controlar |os estupefacientes y productos farmacéuti cos que causen
dependenci a y demas sustanci as psicotropicas susceptibles de surtir anal ogo
efecto, respecto de su inportaci 6n, exportacion y de su uso licito en el proceso
de el aboraci 6n de productos farmacéuticos Y fiscalizar el cunplimento de |as
normas contenidas en este reglanento y en [ os demds que rigen estas materias.
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Articulo 4°.- Las Secretarias Regionales Mnisteriales de Salud, en adel ante
|l as SEREM, son |l as autoridades conpetentes para autorizar |la internaci én de |os
productos farnmacéuti cos de acuerdo a | o dispuesto en el articulo 2° de la ley N
18.164. Ademsas, les corresponderd aplicar y fiscalizar el cunplimento de |as
normas_conteni das en este regl anento respecto de su distribuci én, al macenanmiento y
tenencia, en |la nedida que ello sea realizado por establ ecinientos del area
farmacéutica autori zados, con excepci 6n de | os Laboratorios Farnmacéuti cos.

Articulo 5°.- Para |los efectos del presente reglanmento, se entendera por

1) Actividad biol 6gi ca: Respuesta medible de |a actividad o potencia, in vivo o in
vitro, que caracteriza a una determ nada canti dad de producto farmaceutico, con
respecto a_un patroén de referencia. ]

2? Adnmi ni straci on: Acto nedi ante el cual se coloca el nedicamento en contacto con
el fer_hunano, para que pueda ejercer accion |local o sea absorbido y ejerza acci6n
si st émi ca.

3) Aseguram ento de |a calidad: Sistema planificado e integral que tiene Ppr obj eto
asegurar que | os Propesos y sus resultados cunplan con | os requisitos de calidad
previ amente establ eci dos para ell os. o ] ]

4) Bi odi sponi bi | idad: Cantidad de un principio activo proveniente de una forna
farmacéutica, que llega a la circulacion sistémca y |a vel ocidad con que esto
ocurre.

5) Buenas Practicas de Laboratorio (BPL): Conjunto de reglas, procedi m ent os
operativos y Practlcas que garantizan que | os datos generados por un sistema de
control de calidad son reproducibles y representativos, asegurando |a validez
confiabilidad de |os resultados; estas normas técnicas seran aprobadas por Decreto
Supreno del Mnisterio, aNgro uesta del Instituto. ) ) )

6) Buenas Préacticas de Manufactura (BPM: Normas técnicas mnimas establ eci das
para todos | os procedi m entos destinados a garantizar |a calidad uniforme y
satisfactoria de |os productos farmacéuticos, dentro de los |linites aceptados y

vi gentes para cada uno de ellos; estas normas teécnicas seran aprobadas por Decreto
Supreno del Mnisterio, a propuesta del Instituto.

7)  Calidad de un nedi canmento: Aptitud del medicanmento para el uso para el cual se
destina, |la que esta determi nada por su eficacia, seguridad y estabilidad, conforne
a las caracteristicas de identidad, potencia, pureza y otras, conforme al respectivo
registro sanitario. ) ) ) ) )

8) Certificado de registro sanitario: Docunento extendi do por |a autoridad
sanitaria del pais productor o de procedencia, a peticioén del interesado, en e

cual debe constar: =~ o o

- Que el establecimento productor reune |as condiciones exigidas por |la
Ieg!s{achén sanitaria de su pais para el aborar, acondicionar o envasar el producto
regi st rado;

Le9 Que el producto esta re?istrado en el pais que enmite el certificado de acuerdo
a la normativa vigente, sefial andose integranente |a férnula autorizada

- . Que su expendio o distribucio6n a cualquier titulo, esta sometido a al gin
reginmen restrictivo o control especial de tipo sanitario, si asi fuere.

9) Control de calidad: Actividades que tienen por objeto asegurar, durante todas
| as etapas de fabricacion, |otes unifornmes de productos conforne a | as )

especi ficaciones de identidad, potencia, pureza y demas requisitos de calidad
establ eci dos_en sus respectivas nonografias, autorizados en el correspondiente
registro sanitario. o o )

10) Control de estanteria: Verificaci én de calidad de un producto que se encuentra
en su etapa de expendio y entrega al Publlco y que es realizado por el Instituto o
por la autoridad sanitaria con l'a cual éste convenga, de acuerdo a programas

est abl eci dos por el Mnisterio a proposicidn del |nstituto. ]

11) dave: Conbinacion al fanumerica o nunerica distintiva, que pernite |a
identificacion anica y sin igual en cual quiera de |as etapas de fabricacion

al macenam ento, distribuciéon 'y expendio de un producto farnmacéutico, con fines de
asegurar su trazabilidad, o

12) ~ Contranuestra: Porcion finita de nmuestra que debe conservarse de | os productos
anal i zados, en los misnps térmnos de |as nmuestras de referencia o retencion,

13) Cuarentena: Condicion transitoria de aislamento fisico o por otros nedios, de
las materias primas, materiales y productos internedios, senielaborados, a granel
sem term nados o term nados, durante |a cual se encuentra prohibida su utilizacion o
di stribuci 6n, mentras se adopte |a decision de su |iberaci én, rechazo o
reprocesam ento, confornme al resultado del control de calidad respectivo

14 Di spensaci on: Acto por el cual el profesional quimco farmacéutico o
proporciona un nedi camrento a una persona, general nente para cunplir la prescripcion
de un profesional habilitado, a través del cual se le informa y orienta sobre su
uso, influencia de |los alinmentos, interacciones con otros nedi canent os,
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reconoci ni ent o de potenci al es reacci ones adversas, condiciones de su al nacenani ento u
otra informaci 6n relevante, todo ello de acuerdo a | o autorizado en el registro.

15) Distribucion: Reparto del producto farmacéutico que se realiza entre

est abl eci mi entos productores, inportadores, distribuidores, u otros autorizados

sani tari amente para di sponer de ell os, ] ] ]

16) Dosificacion: Intervalo de administracion y periodo de trataniento dispuesto
para |l a dosis de un nedi camento o producto farnacéutico

17) Dosis: La cantidad total de un nedicamento o producto farmacéutico contenido en
la forma farmacéutica autorizada y que se adninistra en cada oportuni dad.

18) Droga vegetal o material vegetal: La planta o partes de ella sin procesar
usadas con un proposito nedicinal o farnmacéutico. ] ]

19) Eficacia: Aptitud de un nmedicamento o producto farmacéutico para producir |os
ef ect os teraPéutlcos propuest os, determnm nada por nmétodos cientificos y estudios
clinicos realizados en seres humanos.

20) Encarte; Funda de cartén u otro material que protege al blister o tira y que
contiene la informacion del folleto paciente y/'o rotul ado grafico autorizado.

21) Ensayos de disolucion: Pruebas "in vitro® que, nediante condiciones
experinmental es definidas, permiten determinar |a vel ocidad de disolucion de un
grlnC|p|o activo solido desde una forma farmacéutica. o

2) Envase dispensador: Aquel destinado a especialidades farmacéuticas de venta
directa, permitidos Para expenderse en blister, tiras, sobres, encartes u otro
sistema protector del envase primario, de acuerdo con |as condiciones autorizadas en
Su registro.

23) nvase primario: Aquel que es enpleado para contener un producto farnmacéutico
en su forma fTarnmacéutica definitiva y que se encuentra en contacto directo con ella.
24) Envase secundario: Aquel que siendo inviolable, pernmte adenis contener
Broteger y conservar el envase primario. ) )

5) Envases clinicos: Aquellos destinados al uso exclusivo en farmacias o
boti qui nes de establ eci mi ent os nédi co-asi stenci al es, para ser adnministrados o
entregados a_ paci entes que se atienden en el misno, confornme a la dosificacién y
forma prescrita. ) ) ) ) )

26) Equival entes farmacéuticos: Productos farmacéuti cos que contienen idénticas
canti dades de | os nisnps principios activos o sus nisnas sales o ésteres,
presentados en idéntica forma farnacéutica y via de adm nistraci é6n, pero que no
necesari anente contienen | os m snpbs excipientes y que cunplen con |as misnmas o
conpar abl es especificaci ones de cal i dad.

27) Equival entes terapéuticos: Equival entes farmacéuticos que cunplen con las

m smas o conpar abl es especificaciones de calidad y que al ser adm nistrados segun

| as condi ci ones especificadas en su rotul aci 6n sus efectos, con respecto a eficacia
y seguridad, son esencialnente |los msnos, todo ello deterninado por estudios
agroplados: ] o o ]

28) Especialidad farnacéutica: Producto farmacéutico regi strado que se presenta en
envase uniforme y caracteristico, condicionado Para Su uso Y desi gnado con nonbre

enérico u otra denom naci 6n. Se entender&n incluidos aquellos elementos o

i sposi tivos adecuados para su adninistraci 6n, en | os casos en que asi se
Bresentaren._ ) o ) ) )

9) Especificaciones: Docunento técnico que define los atributos de una materia
prima, material, producto, servicio u otro que determ na | as variabl es que deben
ser eval uadas en éstos, describiendo todas [as pruebas, ensayos y analisis
utiLizados para su determ naci 6n y establ eciendo los criterios de aceptaci 6n o
rechazo.

30) Estabilidad: Capaci dad para mantener |as propi edades originales dentro de |las
especi ficaci ones seflal adas y autorizadas en |a nonografia de un principio activo o
de un producto farnmacéutico term nado, que pernite asegurar sus propi edades
fisicas, quimicas, biolégicas y m crobiol 6gicas, cuando corresponda, dentro de
|imtes especificados, durante todo su periodo de eficacia.

31) Estado de producci 6n: Etapa de fabricacién en |a cual se encuentra un producto
farmacéuti co dentro del proceso productivo, distingui éndose productos

sem el aborados, a granel, semterm nados o termn nados

32) Estudio de equivalencia terapéutica: Estudio conparativo (clinico, de

bi odi sponi bi lidad, farmacodinamico o "in vitro") entre un producto farmacéutico de
referencia o conparador y otro en estudio. ] o ]

33) Estudio de estabilidad a tienpo real: Estudio de estabilidad realizado por el
tienpo propuesto para el periodo de eficacia y en condiciones de al macenaniento,
tenperatura y hunmedad det erni nadas segun | a natural eza del producto.

34) Estudi o de estabilidad acel erado: Estudi o de estabilidad disefiado para aunentar
| a vel oci dad de degradaci 6n quimca o |os canmbios fisicos de un principlo activo o
un producto farnmaceutico en su envase prinmari o propuesto, usando condi ci ones de

al macenani ent o severas, de tenperatura y hunedad, cono parte de un prograna de

al macenam ento formal, durante un determ nado periodo de tienpo segun el principio
activo en evaluaci 6n y cuyos resul tados permten establ ecer su estabilidad por
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det er mi nado peri odo

35) Estudio de estabilidad: Serie de pruebas, ensayos y analisis rel aci onados con
| as caracteristicas fisicas, quimcas, bioldgicas y nicrobiol égicas de un
principio activo o un producto farmacéutico, para obtener informaci6n sobre su
estabilidad, con el fin de definir su periodo de eficacia en detern nadas
condi ci ones de envase_ y al macenani ento.

36) _Estudi os de biodisponibilidad: Estudios farmacocinéticos que, a través de un
di sefio experinmental preestablecido, permiten determinar |a biodisponibilidad de un
§r|n0|p|o activo. o ) ) ) L

7) Estudios farmacocinéticos: Ensayos "in vivo" que, mnediante disefios
experinental es preestabl ecidos, permten establecer |a cinética de | os procesos de
absorci 6n, distribuci6n, netabolisno y excreci 6n de | os principios activos y

net abol i t os de un producto farmacéutico.

38) Eval uaci 6n de un producto farmacéutico: Estudio sistematico de |os

ant ecedent es_exi gi dos al interesado que solicita el registro sanitario, respecto de
la pertinencia de |os antecedentes adm nistrativos y técnicos, tales conp |as
propi edades farnmacéuticas, farnmacol 6gi cas, toxicol 6gicas, clinicas
terapéuticas, con el fin de determinar o verificar si el producto es apto para e
uso en las_ indicaciones propuestas. o

39) Excipiente: Cualquier materia prinma utilizada en |a manufactura de | os productos
a que se refiere el presente reglanento, gue no sea un principio activo. )
40) Expendio: Venta al detalle de un producto farmacéutico al publico usuario o
consumi dor.
41) Farnmacovigil ancia: Conjunto de activi dades rel aci onadas con | a detecci 6n

eval uaci 6n, conprensi 6n y prevenci 6n de | os efectos adversos asoci ados al uso de

| os nedi canment os.
42? Fecha de expiraci 6n, vencimento o caduci dad: La indicada por el nes y afio

cal endario y en al gunos_casos, adenmés por el dia, conforme a | o aprobado en el
respectivo registro sanitario;, mas alla de |a cual no puede esperarse que e
producto conserve su estabilidad.
43) Forma farnmacéutica; Forma fisica en la cual se presenta una nedi canento, para
facilitar su fracci onam ento, dispensaci 6n, dosificacion y adninistraci 6n o

enpl eo.
44 Férmul a patroén o férmula maestra: Documento o conjunto de documentos que
especifican las materias prims y sus cantidades, asi cono |os material es de envase
enpaque, junto con una_descripcion de |os procedi nmentos y precauci ones requeridos
para producir una cantidad esPeciflca de un producto terni nado, consignando
ademas, las instrucciones de fabricacion y | os controles en proceso.
45? | nportaci 6n; Es el acto nediante el cual un producto farmacéuti co procedente
del extranjero, ingresa, se interna y queda en condici 6n de ser distri buido,
cunpliendo con la normativa vigente. o ]

46) | mpurezas: Cual qui er conponente que no esta definido conp constituyente de |a
nmateria prinma o producto.
47? I nternaci 6n: Es el acto nediante el cual un producto farmacéutico procedente
del extranjero, ingresa a un |ugar de al macenani ento debi danmente autorizado, en
espera de la autorizaci6n para su distribucién y uso.

48 Li cenci a: Poder o permi so | egal nente otorgado por una persona natural o
juridica, que concede a otra |la autorizaci6n para solicitar, nodificar o cancel ar
un registro sanitario, en calidad de titular del misno

49) rcadores vegetal es: Son constituyentes quim canmente definidos de |os

i ngredi entes activos del vegetal, de interés para propositos de control de calidad,
i ndependi entemente de que ellos tengan o no actividad terapéutica y que pueden
servir para calcular |la cantidad de ingredientes activos del vegetal en el producto
final, sienpre que hayan sido cuantificados en |a droga o preparaci 6n veget al

enpl eada conp materia prima en |a preparacion, ) o o
58? Margenes de tol erancia: Porcentajes, maxino y minino, oficialnmente permnitidos
de un principio activo declarado en un producto. =~ ) ) )

51) teria prima: Toda sustancia, de calidad definida, que interviene directanmente
en |la fabricacion de la forma farmacéutica, sea que ella quede inalterada o sea
nodi fi cada o elinminada en el curso del proceso de fabricacién

52) ?@Ierial de envase: Material utilizado conp envase primario, secundario o
encarte.

53) Monografia: Docunento que contiene |a descripcion técnica, farnacéutica y
cientifica de las caracteristicas y propi edades de un producto.

54) Muestra médi ca: Unidad de una especialidad farmacéutica, destinada
exclusivanmente a |la distribucion gratuita a | os profesionales |egal mente habilitados
para su prescripcion, cuya rotulacion es idéntica a la del Producto regi strado,
con |l a indicacion de su condicion de nuestra nédica, |a cual puede incluir

i nfornaci 6n al profesional

55) Muiestras de referencia o nuestras de retenci 6n: Son | as nuestras recogi das de
cada |l ote de producto term nado que deben ser nmanteni das, hasta un afio después de
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| a fecha de expiraci 6n, en su envase final y al nacenadas en |as condi ci ones

sefial adas en el registro sanitario.

56) Muestra o Contranuestra |legal: Miestra que ha sido tomada por |a autoridad
sanitaria en uso de sus facultades fiscalizadoras, dejando constancia de este hecho
en el acta respectiva y en condici ones de cadena de cust odi a.

57) Nonbre genérico de un producto farnacéutico: Denomi naci 6n aceptada por |a

Or gani zaci 6n Mundial de la Salud (OMS.), bajo los distintivos Y si gl as
"Denom naci ones Comunes | nternaci onal es" (D. .I.% o Internacional Non Proprietary
Nanmes (INN) y en su defecto en |as farnmacopeas oficial nente reconoci das en el pais.
58) Pais de procedencia: Aquel desde el cual un producto farmacéutico es

despachado para su inportaci on hacia nuestro pais, sin considerar aquellos
territorios por los cuales transita.

59L _Pais de producci 6n: Aquel en el cual se situa el establecimento de
fabricaci 6n de un producto farmacéutico, en cual quiera de |as etapas requeridas

para | a obtenci 6n de un producto terni nado.

60) Periodo de eficacia: Lapso autorizado por el Instituto en el respectivo
registro sanitario, durante el cual un producto debe nmantener su estabilidad bajo |as
condi ci ones de envase y al nacenam ento definidas en su estudi o de estabili dad.

61) Potencia: Actividad terapéutica de un producto farnacéutico para producir un

ef ecto dado, verificada por ensayos de | aboratorio aproPiados 0 por datos clinicos
control ados, obtenidos a través de |a administraci 6n del producto en |as

condi ci ones de enpl eo prescritas, reconendadas y aprobadas, |a que se expresa,
conforne a |l a concentraci 6n de los principios activos que constituyen la formul a

del producto, en |l as rel aci ones peso/ peso, peso/vol unen, unidad de dosis/volunen o en
uni dades referidas a un estandar reconocido internacional nente.

62) Preparaci 6n vegetal: Planta o partes de planta pul verizada, su extracto,
tintura, jugo exprimdo, aceite graso o esencial, gona o resina u otro producto de un
proceso determ nado, excluyendo sus constituyentes aislados definidos quimnm camente o
sus nezclas, sin perjuicio de |a posibilidad de contener otros conponentes, tales
cono solventes, diluyentes o preservantes, |os que deben ser decl arados.

63) Principio activo: Sustancia o nezcla de sustanci as dotadas de efecto

f armacol 6gi co especifico, o bien, que sin poseer actividad farnmacol 6gica, al ser
adm ni strada al organi sno | a adquieren

64) Procedimento operativo estandar (POE): Docunmento escrito que contiene

i nstrucci ones actual | zadas, numeradas en secuencia | 6gica y continua, para |levar a
cabo operaci ones de caracter general, no necesarianente circunscritas a un producto
o material especifico, 10 que debe ser disefiado, revisado y actualizado por

personal conpetente y autorizado para su inplenmentaci on por |os profesionales

t écni cos responsabl es del establecinmento en el que se enplean, siendo utilizados
para conpl ementar docunent aci 6n de producci 6n y para control y aseguramento de |la

cal i dad.
35%_ Producto a granel: Producto que se encuentra en su forma farmacéutica
efinitiva.

66) Producto farmacéutico de asociaci 6n: Aquel que contiene dos o mas princi pi os

i ncor porados en una forna farmacéutica

67) roducto farmacéutico de conbi naci 6n: Aquel que est& constituido por dos o
mas_productos farmacéuti cos que se incluyen en un solo envase para ser
admi ni strados en forma secuencial o sinultanea.

68) Producto farmacéutico de referencia o conparador: Producto determ nado por |a
autoridad sanitaria conpo tal, respecto del cual se conpara otro que requiere

eval uaci 6n de su equi val enci a terapéutica.

69) Producto seni el aborado: Sustancia o nmezcla de sustancias procesadas
aEc!alnpnte, gue antecede a su forma farmacéutica y que requi eren mas etapas de

abri caci on.

70) Producto semiterm nado: Producto que se encuentra en su forma farnacéutica y
envase primario definitivos. o ]
71) Producto_ternm nado: Producto que esta en su envase definitivo, rotulado y listo
gara su distribucion a cual quier titulo. ) o i

2) Producci 6n, Proceso de producci 6on, Fabricaci on, Manufactura o Faena: Conjunto
de operaciones involucradas en | a obtenci 6n de un producto farnacéutico, desde |la
adqui sici6n y recepci 6n de material es, hasta |la |iberacion, al nacenaniento y sus
correspondi entes control es de cal i dad. ] ) ] ]

73) Reacci 6n adversa_a medi canento (RAM: La reacci 6n nociva y no intenci onada que
se produce a dosis utilizadas nornal nrente en el ser hunano.

74) Reacci 6n adversa_ seria: Cual qui er reacci 6n adversa que sea nortal o que pueda
poner en pellgro la vida o que inplique incapacidad o invalidez grave o que tenga por
consecuenci a l'a hospitalizacidén o grolongaC|on de la m sna. )

75) Reacci 6n adversa inesperada: Reaccion adversa que no se nmenciona en |la
nonogr af i a del producto, folletos de informaci én al paciente y al profesional que
grescrlbe autor| zados en el respectivo registro sanitario. o

6) Receta nmeédica: Orden suscrita por un profesional |egalnente habilitado para
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ello, con el fin de que una cantidad de uno o mas nedi canentos, sea di spensada y
adm ni strada confornme_a | o indicado en ella,

77) Registro sanitario: Proceso de eval uaci 6n de un producto farnacéutico que

si endo favorable, se traduce en una inscripcién en un rol especial con nuneraci 6n
correlativa que mantiene el Instituto, previo a su distribucién y uso.

78) Rotulado grafico: Representaci 6n grafica que reproduce el texto oficialnmente
autorizado en el respectivo registro sanitario, para los diferentes tipos de envases
aBrobados para el producto, segun proceda. ] ] ]

79) Serie o Lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
product o procesado, que se realiza en un solo ciclo productivo o a través de etapas
continuadas, que se caracteriza por su honpgenei dad.

80 Subserie o Sublote: Fracci6n especifica e identificada de un |ote.

81) Tenencia: Es |a posesio6n de un producto farmacéutico por una persona natural o
juridica, acredite o no un justo titulo para ello. ] ] ]

82) Titular de Registro sanitario: Persona natural o juridica, nacional o
extraQJera,_dQn1C| iada en Chile, a cuyo nonmbre figura un registro sanitario.

83) razabilidad de datos analiticos: Propiedad o caracteristica que tiene el
resul tado de una nedici 6n o el valor de un esténdar, que puede ser rel acionado con
referenci as especificadas, usual nente estéandares nacional es o internacionales, a
través de una cadena continua de conparaci ones todas con incertidunbres

especi fi cadas,

84) Trazabilidad de un producto: Capacidad de identificar el origeny e

despl azam ento de una uni dad especifica de un producto en cual qui era de sus etapas
de fabricacién y/o un |lote de produccién, a través de |a cadena de distribucién

asi comp a traves de |las diferentes entidades que intervienen, hasta Ilegar a su

di spensaci 6n, admi ni straci 6n o uso. ] ]

85) gnhdad de venta: Presentaci 6n autorizada de venta para ser dispensada y
expendi da.

86 Val i daci 6n: Acci 6n docunent ada, efectuada en concordancia con | 0s principios
de | as Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratorio, que denuestran que | os
procedi m entos, procesos, actividades o sistenas enpl eados en | a produccién y en el
control de calidad, son conducentes a |os resultados dispuestos, dentro de |os
limtes establ ecidos.

) Articulo 6°.- Esta prohibida | a fabricacion, inportacion, tenencia,
distribucidn y transferencia, a cualquier titulo, de productos farnmacéuticos que
se encuentren en al guna de | as siguientes condici ones:

1. Producto farmacéutico contam nado: Aquel que contiene microorgani snbs o
parasitos o partes de éstos, capaces de producir enfernedades en |as personas o
canti dades no permtidas de substancias potencial mente toxi cas, cancerigenas o
nut agéni cas u otros material es extrafios.

2. Producto farmacéutico alterado: Aquel producto term nado que por deficiencia
en el al macenani ento, transporte, conservaci 6n o cual quiera otra causa posterior a
su producci 6n:

a. ha di smi nuido su actividad por debajo de los linmtes especificados en el
respectivo registro sanitario o, en el caso de naterias prims, en sus
especi ficaciones de calidad, referidas a textos oficiales, ]

ha perdido su eficacia o sufrido nodificaciones que alteren su calidad,
C. se presenta en un envase deteriorado, o ) )
d. se distribuya o expenda term nado el periodo de eficaci a.

3. Producto farmacéutico adulterado: Aquel cuya conposici én, especificaciones
u otras condiciones contenpl adas en el respectivo registro sanitario o, en el caso de
materias primas, en sus especificaciones de calidad referidas a textos oficiales, ha
sido nodificado sin autorizaci6n previa o sin dar cunplimento a dichas
especi fi caci ones. ] o ]
4. Producto farmacéutico falsificado: Aquel producto farmacéutico que no
cuenta con registro o autorizaci 6n sanitaria o que ha sido fabricado o inportado por
qui en no cuenta con autorizacion sanitaria para ello. Se entenderan ademas cono
productos falsificados aquellos distribuidos o expendi dos por quien no cuenta con
autorizaci 6n para ello.
] El Instituto fiscalizaréd |a existencia de productos farmacéuticos en estas
si tuaci ones, pudiendo aplicar |as nedidas sanitarias que procedan y, previa la
i nstrucci 6n del sumario correspondi ente, |as sanci ones a que haya [ugar
A las SEREM |es corresponderd fiscalizar el expendio y dispensaci 6n de |os
Productos que se encuentren en alguna de | as condiciones descritas, con |as msmas
acul tades del inciso anterior.
Las SEREM deberéan informar al Instituto sus hallazgos rel aci onados con el
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inciso anterior, con el fin de que este Ultinb realice |as inspecciones, disponga
| as nmedidas e instruya | os sumari os que sean pertinentes respecto de los titulares de
|l os registros sanitarios, |os fabricantes, inportadores o distribuidores, segun
cor responda.

Asimsno, el Instituto o la SEREM, en su caso, deberéd realizar |la respectiva
denuncia ante el Mnisterio Pdblico con el fin que éste investigue y establezca |as
responsabi | i dades penal es que procedieren

Ti TULO | : ,
DE LOS PRODUCTCS FARVACEUTI COS.

PARRAFO PRI MERQ.
DE SU DEFI NI Cl ON.

Articulo 7°.- Producto farnmacéutico o nedi canmento es cual qui er sustanci a,
natural o sintética, o nezcla de ellas, que se destine al ser hunmano con fines de
curaci 6n, atenuaci 6n, tratamiento, prevenci 6n o diagnéstico de |as enfernedades o
sus sintomas, para nodificar sistenmas fisiologicos o el estado nental en beneficio
de |l a persona a quien |l e es adninistrado. ) ) )

Se consideran productos farmacéuticos |las materias primas activas, |o0s
ﬁre arados farnmacéuticos, |as especialidades farnmacéuticas y |os nedi canent os

erbarios tradicionales.

Articulo 8°.- Corresponderéa al Instituto deterninar, nediante resol ucioén
fundada, el régimen de control que corresponda aplicar a todos aquellos productos
que se atribuyan o posean al gunas de | as propi edades sefial adas en el articulo
anterior y se rotulen o anuncien cono_alimentos, siendo vinculante |o resuelto tanto
a aquel | os productos que deseen ser distribuidos y expendidos por prinmera vez, cono a
aquel | os que se encuentren en_ circul aci on. ] ]

~La determ naci 6n del réginmen de control a aplicar, podra ser realizada de
oficio o a peticién de particulares u otros érganos publicos que en el ejercicio
de sus_activi dades fiscalizadoras detecten productos en |as condi ci ones sefial adas en
el inciso prinero de este articulo,

Para | a deterninaci 6n del régi nen de control aplicable solicitado por |as
SEREM , éstas remtirédn al Instituto un inforne técnico y copia de todos |os
ant ecedent es que obren en su poder, asi conp tanbi én, cuando proceda, |os
resul tados de sus actividades inspectivas y fiscalizadoras.

Si el Instituto determina que el réginmen de control a aplicar es el propio de
un producto farnacéutico, la resoluciodn que asi |lo determ ne se publicaréa en el
Diario Oicial y se notificara al interesado con el fin de que solicite su registr
sanitari o, aportando | os antecedentes que el caso requiera, conforne a su categor
o clasificacion, 1o que seré aplicable a todos aquellos productos que tengan | 0s
conponentes a los cuales se le ha atribuido actividad terapéutica.

Desde | a comuni caci 6n nencionada en el inciso anterior y mientras no se obtenga
el registro sanitario para el producto, que ha sido catal ogado conp producto
farmacéuti co, éste debera ser retirado del nercado por parte de quien lo
di stribuyé o expendi 6, sin perjuicio de |as responsabilidades sanitarias a que ello
diere lugar. Lo dispuesto tanbién serd aplicable al resto de | os productos que
contengan el o | os conponentes decl arados cono proPlos de un producto farnmacéuti co.

En el evento que el Instituto determ ne que el réginen de control a aplicar no
corresponde al de un producto farmacéutico, renmitiréa | 0os antecedentes conjuntanente
a un informe técnico que funde su evaluaci6n al Mnisterio para su revision

(0]
a

Articulo 9°.- La deterninaci 6n del régi nen de control aplicable podréa ser
ef ectuada, ademéds, cuando exi stan dudas acerca de la clasificacion de otros
productos, tales cono cosnéticos, pesticidas de uso sanitario y doneéstico, o
di spositivos médi cos; siendo aplicable el msnmo procedin ento sefial ado
pr ecedent enent e.

PARRAFO_SEGUNDO , )
DE LAS ESPECI ALl DADES FARMACEUTI CAS Y SU CLASI FI CACI ON
IArt%pqu 10°. - Las especial i dades farnmacéuticas, de acuerdo a su natural eza,
se clasifican en:
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Productos de origen o sintesis quimca;

Product os bi ol 6gi cos;

Radi of ar nacos;

Fi t of ar macos;

Product os homeopéti cos;

Gases nedi ci nal es; o )

Oros que, conprendidos en el concepto de especialidad farmacéutica, no estén
ncl ui dos en al gunas de | as categorias anteriores.

Articulo 11°.- Son productos de origen o de sintesis quimca, aquellas
especi al i dades_farnmacéut | cas constituidas por uno o mas principios activos ]
purificados e identificados, obtenidos a través de un proceso de sintesis quinica
o de extraccion.

Articulo 12°.- Son productos biol 6gi cos, aquellas especial i dades
farmacéuti cas cuya obtenci é6n y/ o producci 6n I nvolucra a organi snos vivos, asi
comb sus fluidos o tejidos. o o

Los productos biol 6gicos se clasifican de |a siguiente nanera:

a) Vacunas: Productos biol 6gi cos que han sido fornul ados para provocar una

i nmuni dad activa especifica. ]

b) Suer os: Productos biol 6gi cos que han sido fornmul ados para provocar una

i nnuni dad pasi va

CL Henmoderi vados: Productos bi ol 6gi cos derivados de |a sangre o Plasna humano,

obt eni dos por procedimentos industriales, cuya materia prinma sea la sangre o e

pl asma hunmano. Estos medi camentos_incluyen, especialmente, |a al banmina, [os factores
de coagul aci 6n y | as inmnmunogl obul i nas de origen humano, excluidos |a sangre
completa, el plasna y |as célul as sangui neas de origen hunmano.

d) Hor monas: Product os bi ol 6gi cos de tipo proteico, derivado am noacidi co,
esferoidal o lipidico, que siendo de origen natural, se enPIean para_ tratar al gunos
trastornos, ya sea conpensando o aunentando su falta. Aquellas de origen sintético
quedar 4n conprendidos en la letra a) del articulo 10°. ) ) )

e) Bi ot ecnol 6gi cos o Farmacos reconbi nantes: Productos biol 6gi cos de tipo
protei co desarrol lados por |a ingenieria genética, obtenidos por nmedio de técnicas
de conbi naci 6n de aci dos nucl ei cos (ADN, acido desoxirribonucleico y ARN, &cido

ri bonucl ei co) reconbi nante, anticuerpos nonocl onal es, entre otros.

f Anti bi 6ti cos; Son productos biol 6gi cos constitul dos por sustancias secretadas
por un nicroorgani smo con capaci dad antim crobi ana. Tratandose de antibi 6ticos de
EBLgen sintético, estos seran considerados dentro de la letra a) del articulo

g) . Alérgenos: Producto biol 6gico, destinado a identificar o provocar una
nPdlf!caC|on especifica y adquirida de |la respuesta inmunol 6gi ca a un agente

al ergi zant e.

h) Ter api a génica: Producto biol 6gi co obteni do nedi ante el conjunto de procesos
destinados a transferir un gen (ADN o ARN) profil &ctico, de diagnostico o
terapéutico, in vivo o ex vivo, a células humanas o animales y su posterior
expresi on in vivo.

Articul o 13°.- Son radiof armacos, aquel | os productos o fornul aci ones marcadas
con radi onucl ei dos o radi oi sotopos, destinados a ser usados en el diagnostico o
tratam ento de enfernedades, cual quiera sea |la via de admi nistraci 6n enpl eada.

) Articulo 14°.- Son fitofarmacos, aquellas especialidades farnmacéuticas cuyos
i ngredi entes activos provienen de |as partes aéreas o subterraneas de plantas u
otro material vegetal y estéan debi danmente estandari zados

Articul o 15°.- Son productos homeopaticos, aquellas especi al i dades ]
farmacéuti cas constitui das por substancias honeopaticas y preparados a partir de
conponentes o materias prinmas de origen vegetal, animal, mneral o quimco, de
acuerdo a un procedi mento de fabricaci on honeopatico, descrito en nornas
of i ci al mente aprobadas por decretos suprenos del Mnisterio, que incluyen
obligatorianente | os procesos de diluclén y dinam zaci 6n de sus tinturas_madres,
| os que, ademas, deben haber sido ensayados en individuo sano y repertorizados, para
ser prescritos o utilizados de acuerdo a la ley de la sinmlitud. Un producto
honmeopati co podra contener una o varias substanci as honeopéati cas.

Articulo 16°.- Son gases nedicinal es, |as especialidades farmacéuticas
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constituidas por uno o mas conponentes gaseosos de concentraci 6n conocida, grado de
i mpureza acotado y el aborado de acuerdo a especificaci ones regi stradas, que se
destina a la administraci 6n al ser hunano, |o0s cual es seran regidos por la

regl anent aci 6n especifica que |os regule.

Articulo 17°.- Ademas de | os grupos sefal ados, se entenderan conprendi dos
dentro de | as especi al i dades farmacéuticas, cual quier otro producto que se rotule,
anunci e o atribuya por cual quier medi o, con propiedades terapéuticas, sean éstas
curativas, de atenuaci 6n, tratam ento, diagnéstico o prevenci 6én de |as
enf ermedades o sus sintonmas, o para nodificar sistemas fisioldgicos o el estado
mental en beneficio de |a persona a quien |l e es adninistrado, y que no sean
clasificables en ninguna de | as categorias anteriores.

Se enti enden conprendi dos en este grupo final, entre otros, |os siguientes:

a) Los productos de administraci 6n parenteral, cual quiera sea su conposici 6n,
Bropledades o efectos,. ] ] o
) Las vitami nas, minerales y otros nutrientes, en |as dosis terapéuticas que se
ﬂfterg1nen en la norma técnica respectiva aprobada por decreto suprenmp de

ni sterio.
c) _Los productos de origen animal o mineral, asi conp aquellos que constituyan
asoci aci ones de drogas vegetal es y preparaci ones vegetal es con principios activos de
di ferente natural eza

TiTULO I1: .
DEL REG STRO SANI TARI O DE LAS ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS Y OTRCS PRODUCTCS
FARMACEUTI COS

PARRAFO PRI MERO
CONCEPTO Y FI NALI DAD.

Articulo 18°.- El registro sanitario de una especialidad farnmacéutica

consi ste en un proceso de eval uaci 6n estudi o sistenmético de sus propi edades
farmacéuti cas, ftarmacol 6gi cas, toxicoloégicas y clinicas, destinado a verificar su
cal i dad, seguridad y eficacia, que se traduce en una inscripcio6n en un rol especia
con nuneraci 6n correl ativa que mantiene el Instituto, que habilita y autoriza su
di stribucion y uso en el pais. ) ) i

~ El registro sanitario no exine a su titular o usuario a cualquier titulo, de la
obl i gaci 6n de dar cunplimento a |as demas disposiciones |egales o reglamentarias
que rePuIan.Ia conerci al i zaci on de di chos product os. )
. H registro sanitario podra ser solicitado por cual quier persona natural o
juridica, nacional o extranjera debidanente representada y domciliada en Chile.

Articulo 19°.- El acto administrativo de registro sanitario es independiente
de | os aspectos conerciales o de propiedad intelectual o industrial de quienes |o
requi eren u obtienen, en los térmnos previstos por el articulo 49 de la Ley N
19. 039 sobre Propiedad Industrial, cuyo texto refundido, coordinado y sistenatizado
fue fijado por el D.F.L.N° 3 de 2006, del Mnisterio de Econonia, Foirento y
Reconst rucci on.

Articul o 20°,- Todo producto farmacéutico inportado o fabricado en el pais,
para ser distribuido o utilizado a cualquier titulo en el territorio naciona
debera contar previanente con registro sanitario.

Articulo 21°.- En forma excepcional, el Instituto podra autorizar la venta o
el uso provisional de deterninados productos farmacéuticos sin registro sanitario,
fundado en al guna de | as siguientes causal es, que se enuncian por via ejenplar
atendi endo | as di sposiciones del articulo 102° del Cddigo Sanitario:

a) Epi dem as o situaciones de enmergencia, urgencia o catastrofe, que signifiquen
grave riesgo para la salud o vida de | os habitantes. ) )

)  Cuando se trate de un producto farnmacéutico que se requiera para un fin
medi ci nal urgente, sin que exista una alternativa en el nomento en que se requiera
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C) Trat &ndose de productos para ser utilizados en investigacion cientifica o
ensayos clinicos, previo inforne favorable del o los comtés de ética

correspondi ente, conforne a |as normas sobre ensayos clinicos realizados en seres
humanos, que apruebe el Mnisterio de Sal ud.

Articulo 22°.- Las solicitudes presentadas por |os interesados, para la venta
0 uso provisional de productos farnmacéuticos sin registro sanitario previo, fundadas
en las letras a) y b) del articulo anterior se presentaran ante el Instituto,
debi endo acreditarse |a autorizaci 6n otorgada por la autoridad sanitaria del pais
de procedencia o de fabricaci 6n segun corresponda. En anbos casos | as ]
autori zaci ones que se concedan a | os interesados particul ares, podran.reguer|rse_por
una_segunda vez antes de seis neses, sienpre que se presente [a solicitud de registro
sanitario o se aporten antecedentes que acrediten que |a situaci on de energenci a,
urgencia, catastrofe o uso medicinal urgente se ha mantenido y hacen neritorio su
ot or gam ent o.

Articulo 23°.- Las solicitudes para el uso provisional en investigacion
cientifica o ensayo clinico de un producto farnmacéuti co deberén presentarse ante
el Instituto aconpafiadas del Protocolo aprobado por el conité de ética, en | os
térmnos a que se refiere la letra c) del articulo 21°; el msnmo docunento debera
aconpafiar se cuando se trate de un producto que cuenta con registro sanitario y se
pretenda su utilizaci6n de manera distinta a |la autorizada.

Articulo 24°.- Conforne a | os convenios de col aboraci 6n que sean cel ebrados
entre el Instituto y |as SEREM de regiones que cuenten con aduanas fronteri zas,
realizados en conform dad a | as disposiciones de |a Ley Organi ca Constitucional de
Bases General es de | a Administraci 6n del Estado, |ey 18.575, cuyo texto
refundi do, coordinado y sistematizado fue fijado por el D.F.L. N° 1 de 2000 de
Mnisterio Secretaria General de |a Presidencia, esta ultinma autoridad podré
autorizar el uso provisional de productos farmacéuticos sin registro sanitario
previo, cuando éstos se inporten para uso_individual, directamente por el interesado
0 su mandatario, sienpre que estén prescritos por un profesional habilitado, que
dej e constancia de |a necesidad y duracion del tratam ento. )

_ Asimsno dicha autoridad sanitaria podré autorizar |a internacién de
medi canment os por parte de nacionales o extranjeros que |os portan a su ingreso a
pais para un tratani ento por un periodo no superior a tres semanas, salvo que se
trate de enfernedades cronicas u otros tratamentos, debi damente fundanmentados y
acredi tados. Todo exceso sera retenido y notificado para su posterior decom so

La respectiva SEREM deber& informar nmensual mente al Instituto |as
autori zaci ones concedi das en conformidad a este articulo.

. Articulo 25°.- Para | os efectos de | o dispuesto en el articulo 102° del
Codigo Sanitario, |os preparados farmacéuticos contaran con un nunmero de registro
sanitario oficial, que sera aquel que se incorpore en el Registro Oicial de
ELgPpraC|on, el que se considerara conmo el registro oficial del Instituto de Sal ud

Gbl i ca.

] Articulo 26°.- Las naterias prims activas constituidas por drogas naturales o
sintéticas a granel, se entenderan registradas por el solo hecho de ser incluidas
en la fornula de una especialidad farmacéutica que cuente con registro sanitario o
por |l a respectiva autorizaci on de uso y di sposicion, cuando éstas sean inportadas
por establ ecim entos autorizados para ello.

Articulo 27°,- Se entenderé por nedi canmentos herbarios tradicionales,
aquel I os constituidos por las plantas o partes de plantas, frescas o desecadas,
enteras o trituradas, envasadas y etiquetadas artesanal mente y rotul adas con | a
denoni naci 6n utilizada por |a costunbre popular en el anbito de | as tradiciones
cul tural es chil enas, que hayan sido reconocidos en |a respectiva norma técnica
aprobada por decreto suprendb del Mnisterio, a la que se alude en el parrafo
sl guiente. Se entenderdan registrados para | os efectos de su libre venta y
di stribuci 6n, por el solo hecho que |la SEREM conpetente haya autorizado el
establ eci mi ento donde se al macenan, el aboran, fraccionan o envasan o se realizan
otras activi dades propias de su procesam ento, debiendo cunplir las siguientes
condi ci ones:

a) Deberan estar en un listado contenido en una nornma técni ca aprobada por
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decreto suprenp del Mnisterio, dictada en uso de sus atribuciones |egal es técnico
normativas, |la que sefial ara | a denom naci 6n, propi edades terapéuticas y usos de
cada una de ellas, debiendo ser enpl eadas conp auxiliares sintométicos.

b Estar envasadas artesanal mente conp especi es vegetal es ai sl adas, no nezcl adas.
c ~Consi gnar en sus rotul os sé6l o aquel | as propi edades reconoci das en el decreto
al udi do precedent enente.

PARRAFO SEGUNDO.
DE LOS REQUI SI TOS DEL REG STRO SANI TARI O,

Articulo 28°.- Las solicitudes de registro sanitari o deberan ser presentadas
ante el Instituto, cunpliendo con |os requisitos generales y especial es que se
deternminan en este Titul o. _ o _

] Los requisitos general es de registro conprenden aspectos adm ni strativos, de

i nformaci 6n técnica, de calidad farmacéutica y de seguridad y eficacia clinica

del producto farmacéutico a registrar, que sonh de comin aplicaci6n a todos |os

regi stros; por su parte, |os requisitos especiales derivan de |a natural eza de ellos

Y e Fuyatp&oceden0|a y veraci dad debe responsabilizarse el profesional que suscribe
a solicitud.

1° De los requisitos generales del registro sanitario.

A. - Requisitos adm nistrativos.

. _Articulo 29°,- Toda solicitud de registro sanitario debera cunplir con_ |os
si gui entes requi sitos generales de caracter adnministrativo y aconmpanar |a siguiente
i Nt or maci on:

1. Identificacion y domicilio del interesado y su representante |egal, tratandose
de personas juridicas. o ) o ) ) )
2 Nonbre del director técnico de la entidad que solicita el registro sanitario o

del profesional idoéneo, cuando no le es exigible la direcci6n técnica, que asuna
| a responsabilidad de |la infornmaci 6n técnica que se proporciona.
3. Denom naci 6n del producto farmacéutico, debiendo consignarse en este acéapite
| 0 siguiente:
a Nonbre de fantasia o genérico, correspondiente a su
denoni naci 6n conin internaci onal o, en su defecto,
el nonbre farnacopei co o quimnico

b Forma farnacéutica; o

C Dosis unitaria por forma farnacéutica;

d Via de admi ni stracion. ) o ] o o
4. ase o grupo_ terapeéutico, debiendo indicarse, ademas, |a clasificacion
anatono - terapéutica correspondiente. )
5. Régi nen de fabricaci 6n, debi endo distinguirse:

a) Fabri caci 6n naci onal, para aquel |l os productos
fabricados en un | aboratorio farmacéutico, legal y
técni camente habilitado para ello, sea que la
fabricaci 6n sea propia o por cuenta ajena.

b) Product os i nportados, distingui éndose entre;

b. 1. Pr oduct os i nportados terni nados que han sido
fabricados en el extranjero, sea que la
i mportacion se realice en forma directa o a
través de otros establ eci nientos
aut ori zados.

b. 2. Product os i nportados semiterm nados en su
envase primario definitivo, para ser
acondi ci onados en el pais, sea en form
directa o a través de otros establ eci m entos
aut ori zados.

b. 3. Product os i nportados a granel en su fornma
farmacéutica definitiva para ser envasados
en el pais, sea que ello se ejecute en forma
directa o a traves de otros establ eci m entos
aut ori zados.
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b. 4. Product os i nportados sem el aborados para
Ilevar a efecto en el pais |as demas etapas
de producci 6n necesari as para obtener un
producto terninado, sea en forma directa o a
través de otros establ eci m entos
aut ori zados.,
6. I ndi vi dual i zaci 6n del licenciante conforne a | a denom naci 6n con que figure en
la licencia, si_el tramite se hace en uso de licencia.
7. Nonbre y direcci én del establ ecimento productor, si es fabricado en el pais o
en el extranjero.
8. Presentaci 6n del producto, describiendo él o |os contenidos de |os diferentes
envases: venta al publico, envases clinicos y/o conp nuestras nédi cas cuando
corresponda; incluyendo aquellos el ementos o dispositivos que se incorporen para su
adm ni straci on.
9. Descripcion fisica del material de |os envases, sefialando su tipo, tanto
respecto_del envase primario y secundario, asi conp aquellos el ementos o
di spositivos que se | ncorporen para su adm ni straci 6n, cuando corresponda, ]
10. Docunentos |legales, en idioma castellano o debi damente traducidos bajo la firm
del representante legal, profesional asignado al efecto por la enpresa o del Director
Técni co, cuando corresponda, constituidos por |os siguientes, segln se trate de
productos i nportados o fabricados en el pails:
a) Tr at andose de productos inportados en cual quiera de
sus fases, debera aconpafiarse:
a. 1. Certificado de registro sanitario o
Certificado de producto farmacéutico o
Certificado de autorizaci6n sanitaria ?
i

Certificaci 6n oficial reconendada por
Organi zaci 6n_Mundi al de la Salud, emt
por la autoridad sanitaria del pais de
Proceden0|a y que acredite bajo firma
egal i zada que el establ eciniento productor
o al nacenador, en su caso, reudne |as
condi ci ones exi gi das por |a |egislacion
sanitaria de su pais; que el producto esta
regi strado en su pais de acuerdo a la
normati va vi gente sefial ando integranmente su
férnul a autorizada; y que su expendio esta
sonetido a algun réginen restrictivo o
control especial de tipo sanitario, si asi
fuere.
a. 2. Conveni o de fabricaci 6n suscrito entre_ el
solicitante y un |aboratorio farmacéutico de
Produ00|on extranj ero, debi danmente

a
da

egal i zado. ] ]
a. 3. Li cencia legalizada de quien | a otorga
cuando_corresponda. o )
a. 4. Certificado oficial emtido por |a autoridad

sanitaria conpetente del pais donde se situa
el establecimento productor, que acredite
ue el fabricante extranjero esté
ebi danente autorizado en su pais; que
cunpl e con Buenas Practicas de Manufactura,
de acuerdo a | as reconendaci ones de |a OVB
sefial ando | as &areas de producci 6n o tipos de
Productos que se encuentra autorizado a
abricar, a nenos que dichas acreditaciones
se encuentren conteni das en el docunento
sefialado en la letra al) de este articulo.
a.b. Conveni o de inportaci 6n autorizado ante
notari o publico o debi danente | egalizado,
cuando_corresponda
a. 6. Conveni o de fabricaci én y/o distribucidn
naci onal autorizado ante notari o, cuando
proceda, adjuntando |a autorizaci6n
sanitaria de cada establ eci m ento.
a.7. Conveni o de control de calidad con
| aboratorio farmacéuti co autorizado por el
Instituto, autorizado ante notario, cuando
procedi ere.

b) Product os fabricados en el pais:
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b. 1. Conveni o de fabricacién y/o distribucién
naci onal autorizado ante notario, ]
i ncorporando | a autorizaci 6n sanitaria de
cada establ eci mi ento, cuando proceda.

b. 2. Li cencia |l egalizada de quien [a otorga, si
corresponde. )
b. 3. Conveni o de control de calidad con

| aboratorio farnmacéutico autorizado por e
Instituto, cuando procediere.

Articulo 30°.- Tratéandose de productos farmacéuticos inportados cono
product os term nados, seniterm nados, a granel o semn el aborados se permitira que e
solicitante acredite el cunplimento de ['as Buenas Préacticas de Manufactura de
fabricante en confornmidad a | o dispuesto en los articulos 192° y 193°, caso en e
cual no le seran aplicables |las exigencias sefialadas en la letra a.4. del articulo
pr ecedent e.

B.- Requisitos de la Infornmaci 6n Técnica

. . Articulo 31°,- Toda solicitud de registro sanitario debera cumplir |os
siguientes requisitos generales referentes a |la |Informaci 6n técnica rel aci onada con
el producto farmacéutico, adjuntéandose para el efecto | os siguientes antecedentes:

1. Monografia clinica y farnacol 6gica, en idiona espafiol, suscrita por e
director técnico o asesor técnico. ) )

2. Proyecto de rotul ado gréafico para todas |as presentaci ones de venta a publico,
clinico y nuestra nmédica, en idiom espafol. ) ) )

3. Proyecto de folleto de informaci 6n al profesional, avalado por |a informacién

cientifica pertinente y con |a declaracion de | os estudi os de bi odi sponibilidad y
de su equival encia terapeutica, en el caso de |os productos farmaceuti cos cuyos
principios activos estén sujetos a dicha exigencia. ) i

4, Proyecto de folleto de informaci 6n al paciente, avalado por |a infornmacion
cientifica pertinente.

C.- Requisitos de Calidad Farnmacéutica

Articulo 32°. - Toda solicitud de registro sanitario debera cunplir con |os
requi sitos generales que acrediten |a calidad farmacéutica del producto, para cuyo
ef ect o debera consignar |a siguiente infornacion

1.,  Conposici én cuali—cuantitativa del producto farmacéutico, expresada en el
siguiente orden y con |las siguientes reglas:
a) Decl araci 6n cual i —cuantitativa de cada uno de |os
Bg|n0|p|p§ activos. ) )
b) claraci on cuali—cuantitativa de cada uno de |os
exci pi ent es. ) ) ) o
c) Decl araci 6n cualitativa de cual qui er excipiente
utilizado y elinminado durante el proceso
Eroductlvp,_guando proceda, ]
a conposi ci 6n cual I —cuantitativa expresada en
uni dades de nmsa o vol unen del sistena nétrico
deci mal, o uni dades de actividad biol 6gica. Sienpre
gue sea posible se indicara | a actividad biol 6gi ca
or unidad de masa o volunen. ) i
e) 0S principios activos y excipientes se designaréan
por su denoni naci 6n comun internacional (DCl) o en
su defecto el nonbre farmacopeico existente. En e
caso de |l as sustancias no farmacopeicas se
utilizara |a denom naci 6n quinica en idiom
espafiol . No podran utilizarse abreviaci ones ni
mar cas conerci al es para | a denomni naci on
f) Si en | a conposici6n del producto hubieren
col orantes, deben especificarse con sus nonbres
genéricos o, a falta de éstos, por su designaci On

d)

- |
www.bcn.cl - Biblioteca del Congreso Nacional de Chile



http://www.bcn.cl/

/4

‘\. II‘;
o | <\
Legislacion chilena Biblioteca del Cangreso Nacional de Chile

guim ca o sus equival entes que tengan en | os
I'ndi ces de Col orantes Permitidos y aprobados en el
pais por |a norna técnica correspondl ente, aprobada
por decreto supreno del M nisterio; igual
di sposi ci 6n sera aplicable cuando se utilicen
capsul as col or eadas. ) o ) )
2. Respecto de | os principios activos utilizados en la fabricaci 6n de productos
farmacéuticos, se informard | o siguiente: )
a) Especificaci on y Método de control de calidad,
aj ust &ndose a | as exi genci as contenpl adas en
farnacoPeas o textos oficiales vigentes en Chile o
nonografias tipo farmacopeas del misnp, si no
estuvi ere indicado en dichos textos oficial es.
b) Decl arar proveedor y fabricante de el o |os
principi os activos, adjuntando el boletin de
anal i sis con todos | os parametros que caractericen
el principio activo,. ] ] ]
C) Procedencl a del estandar primario de referencia,
adj untando el certificado de analisis respectivo
senal ando a | o nmenos su origen, potencia,
trazabilidad y otros ensayos pertinentes que |lo
caractericen. S )
d) EsPectrograna o cromat ograma del principio activo y
del estéandar por cual quier nétodo instrunental,
cuando_corresponda. ) o )
e) Condi ci ones de al macenani ento del principio activo
cono materia prima. o ) ]
3. Especi fi caci ones met odos de control de todos sus excipientes, ajustéandose a
| as exi gencias contenpladas en | as farmacopeas o textos oficiales vigentes en Chile o
nmonografias de | os misnpbs si no estuviese I ndicado en di chos textos.
4. Metodologia analitica, en idiom castellano, suscrita por el profesiona
técnico que presenta la solicitud y por el {efe del departanmento de control de
calidad, sea del laboratorio interno o del |aboratorio farmacéutico de control de
cal i dad externo.
a) La nmet odol ogia analitica debe ser conpleta, de
fornma tal de caracterizar el producto farmacéutico
y deberdé incluir todos |os control es necesarios
para asegurar |a calidad del producto, en funcion
de la forma farnmacéutica el aborada
b) La nmetodol ogia analitica de todos |os productos
farmacéuti cos deberd incluir |os siguientes nétodos
de ensayos general es: descripci on organol éptica
(apariencia, dinensiones, forma, color, olor, entre
otros); identificacién selectiva para el o |los
princl pi os activos, val oraci 6n, potencia o
actividad de el o los principios activos, la
det ermi naci 6n de inpurezas cuando proceda y |la
descripcion del tipo y material de envase-enpaque,
tanto primari o conp secundari o,
c) Los netodos de ensayos especificos segin forna
farmacéuti ca seran establ eci dos de acuerdo a la
nornativa técnica conplenentaria vigente, enitida
or el Instituto.
d) a net odol ogi a deberé presentar su validaci 6n en
t odos aquel [0s casos en que no se encuentren
descritas_en farmacopeas oficial mrente reconoci das.
5. Est udi os especi al es:
a En las formas farnacéuticas de |iberaci 6n
nodi ficada, tales conp retardada o entérica
prol ongada y otras, debera declararse esta
condi ci 6n y conprobarse nedi ante estudi os
f ar macoci néti cos, ensayos de disolucié6n o de
difusidén u otro tipo de estudi os apropi ados,
debi danent e respal dados. )
b) Estudi os de equi val encia terapéutica y
bi odi sponi bi lidad, en el caso de |os productos
farmacéuti cos cuyos principios activos estén
~ sujetos a dicha exigencia. ] ] ]
6. Hoj a resunen, que incluya |os paréanetros analiticos y sus criterios de
aceptaci 6n con | os cual es se caracteriza el producto, documento que una vez
oficializado, se convertird en |l as especificaciones de producto term nado, con |as
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qu | a especialidad farmacéutica debera cunplir durante todo su periodo de
efi caci a.
7. Proposi ci 6n del periodo de eficacia y |as condiciones de al macenani ento )
envase, tanto para |a especialidad farnmacéutica cono para el producto reconstituido
si procede, aval ado por |os estudios de estabilidad que correspondan, con |as
si gui entes preci si ones:
a) Los antecedentes de estabilidad deben incluir cono
mninmo: formula estudi ada, identificacién del
fabricante y responsabl e del estudio de
est abi |l i dad, condici ones de tenperatura, hunedad,
materi al de envase y series estudiadas (nmininms 3
series o lotes pilotos), ademas _incluir el disefio
progranmado y senal ar |1 0os procedi mentos analiticos
utilizados y | as especificaciones de producto
termi nado; todo | o anterior de acuerdo a |la Guia de
Est abi | i dad de Product os Farmacéuti cos, aprobada
conp norma técnica mediante decreto suprenmp de
M nisterio, a propuesta del Instituto.
b) Cuando el producto requiere dilucién previa a su
adm ni straci 6n, se deberan adjuntar |os estudi os de
estabilidad para la fornulaci 6n, el solvente (si se
incluye en |l a presentaci 6n) y el producto
reconstituido. En el caso de que el producto
requiera dilucidén y no se incluya en |la
presentaci 6n el solvente, se indicaran |os
sol ventes reconendados y se requerira ademés |a
resentaci 6n de | os estudi os de estabilidad de |a
ormul aci 6n y del producto reconstituido.
C) Si el producto debe ser diluido para su
adm ni straci 6n i nnedi ata, solo se debe adjuntar e
estudi o de conpatibilidad con |los diluyentes
correspondi entes, exim éndose del requisito
establecido en la letra anterior.
d) Cuando se trate de un principio activo que no se
encuentre incorporado en |a fornula autorizada de
otra especialidad farmaceutica con registro
sanitario en el pais, deberd incluir los resultados
de | os estudi os de degradaci 6n forzada y
condi ci ones de estrés, Para el msno, adenés de |lo
solicitado en el nuneral 2.
8. I nformaci 6n técnica referida a |la manufactura, clave utilizada en la nism
control de calidad y datos fisico-quimncos, incorporados en una ficha resunida con
un diagrama de flujo y los controles en proceso realizados.

Articulo 33°.- Para |os efectos de establecer |a identidad, potencia, pureza,
estabilidad y otros requisitos de calidad fisica, quimca, mncrobiologicay

bi of armacéutica de | os principios activos y de |as formas farnmacéuticas de | os
nedi canent os cuyo registro se solicite, el "Instituto se cefiird a | as nornas
pertinentes contenidas en | as siguientes farnmacopeas y sus supl ement os:

Far macopea Chil ena.

Far macopea | nternaci onal

Far macopea Europea. ) )
Far macopea de Estados Unidos y The National Fornulary.
Far macopea Britanica

Far macopea Francesa.

Far macopea Al emana.

Far macopea Honmeopati ca Al emana.

Far macopea W | mar Schwabe.

Far macopea Honeopati ca de USA,

Far macopea Honeopatica de Mexi co.

Far macopea Japonesa.

Far macopea Espafiol a.

Far macopea de Mexi co.

—XT TS T O 0T

Se reconocerén tanbi én para los fines antes sefial ados, en forma =
conpl enentaria de |as farmacopeas indicadas, |as series de infornmes técnicos de
Comte de ExBertos de | a Organizaci 6n Mundial de |a Salud para patrones
bi ol 6gi cos, bi ot ecnol 6gi cos, quimni cos radi oactivos u otros y el Titulo 21 de
"Code of Federal Regulations”™ (C.F.R), punto 1.1 de |os Estados Unidos de
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Nor t eanéri ca

Cuando_se trate de un producto farmacéutico que no figure en ninguno de |os
textos oficiales antes sefial ados, el Instituto fundadanente podréa aceptar o
rechazar, parcial o totalnente, |la informaci 6n técnica que proporcione el

i nt er esado.

_ Articulo 34°.- Cuando |os textos oficiales referidos en el articulo anterior
no i ndi quen margenes de tol erancia u otras especificaciones, éstos deberan ser
sePalados_en la solicitud de registro para que el Instituto resuelva acerca de su
sufici enci a.

Articulo 35°.- Dada | a natural eza, diversidad y extension de |os requisitos
general es de calidad farmacéutica, estos podréan ser detallados en normas técnicas
Fonp!enentarlas apr obadas por decreto supreno del Mnisterio, a propuesta de

nstituto.

D.- Requisitos de Seguridad y Eficaci a.

Articulo 36°.- Toda solicitud de registro sanitario debera incluir
ant ecedent es de se?uridad y eficacia, para |o cual se debera aconpafiar |a
i nformaci 6n cientifica referida a:
1.  Estudios de desarrollo del producto farmacéutico, que incluyan estudios
qui mi cos, farmacéuticos y biol 6gi cos, segun corresponda, de la formula propuesta
% su Eustlflca0|on., ] ] ] ] ]
. st udi os preclinicos, tales conp aquel |l os estudios que se realizan "in vitro"
y/ o en ani nal es de experimentaci 6n, disefiados general nente con la finalidad de
obt ener infornmaci 6n necesaria para decidir si se justifican estudi os mas anplios en
seres _humanos, sin exPonerIos a riesgos injustificados.
3. Est udi os farmacol 6gi cos sel ectivos en ani nal es.
4.  Estudi os toxicol 6gicos en ani mal es, gue corresponderdn a | os ensayos de
t oxi ci dad aguda y cronica, teratogenicidad, enbriotoxicidad, fertilidad,
nut agénesis y, en su caso, carcinogénesis y, en general, aquellos que sean
necesari os para una correcta eval uacion de |a seguridad y tol erancia de un producto
farmacéuti co.
5. Estudi os clinicos fases |
producto que se pretende registr
ﬁroductos que no correspondan a
aya acreditado su equival enci a
respectivos estudi os. ]
6. Est udi os farnmacoci néticos, cuando corresponda.
7. Estudi os para denostrar biodisponibilidad o equival encia terapéutica de
producto farmacéutico que se pretenda registrar, en el caso de |os productos cuyos
gr|n0|p|os activos estén sujetos a dicha exigencia. o
. _Informe quimico, farmacéutico y biol 6gico, que_ incluya pruebas analiticas,
quim cas, fisico-quimnmcas, biologicas o microbioldgicas y que permitan concluir
si el producto que se pretende registrar se encuentra confornme con | a conposicién
decl arada, presenta |a adecuada calidad, |os nétodos de control propuestos se
ajustan al estado de |os conocimentos cientificos, la fornulacion y form
farmacéutica estan adecuados a | os fines propuestos y el envase es idoneo para |la
correcta conservaci on.
9. | nforme toxicol 6gico y farnmacol 6gi co, que incluya pruebas o ensayos
preclinicos que permtan reportar cual es |a toxicidad del producto y cuéles son
sus propi edades farnacol 6gi cas conprobadas.
1 Informe clinico el aborado por experto externo: El inforne deberd evaluar |os
estudi os aportados por el solicitante, en cuanto éstos puedan aval ar que el producto
demuestra una adecuada tol erancia, que la Posologia reconendada es correcta, asi
comp | as eventual es contraindi caci ones y efectos secundari os.

I y I'll, que avalen |a seguridad y eficacia de
r. Se podran presentar estudios clinicos de
a férnula que se pretenda regi strar, sienpre que se

I
a
| : . .
farmacéutica y terapéutica, nediante |os

2° De las condiciones y precisiones del registro de determ nadas especi al i dades
farmacéuti cas.

Articulo 37°.- Para el registro de productos farmacéuticos que constituyan
asoci aci 6n de principios activos a dosis fijas, se deberéan acreditar, ademés, |as
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si gui ent es condi ci ones:

a) Cada conponente activo debera contribuir al efecto terapéutico del producto y
| a asoci aci 6n debera contribuir a mejorar |a adherencia del paciente a

tratam ento;

b) La dosis de cada conponente, asi conp |la frecuencia de adm ni straci 6n
duraci 6n del tratam ento, debera conferir seguridad y eficacia a |a asoci aci 6n,
evitandose el peligro de potenciar reacci ones adversas;

C) Debera haber conpati bilidad entre sus ingredientes, incluyendo |os excipientes
que se utilicen en el conjunto, desde el punto de vista quinico, farnmacol 6gico,
farmacocinetico y biofarnaceutico, in vitro e in vivo, segun corresponda,;

d) Los efectos secundarios, colaterales o toéxicos deberan ser de 1gual o nmenor

i ntensi dad que | os que puedan presentar nornal mente cada uno de | os conponentes
activos ai sl ados.

_ Articulo 38°.- Sin perjuicio de o anterior, sera rechazada |a solicitud de
registro sanitario de | os productos farmacéuti cos que constituyan asoci aci 6n de
principios activos a dosis fijas en |as siguientes situaciones:

a) Sean i ndi cados para enfernedades o sintonmas que tienen un curso natura
diferente al sefalado en el registro para cada uno de sus conponentes activos, a
menos que se denuestre |o contrario; o ]

b) Alguno de | os conponentes nuevos que se aPregue no di sponga de pruebas
clinicas, farnacol 6gi cas y denés sujetas a evaluaci 6n

_ Articulo 39°.- Tratandose de productos farmacéuticos de conbi naci 6n, quien
solicite el registro sanitario debera acreditar su seguridad y eficacia en el uso
del conjunto propuesto. Adenmds se debera denostrar que

a) Cada especial idad farnacéutica deberé contribuir al efecto terapéutico del
roduct o de comnbi naci 6n

La dosis de cada especialidad, asi conpb la frecuencia de adm nistraci6n y
duraci 6n del tratam ento, deberd conferir seguridad y eficacia a | a conbinaci on
sin que exista peligro de potenciar reacciones adversas. o
C) Deber & haber conpatibilidad en |os ingredientes que se utilicen en cada
especi al i dad farmaceutica, incluyendo |os excipientes, desde el punto de vista
qui i co, farmacol 6gico, farmacocinético y biofarmaceéutico, in vitro e in vivo
segln corresponda.
d) Los efectos secundarios o colaterales o toxicos deberan ser de igual o menor
i ntensi dad que | os que pueden presentar normal nente cada una de | as especi al i dades
farmacéuti cas en fornma ai sl ada.

macos o prpduct 0s

Los productos de conbi naci 6n no podran incluir fi r i
l'i s farnmaceuti cas.

a
homeopéti cos, asociados entre si o con otras especia e

t of
dad

Articulo 40°.- Para el registro de fitoféarmacos atendida su natural eza, se
tendran en consideraci 6n | as sigui entes precisiones:

a) La seguridad debera ser aval ada con la presentaci 6n de estudi os pre-clinicos,
t oxi col 6gi cos en aninmales y clinicos fase |, nmientras que |a eficacia debe ser
aval ada con estudios clinicos fase Il y Ill. En | os casos en que exista_informacion
proveniente de literatura oficial de |os diferentes organi snbs internacionales o
extranjeros, tales cono OM5, FDA o EMEA; al nonento de solicitar un registro
sanitario, esta se aceptara conp valida en reenplazo de |a anterior
b) Las solicitudes de registro deberéan cefiirse a | o establ ecido en |os requisitos
general es del registro, con |as siguientes reglas especial es:
b. 1. No se requerira | a presentaci 6n de estudi os de
equi val enci a terapéutica al nonento de su
registro o en sus posteriores nodificaciones.

b. 2. Se ‘debera incluir |a descripcion del proceso de
fabricacion. | . )
b. 3. Su denomi naci 6n genérica correspondera a la

denoni naci 6n taxondmni ca bot &ani ca del vegetal que
aporta el o los ingredientes activos. )

b. 4. La expresion de su formula cuali-cuantitativa
debera incluir: el tipo de preparaci 6n vegetal
enpl eada, tales conp extracto seco, extracto
fluido, extracto blando, polvo u otro; seguido de

- |
www.bcn.cl - Biblioteca del Congreso Nacional de Chile



http://www.bcn.cl/

/4

‘\. II‘;
o | <\
Legislacion chilena Biblioteca del Cangreso Nacional de Chile

la o las partes del vegetal que se enplean, mas
su nonbre cientifico con su concentraci6n y su
equi val enci a en un nmarcador vegetal, cuando
corresponda. ) ) )

b. 5. No podrén incluir sustancias estupefacientes o
psi cotropi cas, ni nmezclas con medi cament os
al opati cos.

b. 6. La identidad y pureza de | os conponentes se
establ ecera de acuerdo con | o que dispongan |as
farmacopeas o | as fuentes de informacion
cientifica internacionales o extranjeras,
debi endo presentarse |a correspondi ente
val i daci 6n de | a netodol ogia analitica propuesta.

b. 7. La metodol ogia analitica para |a eval uaci 6n de
producto term nado asi conp sus naterias prinas
deber & aparecer en al guna de | as farmacopeas
ofi ci al mtente aceptadas en nuestro pais o en
fuentes de informaci on cientifica extranjeras o
se debera presentar |a correspondi ente validaci 6n
de | a netodol ogia analitica propuesta.

b. 8. Deberan cunplir con | as especiflicaciones de
Produc[o term nado de acuerdo a la forma

armacéutica en que ellos se presenten, sin
enbargo podré exceptuarse |a val oraci 6n del o |os
principios activos en el producto term nado,
reenpl azandose ésta por |a val oraci 6n de

mar cador vegetal especifico

b. 9. No se consideraran fitofarnmacos | os productos que
conti enen principios activos aislados o ]
sintéticos, aunque sean preparados de nateria
prima de origen vegetal

Articul o 41°.- Tratandose del registro sanitario de |os productos
honmeopati cos, atendida su natural eza, se tendran en consi deraci 6n | as sigui entes
preci siones, acerca de |as siguientes naterias:

a) Respecto de | os antecedentes de calidad farmacéutica del producto:
a. 1. Las denoni naci ones genéricas de sus principios
activos se expresaran en latin, segun lo
est abl ecido en | as farnacopeas reconoci das.
a. 2. En las férnulas cuali-cuantitativas, cada
subst anci a_honeopati ca debe expresarse con su
denomi naci 6n | atina segui da de su grado de
dilucion final, es decir, en el producto
t erm nado, nmAs su concentraci 6n
a. 3. Debe haber una clara y conpleta descripcién de |a
o las materias primas de |la partida que se
enpl ean en |l a preparaci 6n de | a substancia
honmeopatica, su caracterizaci on, nmetodo de
preparaci 6n y control es fisico-quimcos
ef ect uados.
a. 4. Se debe incluir la descripcion del o | os nmétodos
de fabricaci6n utilizados en |a preparaci 6n de
roduct o tern nado.
a. 5. 0os productos farmacéuticos honeopati cos deben
cunmplir con Il as especificaciones de producto
term nado de acuerdo a la forma farmacéutica en
gue el | os se presenten, conp cual quier otro tipo
e nmedi cament o, con excepci 6n de |'a val oraci 6n
del o los principios activos en el producto
t er mi nado
a. 6. Cuando | os productos honeopati cos se admi nistren
en forma de conprim dos convenci onal es deben
ef ectuarse ensayos de desintegraci 6n en reenpl azo
del ensayo de di sol uci on. ) )
b) Respecto de | a presentaci 6n de antecedentes que respalden la eficacia y
seguridad del producto, podran enplearse ademas de | os textos menci onados
expresamente en el articulo 33° del Presente decreto, otras farmacopeas, documentos
emtidos por conités de expertos de la OVS u otros reconoci dos por decreto supreno
del Mnisterio, dictado bajo la férnula "Por orden del Presidente de |a Republica"
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. Articulo 42°.- En el caso del registro sanitario de productos biol 6gicos, |as
solicitudes, ademas de cunplir con |os requisitos generales respecto del producto
gque se pretende regi strar, deberan observar |as siguientes preclsiones y aconpafiar

I'os antecedentes que se indican respecto de:

a) Denomi naci 6n del producto, en el siguiente orden

a. l. Nonbre de tantasia o en su caso_el nonbre
genérico (DCl) o farmacopeico. En el caso de
vacunas, se utilizaréa el nonbre |atino de acuerdo
a la enfernmedad contra | a cual protege

a. 2. El proceso de producci 6n cuando | os princi pi os
actl vos sean m croorgani Sms Vi vos 0 nuert os;
nmenci onando el proceso de |a siguiente nanera:

"viva", "atenuada", "conjugada" o "inactivada" u
otra.
a. 3. El método de producci 6n, tratandose de un

principio activo que sea producido por un

organi sno vivo que ha sido nodificado

t ecnol 6gi canente, nenci onandose el proceso de |la
si gui ente nmanera: "reconbi nante"

4. Forma farmacéutica y dosis, si procede.

nposi ci 6n cual i —cuantitativa, en el siguiente orden

1 Decl araci 6n cual i —cuantitativa de cada uno de |os

Bg|n0|p|p§ activos. ) )

2 claraci on cuali—cuantitativa de cada uno de | os

exci pi ent es. ) ) ) )

3 Decl araci 6n cual i —cuantitativa de cual qui er

adyuvant e o adsorbente presente, cuando

corresponda, ] ] ]

La conposicion cuali—cuantitativa se debe

expresar, si corresponde, en uni dades de nasa o

vol unen del sistema nétrico decimal. El contenido

proteico o | as unidades de actividad biol 6gica se
exPresaran por unidad de masa o volunen, o en su
def ecto se expresaran en Uni dades

| nt er naci onal es.

b. 5. Cuando se trate de productos para inmuni zaci 6n
activa, se declararéd preferentenente |a
conposi ci 6n cual i —cuantitativa por dosis
unitaria.

b. 6. Los principios activos se nonbraran i
Preferen;enente por su Denom naci 6n Conuin

nt er naci onal (DCl) o, en su defecto, por el
nonbre farmacopei co exi stente. Para |as
sustanci as no farmacopeicas se utilizara la
denom naci 6n quimca o bioldégica y en el caso de
vacunas, el nonbre latino de acuerdo a |la
enfernedad contra |a cual protege. No se podréan
utilizar abreviaciones para | a denoninaci 6n

b. 7. Se declararéa | a denomni naci 6n taxononi ca de | os
mi cr oor gani snos, sin abreviaci ones, ademas se
deberéa incluir la cepa, el serotipo u otra
sefial i zaci 6n de sub-especi e apropl ada cuando
corresponda.

b. 8. Se debera declarar |a natural eza de cual quier
sistema celular utilizado en |a producci on de
product o biol 6gico, asi conb la utilizacién de
tecnol ogi a ADN o ARN reconbi nant e.

b. 9. Si uno de | os principios activos es un
m croorgani sno vivo, se declarara el conponente
quinmico utilizado en el método de inactivaci 6n

ui m ca.

b. 10. ando | a declaraci 6n cuali-cuantitativa incluya
adsorbente conp el alumnio, |a declaracio6n
cuantitativa de sus conpuestos debera decl ararse
en térmnos de |a cantidad por dosis.

b.11. A final de la férnula se detallaréan
cuantitativamente | os preservantes cuando estén

a.
by Co
b.
b
b

=
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presentes y cualitativanente |os residuos de
antibi 6ticos y agentes antinicrobianos utilizados
en el proceso de fabricacion y que inducen
pot enci al es reacciones al érgicas en ciertos
I ndi vi duos.
b.12. Si en |a conposicion del producto hubiere
col orantes, deberéan especificarse con sus nonbres
genéricos o, a falta de éstos, por su designaci on
guim ca o sus equival entes que tengan en | os
I'ndi ces de Col orantes permitidos y aprobados en
el pais por la nornma técnica correspondiente,
apr obada por Decreto Supreno del M nisterio.
I gual disposicioén seré aplicable cuando se
~utilicen cépsul as col or eadas. ] ] o ]
c) ~ Requisitos de El o de |los principios activos, incluyendo especificacion de
calidad y pureza asi conmp | os nmétodos de control de |os imsnps, aconpafando |a
si gui ente | nformaci on: ] o
c. 1. Def!arar fabricante y proveedor del principio
activo.
c.2. Decl arar proveedor asi conp |a trazabilidad,
cuando corresponda, del estéandar de referencia
utilizado para la calificaci 6n del principio

activo,

c. 3. Condi ci ones de al macenami ento del principio
activo: tenmperatura, humedad y cal i dad del
envase.

c. 4. Descripci 6n de otros el enentos deseados y |os

conpuest os rel aci onados, sus propi edades’y )
caracteristicas: estructura, actividad biol 6gica
u otra.
c. 5. Cuando_se descri ban principios activos
proveni entes de sangre humana o henoderivados se
deber & indicar |os procedi m entos enpl eados para
garantizar al maxino |a ausencia de agentes
pot enci al ment e pat 6genos que puedan transnmitirse,
I ncl uyendo:
. Protocol o de sel ecci 6n de donantes
Met odo de fracci onam ento del plasna.
Todos | os ensayos realizados sobre e
plasma, antes y durante el proceso,
I ncl uyendo | a determ naci on_de antigenos
de superficie de la Hepatitis B (VH ? y
| os anticuerpos contra los Virus de la
I nmunodefi ci enci a Hunana VIULC contra
el virus de la Hepatitis ( Y y otros
ue procedan. )
enperatura de al nacenam ento de
Br|00|p|o activo y sus controles.
eriodo de validez y fecha de caduci dad.
Mét odos de inactivaci 6n de contam nantes
i nfecci osos que pueda contener e
material de partida, productos
_internedios y productos finales.
d) Met odo de fabri caci on;

d. 1. Descri pci 6n del nétodo de fabricaci 6n de
producto, incluyendo |os controles en proceso y
su tol erancia.

d. 2. Descri pci 6n del proceso de fabricacién, |a que
debe incluir |a descripcion de |as materias
primas, etapas criticas y reproceso, cuando
corresponda, ademas incluir la forma conp se
sel eccionaron | os controles que se utilizaréan
cono_rutinarios en el control del producto

OO0
oo
RN

o

0o
oo o
oa A~

t er mi nado. ) )
d. 3. Descripcion de la fuente y materi al es de partida
ara | a el aboraci 6n del principio activo
i ol 0gi co. ) )
d. 4. Describir |as acciones tomadas para evitar o

control ar |la contani naci 6n por agentes
adventicios, tanto virales cono VIH, VHB, VHC
entre otros, conmd no-virales, tales conb agentes
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de | a Encefal opatia Espongi fornme Transmi sibl e
EEET), bacterias, m coplasma u hongos.

d. 5. scripci 6n y antecedentes del proceso de
val i daci 6n.

e) Control de Excipientes: ] ]

e. 1. Adjuntar | a especificacion de calidad y pureza
asi _cono | os métodos de control de |os’
excipientes a utilizar en la fornul aci on
aj ust andose a | as exi gencias contenpl adas en
textos oficiales autorizados en el presente
reglamento o nonografias de los misnobs, si no
estuvi ere indicado en dichos textos.

e. 2. Adj untar acreditaci 6n acerca de |a ausencia de
materias primas procedentes de especies ani nal es
af ectadas por las EET u otras transmi sibl es.

f) Control de producto tern nado:

[ Debe incluir cono mininp la siguiente
i nfor maci on: ) ) o
. Descri pci 6n y aPar!enC|a (estado fisico,

color, olor y claridad, cuando corresponda);
Identificacion selectiva para el o |los
er|n0|pggs acti vos; o

al oraci on, potencia o actividad de el o |os
Bg|n0|p|os,qct|vos;

term naci 6n de inpurezas, cuando proceda
Descri pci on de la naturaleza y tipo de ]
materi al de enpaque, envase, tanto primario
conp secundario, y accesorios, cuando estos
ultinmos estén en contacto con el producto
farnmacéuti co; ] )
Cual qui era otra determ nado por resol uci 6n
del Instituto, de acuerdo a |a naturaleza y
conposi ci 6n del producto biol égi co.

f.2. Sefial ar los criterios de aceptacion y val ores
maxi nos y mini nbos cuando sean factores
det er mi nant es. )

f.3. Hoj a resumen, que incluya |os paréanetros
analiticos y sus criterios de aceptaci 6n con | os

ue se caracteriza el producto biol 6gico. Este
ocurment o, una vez oficializado, se convertira en
| as especificaciones de producto termn nado, con
| as que el producto biol 6gi co debera cunplir
~ durante todo su periodo de eficacia.
9) Mat eri al de envase: ] ]

g. 1. Descripci6n de la naturaleza y tipo del nmaterial
de envase, tanto del primario, secundario y
accesorios, cuando estos ultinps estén en
contacto con el producto farnmacéutico

g. 2. Debe incluir la I nformaci 6n respecto de |la
el ecci 6n del material de envase primario,
consi derando | a proteccion de la luz y humedad
que provee, conpatibilidad del material escogido
con la forma farmacéutica y su adm ni straci 6n

g. 3. Cuando la fornma farmacéutica sea estéril, debe
incluir informaci 6n sobre la integridad de
sistema de cierre del envase prinmario para evitar
I a contam naci é6n mi crobi ana.

h) Estudi o de estabilidad para la fornulaci én, el solvente y el producto
reconstitui do, segun corresponda:

h. 1. Los antecedentes de estabilidad deben incluir
conmo _ni ni no:

. Formul a_est udi ada;
I dentificaci6n del fabricante y responsable
del estudi o de estabilidad;
Condi ci ones de tenperatura, hunedad, material
de envase y series estudiadas (nmninm 3
series o lotes pilotos) y el disefio
programado, | os procedimentos analiticos
utilizados y | as especificaciones de producto
term nado, todo ello segin proceda, de
acuerdo a la Guia de estabilidad de productos
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g%rnacéuticos a que se refiere el articulo
h. 2. Cuando se trate de un producto biol 6gi co que
contenga un principio activo que se incorpore por
prinera vez en el canpo de |a nedicina en nuestro
pais, debera incluir [os resultados de |os
estudi os de estabilidad para degradaci 6n forzada
% condi ci ones de estrés. ] ]
roposi ci 6n del periodo de eficacia y |as
precauci ones de al macenani ento, anbos aval ados
por el estudio de estabilidad correspondiente,
ademas indicar el periodo de eficacia para e
roducto reconstituido, cuando corresponda.
h. 4. i el producto debe ser diluido previo a su

admi ni straci 6n, se deben adjuntar |os estudios de

compati bilidad y estabilidad con |los diluyentes
] __correspondi entes, segun proceda.
i) Requi sitos de Seguridad y Eficacia.

. En los casos de ['os productos biotecnol 6gi cos, nediante Decreto Suprenp de

M nisterio, a propuesta del Instituto, se establecera |la norna técnica que
deternminara | os principios activos y sus respectivas presentaciones, respecto de
cada uno de los cuales podra adnitirse | a abreviaci 6n de estudi os clinicos
desti nados a aval ar eficacia y seguridad del producto, basandose en |a existencia de
otro producto biotecnol 6gi co registrado, que utilice |os misnos principios activos,
dosis unitaria, forna farmacéutica y via de adm nistracion. )

Sin perjuicio de | o expuesto, el interesado debera aconpafiar | os estudios
conparativos con el producto de referencia, que resPecto de cada principio activo se
i ndi que, de manera de caracterizar apropi adanente al producto y denostrar su
natural eza simlar con el innovador o referente ya al udi do.

h. 3.

PARRAFO TERCERO
DEL PROCEDI M ENTO APLI CABLE A LA SCOLI Cl TUD DE REG STRO

Articulo 43°.- La solicitud de registro sanitario, conjuntamente con |os
ant ecedent es que deben acongaﬁarse segun el tipo de producto farnacéutico, sera
presentada al Instituto de Salud Publica en |os formnul ari os aprobados, previo pago
del arancel correspondiente.

Dicha solicitud se hara constar en un expediente, escrito o electroénico, en e
que se asentaran | os documentos presentados por |o0s interesados, con expresién de
I'a hora y fecha de presentaci 6n, otorPéndose un nurmero de referencia para su
ingreso y segquimento, previo pago del arancel correspondiente a la prinera fase de
adni sibilidad de la solicitud

Articulo 44°,- Dentro del plazo de diez dias habiles, el Instituto
realizard una revision de forma de la solicitud y sus antecedentes, enitiendo un
pronunci am ent o sobre su admi si bili dad.

Articulo 45°.- En el caso de resolverse la admsibilidad de la solicitud para
| os fines de su evaluacion y revisioén respecto del fondo, se notificard a
interesado |la resolucién que asi lo deternine, con el objeto de que éste o su
representante conparezca a pagar el arancel correspondiente a |la siguiente fase de
procedi m ent o. ) o o )

Si se determina que la solicitud no es adnmisible, la resolucién que asi lo
establ ezca sél o podré basarse en |a ausencia de | os antecedentes requeridos por
este reglanmento y su normativa conpl enentaria, de acuerdo al tipo de especialidad
farmacéutica, y Ssefialard | os antecedentes que deben agregarse para superar |a
obj eci 6n, otorgandose para ello un plazo de cinco dias habiles, vencido el cua
el Instituto procederd en la forma establecida en el inciso prinero o declararéa no
ha lugar a la solicitud.

Articulo 46°.- Al declararse |la adnisibilidad del procedimento de registro
se remitiran | os antecedentes a | a dependencia correspondi ente, |a que procedera a
desP!ose de | os antecedentes técnicos y admnistrativos, aconpafiados, para su
anél'i sis, por separado.

Trat andose de | os antecedentes administrativos a que se refiere el nunero 10
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del,grticulo 29°, seran previanmente analizados por la unidad de asesoria

uridica.

) Los antecedentes técnicos referidos a los requisitos de I a infornacidn
técnica, de la calidad farmacéutica y de seguridad y eficacia, conp asinisnm
aquel | os Partlculares gue segun el caso sean procedentes de acuerdo al tipo de
producto farmacéutico y que correspondan segun el parrafo anterior, seran ]
desPIosados y remitidos a | as dependenci as técni cas especializadas, |0s que seran
eval uados en conform dad al presente regl anento.

Articulo 47°.- De ser favorable |as eval uaci ones practicadas por |as

i nstanci as nenci onadas, dentro del plazo total de sels nmeses contados desde |a
fecha de pago del arancel correspondiente, se otorgard el registro sanitario de
producto solicitado, nediante |a dictacion de una resoluci éon, |a que sera
notificada formal nente a quien figura cono solicitante.

Articul o 48°.- La resolucion que otorga el registro sanitario de una
especi al i dad farnmacéutica deberd contener al nenos | os siguientes puntos:

a. Nonmbre y direccion del titular. ) )

b. Nonmbre y direcci 6n del fabricante, procedente, inportador, Laboratorio
Far macéuti co de Producci 6n o Acondici onam ento, de Control de Calidad,

Di stribuidor, y Licenciante, cuando procediere.

. Nurmer o de_ registro. o o

Denomi naci on de | a especi alidad farmaceéeutica.

Conposi ci 6n cuantitativa y cualitativa conpleta.

Forma Farmaceutica

G upo Terapeuti co. ) ) )

Condi ci ones de al macenanmi ento y periodo de eficaci a.

Envases y presentaci ones autorizados.

| ndi caci ones terapeuticas autorizadas. ]

. Condi ci ones_de prescripci 6n y expendi o, establ eci das de acuerdo a | as normas
que dicte el Mnisterio. _ _

I'. Si el producto queda sonetido a control l|egal, control de serie u otros,
i ndi cando su_ fundamento | as condiciones en |as cual es debe efectuarse.

rTTPereao

m _ Linmtaciones de la autorizacion referentes a la vigencia y exigencia de
vigilancia en el uso del producto registrado. ]

n. @bl i gaci ones especificas del titular del registro. ) )

0. Obligatoriedad de informar el prinmer |ote de producci 6n o inportacion para la
distribucidon a cualquier titulo, de acuerdo a | o sefialado en el articulo 71°.

: Qros 8ue sean pertinentes, de acuerdo a |a naturaleza y conposicion
especifica de cada producto farmaceutico, asi conmp aquellos referidos a la
producci 6n, inportacién, control de calidad, alnmacenam ento, distribucidn o
entrega a cualquier titulo y proteccion de datos de natural eza "no divul gados"

g. n uno o mas anexos tinbrados, que se consideraran formar parte integrante de
I'a resoluci 6n, se deberd incluir el rotulado gréafico autorizado, el folleto de

i nformaci 6n al paciente o inserto, el folleto de informacion al profesional, |as

?speplfacaC|ones de producto termnado y |a netodol ogia de analisis de producto
er mi nado.

Articulo 49°.- En el evento que |la evaluaci én practicada reconendare |a

denegaci 6n del registro sanitari o basado en
- Cuestiones conexas O accesorias: éstas seran puestas en conociniento de

solicitante, quien dispondra de un plazo de 15 dias habiles para fornular |as
al egaci ones que estine pertinente, transcurrido el cual el Instituto decidiréa sobre
ellas en la resol uci 6n final

- I nsuficiencia de | os antecedentes o estudi os presentados: se notificara a
interesado con el fin de que aporte nmayores antecedentes dentro del plazo de 30 dias
habil es, y de ser dichos nuevos antecedentes suficientes para garantizar |as
condi ci ones sefial adas precedentenente, se concederd el registro sanitario.

En el evento que tal es nuevos antecedentes no fueren presentados dentro del
pl azo otorgado o de que, presentados en tienpo, fueren nuevamente eval uados cono
insuficientes, el Instituto solicitaréd directa y fundadanente al Mnisterio de Sal ud
su pronunci amento respecto de | a denegaci 6n del registro.

El Mnisterio tendra el plazo de 10 dias h&biles para emtir su informe
acerca de | a denegaci 6n propuesta, conunicandolo al Instituto Para que éste
proceda a dictar [a resoluci 6n fundada que asi | o establ ezca, |a que seré
notificada al requirente.

Articulo 50°: Durante la tramtacion del registro sanitario quien tenga |la
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calidad de interesado en confornmdad a la ley N° 19.880 podré aducir al egaci ones y
aportar docunentos u otros elenentos de juicio para que sean consi derados cono
ant ecedentes para | a concesi 6n o denegacl 6n del respectivo registro sanitario.

) Una vez concedido el registro sanitario, |la resolucioén gue | o otorga quedaréa
di sponi ble en el sitio electronico oficial del Instituto de Salud Pablica.

) Trat andose de | 0os casos en 8ue por aplicaciodon de la ley N° 19,039 dicha

i nformaci 6n tenga |la natural eza de no divul gada, se estara a |as disposiciones
contenidas en dicha normativa y su reglanmentaci 6n conpl enentari a.

PARRAFO CUARTO
DE LOS PROCEDI M ENTOS ESPECI ALES DE REG STRO.

1° Del procedinmiento abreviado de registro.

Articulo 51°.- El procedimento ordinario de registro sanitario podréa ser
abreviado con el fin de reducir |os plazos de tranitaci on establ eci dos, basandose
en una resol uci 6n del Mnisterio de Salud, fundada en |a concurrencia de al guna de
| as siguientes circunstanci as:

1) Que el producto farmacéutico sea necesario para ser distribuido a |la poblaci6n
en cunplimento de planes o progranmas de sal ud aprobados por el Mnisterio, en los
que se aborden deterni nadas situaci ones de riesgo sanitari o o patologias

especificas y que estan destinados a determ nados grupos de personas, en el marco

de los intereses de salud publica nacional es.

2) Que el producto farmacéutico haya sido incluido en |a nomina de | os productos

i ncorporados al Fornul ari o Nacional de Medi canentos, evento en el cual el interesado
deberd utilizar |as nonografias del Fornulario para acelerar |la tramtacion de
registro.

. Bl Instituto procedera a |a reducci 6n de | os plazos establ eci dos para e
registro sanitario, atendida |a etapa de tranitaci on en que se encuentre. En todo
caso, el procedimento total no podr& exceder de cuatro neses

2° Del procedimento sinplificado de registro.

] Articulo 52°.- El procedimento ordinario de registro sanitario podré ser
S|nPI|f|cado, previa solicitud del interesado, onitiendo detern nados antecedentes,
en los casos y en la forma que a continuaci 6n se indica:

1. Cuando se trate de productos farmacéuti cos que contengan el misno principio
activo, en igual cantidad por forma farmacéutica y la msma via de adm nistraci on
que otro producto que cuente o haya contado con registro sanitario no cancel ado por
el Instituto por razones de salud publica, caso en el cual podra ser onitida |a
presentaci 6n de | os antecedentes que_dicen relaci 6n con la seguridad y eficaci a,
salvo_gue por notivos fundados y nediante resolucion, el Instituto determne |la
necesi dad de contar con todos o al gungs de aguellos ant ecedent es.

. En el caso de un_producto farmacéutico de |iberacién no convencional que sea
equi val ente farmacéuti co de uno ya regi strado, deberan adjuntarse | os estudios de
equi val enci a terapéutica que correspondan
2. Cuando se trate de principios activos suficientemente conoci dos
experi nmentados, de manera que su eficacia, seguridad de uso y reacci ones adversas
consten en la literatura cientifica, podran sustituirse |os antecedentes relativos
a estudios pre-clinicos, por la bibliografia pertinente. Asinmisno, podré ser
parcialnente omitida la informacion cientifica referida a la eficacia y seguridad
del producto que se pretende registrar; en este Ultinmo caso la solicitud sera
eval uada por el Instituto, pudiendo requerir fundadanmente la totalidad de |os
ant ecedent es.

3. Cuando se trate de un producto farmacéutico que sea equival ente farnmacéutico
de uno ya registrado y que se encuentre en los |listados de principios activos a |os
cual es se les ha exigido denostrar su equival encia terapéutica, caso en el cua
deber &n presentarse [o0s estudi os correspondi entes que |a norma especifica indique.
4. Cuando se trate de un producto fabricado en el pais con el fin exclusivo de ser
exportado, que de acuerdo a la normativa chil ena sea consi derado cono producto
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farmacéutico y 8ue acredite que en el pais de destino sea considerado conp producto
alinmenticio, mediante docunento emtido por su autoridad sanitaria, podra ser
omtida |la presentaci 6n de | os antecedentes que dicen relacién con |a seguridad y
eficacia, salvo 8ue nedi ante resol uci 6n fundada el Instituto determ ne |a necesidad
de contar con todos o al gunos de aquel | os ant ecedentes.

] Articulo 53°.- No podréan soneterse al procediniento de registro sanitario
sinmplificado | os casos que se indican a continuaci 6n

a) El producto farmacéutico cuyo registro sanitario se solicita se incorpora por
prinmera vez en el canpo de la nedicina en el pais; salvo que se trate del caso
sefial ado en el articulo 52°, nuneral segundo

b) El producto farmacéutico cuyo registro sanitario se solicita contiene el msnp
principio activo que otro ya registrado, cuya informaci 6n o datos cuentan con |a
protecci 6n establ ecida en el parrafo 2° del Titulo VIII de la ley N 19.039,
otorgada de acuerdo a |a reglanentaci n especifica que rige la materia, o bien, se
basa en datos que cuentan con di cha proteccion; o ) o

C) El producto farnmacéutico cuyo registro se solicita incluye una nueva utilidad
terapéuti ca, esquema posol 6gi co, extensi 6n de una via de admi ni stracion

previ anmente aprobada o grupo etario, respecto de una ya registrada,;

_ H producto farnmacéutico cuyo registro sanitario se solicita presenta: una
nodi fi caci 6n en | a conposici 6n y concentraci 6n de | os principios activos de una
fornmul a ya registrada; o contiene nuevas sales, ésteres, conplejos o isoforms de
| os principios activos que conmponen una especi alidad farmacéutica ya registrada; o
consti tuye conbi naci ones de principios activos a dosis fijas, que separadanente
di sponen 0 no de registro sanitario;

e) En todos | os casos en que el producto farmacéutico, cuyo registro se solicita
se presente en una forma farnmacéutica distinta a otra registrada y que nodifique |a
|'i beraci on del o de | os principios activos;

f) En | os casos que se solicite, por prinmera vez, un registro sanitario de un
producto farmacéutico de conbi naci on; ] ] ]

g) Cuando se solicite el registro sanitario de un producto biol 6gico.

Articulo 54°.- Tratéandose de las solicitudes de registro sanitario de
product os farmacéuti cos homeopéaticos, sélo podréan acogerse a un procedi mento
sinplificado de registro cuando cunplan copul ati vanente con | as Siguientes
condi ci ones:

a Via de admi nistraci 6n oral o externa

b)  Ausencia de indicacion terapéutica particular en el proyecto de rotul ado

grafico o en los proyectos de folleto de informaci 6n al profesional y al paciente;

C) Estar constitui da por una sol a sustanci a honeopatica, en un grado de dil uci6n

8ue garantice | a inocuidad del nedicanento, o

L La sustanci a honeopati ca que conpone el producto farmacéutico debe ser )
tenida a partir de sustancias o materias prinmas de origen vegetal, animal, mnera

0 quinico que se encuentren descritas en farmacopeas reconoci das, conforne a un

procedi m ento de fabricaci 6n honeopati co que tanbi én se encuentre descrito en

di chos textos.

PARRAFO QUI NTOL )
VI GENCI A" SUSPENSI ON Y CANCELACI ON DEL REG STRO SANI TARI O

Articulo 55°,- El registro sanitario de una especialidad farmcéutica tendra
una vi gencia de cinco afios, contados desde |a fecha de la resolucién que |o
concede, y podra ser renovado por periodos iguales y sucesivos, sienpre que no haya
sido cancel ado y se cunplan | as sigui entes condi ci ohes:

1. Pago del arancel correspondiente. o )
2. Superaci 6n de | as observaci ones fornul adas Eara | a suspensi 6n del registro
sanitario dentro del plazo concedido para ello. En el caso que |la vigencia de

regi stro sanitario expirare pendiente dicho plazo, deberd solicitarse |a renovaci 6n
dentro de los 15 dias posteriores al vencimento del plazo otorgado para superar

di chas observaci ones.

3.  _Inexistencia de nultas pendientes de pago o cunpliniento de otras nedidas o
sanci ones sanitarias aplicadas por el Instituto si fuere el caso, en relaci6n con el
regi stro que se pretende renovar
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) La renovaci 6n del registro sanitario deberd ser denegada cuando se constate e
i ncunplimento de al gunas de | as obligaciones que corresponden al titular de
registro sanitario.

Articulo 56°.- La solicitud de renovaci on de registro sanitario deberé
presentarse ante el Instituto y, en el caso de |os productos inportados, debera ser
aconpafada del Certificado de producto farmaceutico o Certificado de registro o
Certificado de autorizaci 6on sanitaria o Certificacion oficial recomendada por |a
Organi zaci 6n Mundi al de la Salud, enmitido por |a autoridad sanitaria del pais de
procedencia y que acredite que el establecimento productor o al macenador, segun
corresponda, reune |as condiciones exigidas por |a |egislacion sanitaria de su
pais, que el Produc;o esta registrado en el pais de acuerdo a la normativa
vi gente, sefial ando integranmente su fornula autorizada Y gue su expendi o esta
?onetldo a algln réginen restrictivo o control especial de tipo sanitario, si asi

uere.

Articulo 57°.- La resoluci 6n de renovaci 6n de registro sanitario deberd
mantener | a numeraci 6n de registro asignada en |a inscripcioén, agregandole el afio
de renovaci 6n y sefialar | a fecha de caduci dad del m sno.

~ Articulo 58°.- Todo registro sanitario podréa ser suspendi do por al guna de |as
si gui ent es causal es:

1. Si se conmprueban canbi os significativos en |a indicacion terapéutica o en |la
conposici6én o en las formas de dosificacién o en la aplicaci6n u otras condici ones
anunci adas en la rotulaciéon o en la informaci 6n al profesional o la publicidad u
8tras, gue no correspondan a | o aprobado en el registro sanitario.

Si se presentan fallas a la calidad del producto en dos series.

La resol uci 6n que establ ezca | a suspensi 6n del registro sanitario determ naréa
sus alcances y fijaréa el plazo en el cual deberéan subsanarse satisfactorianmente |as
observaci ones que | a notivaron; en caso de incunplimento, se procedera a su
cancel aci on.

Articulo 59°.- Todo registro sanitario podré ser cancel ado de oficio o por
denunci a de interesados, con pronuncianm ento previo del Mnisterio de Sal ud, cuando
concurra al guna de | as siguientes causal es:

a Cuando nedi ante antecedentes cientificos emanados de |a Organi zaci 6n Mundi a
de la Salud, de organi snbs o entidades nacional es, extranjeras o0 internacionales o de
Su propia investigacion, el Instituto se forme | a conviccl6n que un producto no es
seguro o eficaz, conforme a | o aprobado en el respectivo registro sanitario,
gener andose a su respecto al guna de |as siguientes situaciones:

a. l. Peligro nanifiesto para | a salud publica.

a. 2. Rel aci 6n ri esgo/ beneficio terapéutico

desf avor abl e. ]

a. 3. I neficacia terapéutica.
b) = Cuando se conpruebe que cual quiera de | os datos suministrados en la solicitud de
registro sanitari o han sido debi danmente acreditados cono fal sos
c) . Cuando habi éndose suspendido el registro sanitario no se han subsanado | os
nmotivos que |a fundanentaron dentro del plazo fijado para tal efecto.

Articulo 60°.- El titular del registro sanitario cancel ado o suspendido sera
responsabl e de tomar |as nedi das necesarias para | a adecuada recol ecci 6n
destrucci 6n o desnaturalizaci é6n, cuando asi |lo deternine el Instituto, de |as
uni dades del producto farmacéutico que se encuentren al nacenadas en sus dependenci as
aquel | as distribuidas, de acuerdo a |la nornmativa vigente, a otros establ ecinientos
del ‘area farnmacéutica o asistenciales y de informar al puablico usuario que pudiere
estar en condi ci ones de hacer uso personal del producto de que se trate.

cancel aci 6n de un registro sanitari o deberan

Articulo 61°.- La suspensi én y ce re
to nedi ante una resol uci 6n fundada que sera

ser determ nadas por el Institu

notificada a quien figure conp titular del nisno. )
Articulo 62°.- Sin perjuicio de | o dispuesto en el articulo 59°, el )
Instituto podra cancelar el registro sanitario, previa instruccion del sunmario
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sanitario correspondiente, ademas de |a nmulta que se aplique, en confornmidad a lo
di spuesto en el articulo 174° del Cbddigo Sanitario.

PARRAFO SEXTO
DE LAS MODI FI CACI ONES DEL REGQ STRO SANI TARI O

1° De | os aspectos técnicos sanitarios.

Articulo 63°.- Por resolucio6n fundada del Instituto, de oficio o a peticion
del titular, Podran nodi fi carse_ al gunas de | as_menci ones contenidas en |a
resol uci 6n del registro sanitario de una especialidad farmacéuti ca.

“Articulo 64°.- H Instituto podréd exigir, mediante resol uci 6n fundada,
realizar o exigir que dentro de un plazo definido se realicen |as nodificaciones de
regi stro que sean necesarias para garantizar |a calidad, seqguridad y eficacia en e
uso de una o varias especi al i dades farmacéuticas, cuando nedi ante ant ecedentes
cientificos emanados de |a Organi zaci 6n Mundi al de | a Salud, de organi snbs o
enti dades nacional es, internacionales o extranjeras o de su propia investigacion, se
fornme |la convicci 6n que aI?una de | as condiciones de uso autorizadas presenta un
riesgo en su seguridad y eficacia.

_ Articulo 65°. - A peticion del titular del registro sanitario el Instituto,
medi ante resol uci 6n, podréa autorizar nodificaciones, respecto de sus aspectos
analiticos, técnicos y |l egales, pudiendo incluir |as siguientes:

1. Expresi on de la formula, incluyendo |a conposicion de |os excipientes.

2.  Especificaciones del producto termnado, |os metodos de control del producto
term nado y el periodo de eficacia. ] o

3. Presentaci on, contenido, tipo del envase y dispositivos o el ementos que se

i ncorporen para su admini straci 6n. Tratandose de | a nodificaci 6n del envase
primari o, deberéan adjuntarse |os respectivos estudi os de estabilidad, si
corresponde,

: Condi ci 6n_de vent a. .

Denomi naci on y rotul ado grafi co. ] ] ] S ]
. Régi nen, procedenci a, acondi ci onador, licenciante, distribuidor, inportador
aboratorio farmacéutico de control de calidad, asi conp la nodificacio6n de la
azén social de los msnos y del titular.

. Fol | etos de informaci 6n al profesional y al paciente. o
. Indicaciones terapéuticas, esquemas terapéuticos, nodificaci6n de grupo
etareo y nueva via de adm nistraci on, |as que seran sonetidas a | a eval uaci on
técnica pertinente, conforme al procedinmiento ordinario de registro sanitario de
especi al | dades farmacéuticas. _ _
9. Cual qui er otra, a excepci 6n de aquellas que alteren |la natural eza e identidad
de | a especialidad farmacéutica, vale decir, aquellas que digan relacion con e
principio activo, su dosis, su forma farnmacéutica o cuando |l a nodificacién altere
su sistema de l|iberacién. En estos Ultinbs casos se requerira de otro registro.

4
5.
6
|
"
.
8

Articulo 66°.- Las solicitudes de nodificaci6n de registro sanitario de ]
especi al i dades farnmacéuticas seran presentadas ante el Instituto en los formularios
autorizados para tal efecto, adjuntando |os antecedentes técnico-cientificos que
respal den |l o solicitado y debi danente foli adas. ] o

El Instituto dard o no lugar, nediante resoluci 6n fundada, a |las solicitudes
de nodificaci 6n de registro en un plazo no superior a tres neses contados desde |a
fecha de Eresentacién de la solicitud, con excepcion de | as sefial adas en e
nuneral 8° del articul o precedente.

Cuando durante |a evaluaci6n de la solicitud de nodificacion y |os
ant ecedentes sum ni strados, se verifique la insuficiencia de |os msnos para
respal dar 1o solicitado, deberé notificarse al usuario tal situacion, senal ando
especificanmente |as objeciones y | os antecedentes que deben agregarse para
superarl as, otorgando para ello un plazo no inferior a diez ni superior a treinta
di as habil es.

2° De | os aspectos administrativos.

Articulo 67°.- Toda nodificacion de registro sanitario que no incida en |os
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aspectos técnicos rel aci onados con | a calidad, seguridad eficacia de |las
especi al i dades farmaceuticas, debera ser notificada por el titular al Instituto de
Sal ud Pablica, quien procedera a su actualizaci6n

Articulo 68°.- Los canbios de titularidad de un registro sanitario de una
especi al i dad farmacéutica podran ser solicitados al Instituto, sienpre que el nuevo
titular cunpla con los requisitos pertinentes, manteniendo | as demas condi ci ones
autorizadas en el registro o adjuntando | os antecedentes que permnitan respal dar su
nodi fi caci 6n de acuerdo a |l o dispuesto en los articulos anteriores.

La solicitud deberd ser respaldada con | os instrunmentos |egales
correspondi entes, debi danente |egalizados y traducidos bajo la firnma del
representante | egal

En | os casos de registros sanitarios concedidos en virtud de una |licencia se
estara a | o estipulado en el respectivo docunento Y a falta de nmenci 6n expresa e
canbi o de titularidad so6l o podra autorizarse con el consentimento del |icenciante,
conocimento del licenciado y solicitud de nuevo titular

Articulo 69°.- En |l os casos en que se requiera el canbio de la titularidad y
otras nodificaciones de registro sanitario, se procederd a resolverlas
conj untamente, a nmenos que se requiera un canbio de fabricante, en cuyo caso se
debera solicitar un nuevo registro.

Articulo 70°.- Las canbi os se_asentaran en el correspondiente registro, en
| os nmisnos plazos y condiciones sefial ados en el articulo 66° para |as denmas
nmodi fi caci ones de registro sanitario.

PARRAFO SEPTI MO
DE LAS OBLI GACI ONES COMUNES A TODO TI TULAR DE REG STRO SANI TARI O

Articulo 71°.- El titular de registro sanitario es el responsable final de |la
seguridad y eficacia del nedicamento. o ) o

Sin perjuicio de |as obllga0|ones especificas establecidas en atencion a |a
natural eza de cada especialidad farmaceutica, todo titular de registro sanitario
estara obligado a:

1) Respetar y hacer cunplir |as condiciones de autorizaci 6n contenpl adas en e
respectivo registro sanitario y las demas sefal adas por el presente reglanmento.
2) _ Cunplir l'as obligaciones que |le inpone el Titulo X sobre la Vigilancia
sani tari a.
3)  Comunicar de innediato al Instituto y a |la Subsecretaria de Salud Publica | os
retiros de productos del nercado que practiquen, informando adecuadanmente | os notivos
y nedi das adoptadas para este efecto, o
4) Informar al Mnisterio, al Institutoy a la Central de Abastecimento de
Si sterma Nacional de Servicios de Salud la intenci 6n de suspender en forma tenporal o
permanente |a distribucion del producto, con una antel acion de 3 a 6 neses
respectivanente. ) ) ) ) ) )
5) Mant ener actualizado el registro sanitario, con arreglo al estado de la ciencia
y la técnica, especialnente en relacion a | os netodos de control de calidad, asi
comb a la seguridad y la eficacia de |a especialidad farmaceuti ca. )
6? Comuni car al Instituto |os canbios en su informaci 6n adm nistrativa dentro de
9 azo _de 30 dias. o ) ] )

_El titular de un Producto_tarnaceut!co regi strado debera conunicar a
Instituto la fecha de tabricaci én del primer Iote industrial y adjuntar e
cronogranma de val i daci 6n del proceso productivo
8) as demés que sefial e el reglanmento.

TITULO LI 1:
DE LOCS ENVASES Y EL ROTULADO

Articulo 72°.- Toda especialidad farnmacéuti ca deberé presentarse en un
envase primari o y secundari o, debi endo anbos garantizar su inviolabilidad cono
producto term nado y contener, ademas, el folleto de informaci 6n al paciente.
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A peticion del titular del registro, en forma excepcional el Instituto podra
eximrlo de | a exi gencia del envase secundario o folleto de informaci 6n al paciente,
cuando el prinmario garantice por si solo que puede preservar |a calidad de la forma
farmacéutica y la inclusioén de todas |as nmenciones que el rotulado exige para e
envase secundario o para el folleto de informaci 6n al paciente.

Articulo 73°.- El envase prinmario de |as especialidades farmacéuticas debera
ser apto y adecuado para |a conservaci 6n de su conteni do, de confornidad con | os
estudi os de estabilidad presentados para el nmisnmo en el registro o sus nodificaci ones
posteri ores.

Articulo 74°.- La rotulaci6n de | os envases secundari os se hara en idiom
castellano, con caracteres claranmente visibles y deberé indicar, a lo nenos, |as
menci ones que se expresan_a continuaci 6n, quedando prohibidas |as |eyendas
publicitarias o de pronoci 6n

1. Denomi naci 6n de_ | a especialidad farmacéuti ca.
2. Forma farmacéutica y dosis unitaria en el caso de nonodrogas. ]
3. Cuando se trate de fornas farmacéuticas de |iberaci 6n no convencional, esta

circunstanci a deberé ser registrada en el envase, segun |o declarado en el registro
respectivo.

4. Canti dad de uni dades posol 6gi cas, o ) o

5. Conposicion de la fornula: principio o principios activos indi cados
cuali-cuantitativanente y excipientes enunmerados cualitativanmente. o

6. Nonmbre y domicilio del titular y del |laboratorio fabricante, acondicionador o
i mportador, segun corresponda.

7. Via de admi ni straci on. ) )

8. Condi ci 6n de venta aprobada, expresada en la sigla correspondiente o con su

texto conpl eto.
9. Fecha de expiraci 6n. En el caso de productos de preparaci 6n extenporanea, se
i ndi car& ademés el solvente, incluido o recomendado y el periodo de eficacia una
vez reconstituido, si corresponde.
10. Ninero de registro otorgado por el Instituto, antecedido de la sigla de
i ndi vi dual i zaci 6n "Reg. I.S. P

La clave del producto. Si el producto es inportado term nado, conservara |la
cl ave de origen.
12. Condi ci ones de al nacenani ento y conservaci 6n
13.  Incorporacion de |a | eyenda: " ¥or i nformaci 6n en ww. i spch.cl" y de |as
demads a que se alude en el articulo 87°, segun corresponda.
14. Cualquiera otra indicaci 6n que se exija especial y adicionalnente en este
reglamento o que el Instituto considere fundanentadanmente necesaria al otorgar e
registro o que se determ ne con posterioridad.

Articulo 75°.- El envase primario debera Il evar inpresas, conp ninino_ |as
menci ones sefial adas en los naneros 1, 2, 7, 9, 10y 11, del articulo anterior

) Articulo 76°.- En el caso de |as especialidades farnmacéuti cas que se
di spongan en presentaci on _para nmuestra nmedi ca, se debera ademas inscribir la
nmenci on: "MJESTRA MEDI CA PROHI Bl DA SU VENTA', tanto en el envase primario cono
secundario, en fornma clara, indeleble y visible.

Articulo 77°.- Los rotul os deberan estar inpresos o adheridos en |a parte
externa de | os envases y sin contacto con su contenido. La |etra debera usar
caracteres Arial u otros de tipo rectilineos senejantes y de un tamafio mni no de
cuer po

Articulo 78°.- En fornm excepcional el rotulado grafico de un producto
farmacéutico inportado termninado, podrd incluir textos en otros idiomas, adenmés
del castellano, sienpre que no altere el texto autorizado por el Instituto.

Articulo 79°.- Los titulares de registros sanitarios podran incluir en |os
rotul os, bajo su exclusiva responsabilidad respecto de terceros, |as nmenciones que,
en relaci 6n a derechos de propiedad industrial, exija la ley, para habilitar e
ejercicio de | os derechos contferidos por ella.
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~ Articulo 80°.- Todos |os rotul ados Préficos y el folleto de infornmaci6n al )
paciente y al profesional, presentados al nmonmento de solicitar el registro sanitario,
deber &n corresponder al texto definitivo que tendran una vez autorizados, sin
perjuicio de | as nodificaciones que pueda_introducirles el Instituto.
Alos folletos de infornmaci on al paciente, les seran aplicable la regla de

articulo 77° respecto del tamafio y tipo de letra en el cual deberéan ser
i ncor porados en el envase secundari o. o ) )

as mismas exigencias regiran para |as nodificaciones posteriores de ta
rotulado grafico y folleto de infornmaci 6n al paciente y al profesional

Articulo 81°.- Las especial i dades farnacéuticas cuya condici 6n de venta es
directa, deberan Ilevar en el folleto de informaci 6n al " paciente o en sus ro6tul os,
adenas de | as indicaciones descritas en el articulo 74°, |as que se nmencionan a
cont i nuaci on:

a) I nstrucciones relativas a dosificaci 6n habitual para cada indicacién, de
acuerdo a | o autorizado en el respectivo registro.

b) Advertenci as necesarias para la utilizaci6on segura y efectiva, sefial ando |as
cont rai ndi caci ones, interacciones y reacciones adversas, cuando corresponda, todo
ell o segln determine el Instituto al otorgar el registro sanitario.

] La presentaci 6n de estos productos podra efectuarse en envases di spensadores
sienpre que cada blister o tira, esté contenido en un encarte u otra uni dad, donde
se consigne el texto conpleto de I a | eyenda aprobada en el envase secundario y en e
folleto de informaci 6n al paciente, en el caso que no | o adjuntare.

Articul o 82°.- La denom naci 6n de una especial idad farmacéutica
correspondera a su nonbre genérico o de fantasia.

No obstante |lo anterior, si se trata de una especialidad farmacéuti ca con una
identificacion distinta a su nonbre genérico y que contenga un solo principio
activo, éste debera ser identificable por su honbre genérico inpreso en caracteres
claramente | egibles, en térnminos que rednan |as siguientes condiciones:

a Estar ubicado en la linea inferior e innediata a |a denon naci 6n autorizada.
b Mantener el color de letras y el nmisno fondo de | a denoni naci 6n autorizada,
c Tener una dinmensi6n no inferior al cincuenta por ciento de dicha denom naci on

con un tanmafio que no sea inferior al indicado en el articulo 77° del presente
regl anent o. i
d) Estar inpreso en |letras mayuscul as.

Articul o 83°.- Una especialidad farmacéuti ca no podra designarse con un
nonbre de fantasia, en | os casos que se indican

a) Que sea igual o simlar a una denom naci 6n conln internacional, o a una
denoni naci 6n quinica o genérica propia o distinta de aquella referida al o a |os
Br|nC|p|os activos que ['a conponen. ) )

) Que pueda inducir a confusion, al ser |gpal o senejante al nonbre de otro
gr?duct? regi strado con un principio activo diferente o propi edades terapéuticas

i ferentes.
c) Que el nonbre haya servido para identificar un producto cuyo registro haya sido
cancel ado o haya expirado, salvo _que hayan transcurrido 10 afios o mas en el caso de
productos de venta directa y 5 afios o mas en | os denés casos, con propi edades
terapéuticas diferentes; salvo que se acredite que el producto nunca fue
conercializado en el pais.
d? ~ Que el nonbre anpare o sea sinilar al nonbre de un alinento, cosmético o de
al gun otro producto sujeto a control sanitario. ) ) )
e) Que el nonbre induzca al uso equivocado o que estinmule |a autonedi caci 6n

Sin perjuicio de todo | o expuesto, el titular de un registro podra denoni nar
con un misno nonbre de fantasia una serie de especialidades farnmacéuticas =
regi stradas sienpre que en sus_conposici ones mantengan al menos un msno principio
activo sobre el cual se deternmina |a accion terapéutica principal y su condicioén
de venta sea directa.

Articulo 84°.- Los envases de toda sol uci 6n parenteral de 100 nm o mas,
deberan |l evar una rotul aci 6n que debe indicar, ademas de |as menciones de
articulo 74°, su fecha de fabricacién en forma clara, indeleble y visible,
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sefial ando dia, mes y afio y | a advertencia de desechar en caso de turbidez o
preci pitado, a nenos que di chas condi ci ones estén sefial adas conp especificaci ones
propi as del producto ternminado y autorizadas en el respectivo registro.

En el caso de |as soluciones de uso parenteral que contengan el ectrolitos en
nonodr oga, ademas de | o sefial ado en el inciso anterior, ello debera indicarse en
la inscripcién del rétulo en letras de un color definido o, en su defecto, con un
distintivo del color correspondiente. El Instituto establecerd |os colores para cada
cation del principio activo de |as sol uci ones respectivas.

Articulo 85°.- La cantidad de producto farmacéuti co deberéa expresarse en
peso, volunen o unidad, segin el caso.

Si se trata de anpollas o frasco-anpollas, cada una Ilevara |las indicaciones
sefial adas para | os envases prinarios la cantidad de el o de |os principios
activos, a nmenos que por el tanafio del envase, el Instituto nmediante resol uci 6n
considere pertinente eximr, total o parcial mente, de al gunas de estas exigenci as.

Articulo 86°.- La conposici6n del producto debera reproducirse en sus ]
conponentes activos, de acuerdo a | o aprobado al otorgarse el registro e indicara,
ademés, la equivalencia de el o de los principios activos en su droga base y e
listado cualitativo de todos |os excipientes. ) )

~ La conposicion de la fornula se expresara en porcentajes y en la dosis
unitaria respectiva cuando se trate de %arabes, sol uci ones, enul si ones, polvos,
ponadas, cremas y gel es otras formas farnmmcéuticas de natural eza simlar.

Trat &ndose de anpol [ as, céapsul as, conprim dos, grageas, Ovul os ) )
supositorios, las férnul as de conposici on se expresaréan por cada dosis unitaria.
Aquel | as formas farnmmcéuticas soOlidas o |iquidas que no se presenten en

uni dades del tipo conprimdos, grageas, Ovulos u otras simlares, expresaran
ademés, el o los principios activos contenidos en |as nedidas de adm ni straci 6n
corrientes o usual es.

Articulo 87°,- Los rotul os deberan sefial ar en forma destacada, cuando
proceda, |as siguientes |eyendas:

"SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACI ENTES"

"SUJETO A CONTROL DE PSI COTROPI CCS"

" FORMULARI O NACI ONAL" 3

"ENVASE CLI NI CO SOLO PARA ESTABLECI M ENTOS MEDI CO- ASI STENCI ALES"

"ENVASE CLI NI CO PARA VENTA EN ESTABLECI M ENTCS FARMACEUTI COS AUTORI ZADOS"
" USO EXTERNO' , 3

"USO BAJO SUPERVI SI ON MEDI CA"

"MUESTRA MEDI CA PRCHI Bl DA SU VENTA" )
R=Receta Sinple, RR=Receta Retenida, RCH=Receta Cheque, VD = Venta Directa

Articulo 88°.- Toda serie o lote o subserie o sublote de un producto
farmacéutico se identificara nediante una clave que pernitira individualizarlo en
cual qui era de | as etapas, desde su producci 6n hasta su di spensaci 6n 0 uso.

La estructura de la clave, para efectos de su interpretaci 6n, debera ser
informada al Instituto por el titular del registro sanitario respectivo. En la msma
forpa se procedera para sus nodificaciones y para claves diferentes que puedan
utilizarse

. Articulo 89°.- Las claves deberan reproducirse en | os rotul os de | os envases
primario y secundario de |a especialidad farmacéuti ca.

Articulo 90°.- Las claves estaran formadas por numeros o por conbi naci ones
de letras y nuneros, debiendo reproducir el mes y el afio de fabricacidén y el
numero de serie correspondiente a la Part|da, en orden correlativo y cronol 6gi co.
En su defecto, podra enpl earse conp clave cual qui er conbi naci 6n al fa-nunérica pero
debi endo consi gnar, conjuntanente, |la fecha de el aboraci 6n en nes y afio, en todos
| os rotul os, adenmds de | as exigencias general es de rotul ado.

) Articulo 91°.- En caso de productos farnmacéuticos inportados term nados, e
titular del registro debera declarar |la clave del pais de origen en el nonento de
solicitar el registro, sefal ando su interpretacién
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Articulo 92°.- Si un producto farmacéutico de un nmisnpo |lote o serie es i
term nado en etapas discontinuas, cada una de ellas constituira un sublote y debera
i ndi vidual i zarse con un agregado al nunero de serie original

Ti TULO | V: i . ,
DE LA | MPORTACI ON E | NTERNACI ON DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS.

PARRAFO PRI MERQ
DI SPCSI CI ONES GENERALES

Articulo 93°.- La inportaci 6n de una especialidad farnmacéutica sol anmente
podra efectuarse cuando ésta cuente con registro sanitario vigente y que no haya
si do suspendida su inportaci én, sin perjuicio de |os casos y condi ci ones previstos
en el Parrafo Primero del Titulo Il de este reglanmento.

) Articulo 94°.- En forna excepcional una_especialidad farmacéutica para ser
i nportada cono producto term nado por cual qui er persona natural o juridica, no
requerira de un nuevo registro sanitario para su inportacion y distribucion por
personas distintas de |l as que obtuvieron dicho registro, cuando se acredite, a
través del certificado de registro, certificado de producto farnmacéutico o
autori zaci 6n sanitaria o certificacion oficial reconendada por |a Organizaci 6n
Mundi al de la Salud, otorgada por |la autoridad sanitaria de acuerdo a | o establ ecido
en el articulo 29° ndamero 10, de este reglanento, indicando que el producto
farmacéuti co, ademas de tener idéntica formula, nombre genérico o denoni nacion,
PrOV|ene del misno | aboratorio productor y pais de procedencia que |a especialidad
armacéutica previ anmente regi strada. ) ) ) )

~ Una vez acreditado |o anterior, el Instituto autorizard nedi ante resol uci 6n
I a inportaci 6n por una cantidad deterninada y autorizard su uso y disposicion con
el solo mérito de |a autorizacio6n g | os respectivos bol etines correspondi entes a
los andlisis practicados por un |aboratorio de control de calidad a la o las
partidas internadas.

PARRAFO SEGUNDO, ,
DE LA | MPORTACI ON E | NTERNACI ON

Articulo 95°.- La inportaci 6n de | as especialidades farnmacéuticas podra ser
efectuada por |os |aboratorios farmcéuticos autorizados, farnacias, droguerias y
depositos de productos farnacéuticos y, en general, por cual qui era persona natura
o juridica, de acuerdo con |as nornas establecidas en | a | egislacién vigente.

Articulo 96°.- Toda persona natural o juridica podra inportar especialidades
farmacéuticas, asi conp las materias primas destinadas a su el aboracion. Sin =
perjuicio de |lo anterior, para su internacio6n al territorio nacional se requerira
di sponer de un | ugar debidamente autorizado para su al macenamni ento, procesaniento o
posterior distribucioén, tales conpo: |aboratorios farmacéuticos, farnacias,
droguerias y depositos de productos farmacéuti cos, segun corresponda a |la
natural eza y finalidad del naterial inportado

) Articulo 97°.- Solo |os |aboratorios farmacéuticos de producci 6n podran
i nternar productos_ farmacéuticos en cualgulera de sus etapas de producci on

Los | aboratorios farnacéuti cos acondi ci onadores podran internar productos
farmacéuti cos senitermn nados. o )

_Respecto de | as especial idades farmacéuticas que se internen conb producto
term nado sol o podran ser recibidas y al macenadas por establ eci m entos debi danente
autori zados para ello. ) ) o )

Las materias primas destinadas a |a fabricaci on de nmedi camentos o a su
conerci al i zaci 6n a establ eci m entos productores de | os nmisnps, solo podran ser
i nt erngdas por droggfrias y laboratorios farmacéuticos de producci 6n

PARRAFQ TERCERO. , ,

DEL TRAM TE DE | NTERNACI ON DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS.
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_ Articulo 98°.- Para la internacién de todo producto farmacéutico se deberéa
solicitar un Certificado de Destinaci 6n Aduanera a |la SEREM correspondiente a |la
aduana de_i ngreso del producto, debiendo adjuntar |os antecedentes pertinentes, en el
gue se sefialard el material internado, su cantidad y su natural eza, asi cono |la
ruta y nedio de transporte para efectuar su traslado desde | os recintos aduaneros a
un establ eci miento autorizado para ello. o
.. La SEREM debera pronunci arse respecto de | a solicitud que se alude en el
inciso anterior, dentro del plazo de tres dias habiles contados desde |a fecha de
Pregegta0|on de la peticidn y, en caso de rechazo, debera hacerlo por resol uci6n

undada.

~ Las SEREM, a través del Mnisterio, podran suscribir conveni os con otras
enti dades puablicas para |a enision de | os sefial ados certificados, suscritos en
conform dad a | as disposiciones de la Ley Organica Constitucional de Bases General es
de | a Adm nistraci 6n del Estado, Ley N 18.575, cuyo texto refundido, coordinado y
sistemati zado fue fijado por el D.F.L. N 1, de 2000, del Mnisterio Secretaria
General de |la Presidencia.

Articulo 99°.- Para cursar cual qui er destinaci 6n aduanera de productos
farmacéuticos, el interesado deberd presentar al Servicio Nacional de Aduanas el
certificado enitido por |a SEREM respectiva.

Una vez concluida la tramtaci 6n del docunento de desti naci 6n aduanera
retirados |os productos de |os recintos de aduana, ellos quedarén depositados bajo
| a responsabi || dad del consignatario, quien no podra usar, consumir, vender, ceder o
di sponer de ellos a ningun titulo, sin obtener el visto bueno del Instituto
ot orgando su autorizaci on de uso y di sposicion, negandola o fijando un periodo de
seguridad para practicar |os controles sanitarios correspondi entes, tienpo durante e
cual | os productos no podran ser utilizados ni distribuidos a ningun titulo.

Di cha autorizaci 6n sera solicitada al Instituto de Salud Pablica adjuntando
| a docunentaci 6n relativa a la inportaci6n (factura y docunento de enbarque), |la
certificacion de destinaci 6n aduanera y el protocolo de analisis de control de
calidad del pais productor o, en su defecto, el protocolo de analisis realizado en
el pais, salvo las nuestras de productos farnmacéuti cos destinadas exclusivanmente a
analisis y desarrollo o para |a obtencion de su registro sanitario, debiendo |a
autorizacion enmtirse dentro del plazo de tres dias héabiles contados desde |a
fecha en que el interesado conunique a |la autoridad el ingreso de |os productos a
establ eci m ento de depésito. ) ) ) o o

~ El otorgam ento de |a_ autorizaci6n de uso Y di sposici6n, no eximré a |os
solicitantes de |la obligaci én de cunplir paral el amente con | os demas requi sitos
| egal es, reglanentarios o administrativos que se exijan para autorizar sSu uso o
di stribuci 6n, comp asi misno de |a observancia de | os derechos de terceros
est abl eci dos por |a |egislacion.

El Servicio Nacional de Aduanas informaréa nensual nente al Instituto acerca de
| os productos farmacéuticos que hayan sido inportados al pais, cono tanbién de su
cantidad y el nonbre del inportador.

En todo caso, tratandose de especialidades farnmacéuticas, |a bodega o
establ eci mi ento de depdsito decl arados por el inportador deberd contar con |la
autori zaci 6n de |la SEREM de Sal ud correspondi ente.

Ti TULO V: i ,
DE LA EXPORTACI ON DE ESPECI ALl DADES FARVACEUTI CAS.

Articul o 100°.- SOl o podran ser exportados |os productos farmacéuticos que
cuenten con registro sanitario vigente en Chile, previa notificacio6n al Instituto.

Articulo 101°.- Las especial i dades farmacéuticas destinadas a | a exportaci 6n
que se rotulen conp "Productos para |a Exportaci 6n" no | es serén_aplicables |as
exi genci as reglanmentarias respecto de |os envases, rotul ado grafico, folleto de
i nfornmaci 6n al paciente, salvo o referente a |la identificacién del producto
term nado, |a que debera contar con |las siguientes nmenci ones:

Normbre del producto, debiendo incluir su denomi naci én genéri ca.

Forma farnacéutica.

Regi stro |.S. P. o )

Nonbre del establ ecimento fabricante.

Nurero de serie y fecha de exPlraC|on. o )
Articulo 102°.- Seréan aplicables a | a el aboraci 6n, control de calidad y

monmw>
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al macenam ento de | os productos destinados exclusivanente a |a exportaci én, |as
nor mas de Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratorio.

Articulo 103°.- Los productos farmacéuticos destinados exclusivanente a |la
exportaci 6n deberan ser envasados, al macenados y transportados de nanera apropi ada
a su natural eza

. Articulo 104°.- El titular del registro podra solicitar al Instituto |a
em si on de un Certificado de Producto Farmaceéutico, el que debera ser emtido
deP;rp dgl pl azo de 10 dias contados desde |a recepci 6n de |a correspondi ente
solicitud.

i Articul o 105°.- Queda prohibida la distribucidn y utilizacio6n a cual quier
titulo en el pais de |os productos rotul ados de acuerdo a | o di spuesto en el
articulo 101° del presente reglamento o registrados exclusivanente para |a
exportaci on.

Ti TULO VI : ,
LABORATORI OS FARMACEUTI COS.

PARRAFO PRI MERO.
DI SPOSI Cl ONES GENERALES.

Articul o 106°.- La fabricacion de |as especialidades farmacéuticas
corresponder& exclusivanmente a | os | aboratorios farnmacéuti cos regul ados y
autori zados en conformidad al presente reglamento. Las farmacias s6l o podran
el aborar preparados farnmacéuticos, magistrales y oficinales de acuerdo a | as nornas
est abl eci das en | a regl amentaci 6n especifica.

_ Articulo 107°.- Laboratorio Farmacéutico es todo establ ecin ento destinado a
a inmportaci 6n, producci 6n, envasado, acondi ci onanmiento o control de calidad de |os
roductos a que se refiere el presente reglanento. De acuerdo a sus activi dades se
| asifican en | as siguientes categorias:

Laboratori o Farmacéutico de Producci 6n: Sera todo establ ecimento en que se
ectue la fabricaci6n, inportacion, fraccionanm ento, envase o acondi ci onani ento,
i conb cual quier otra actividad rel aci onada con | a producci 6n y control de
| idad, de |os productos farmacéuticos. Estos establ ecimi entos podréan igual nente
fabricar, inportar o distribuir materias prinmas que se utilicen en la industria
farmaceéuti ca.

Laboratorio Farmacéuti co Acondi ci onador: Ser& todo establ eci m ento destinado
excl usi vamente a procesos que no alteren la integridad del envase prinario de un
producto farnmacéutico para convertirlo en producto ternm nado. o
C) Laboratorio Farmacéutico de Control de Calidad: Serd todo establ ecin ento que
en dependenci as o secciones exclusivanente destinadas a este objeto, realice
andl i sis, ensayos, investigacioén y desarrollo de netodologia analitica Y otros
estudios analiticos relativos a | 0os productos sonetidos al presente reglamento u
otros, tales conpb aquellos establ ecimentos que, entre otras, realizan estudi os de
Equi val enci a Terapéutica in vitro, a solicitud de cual quier persona natural o
juridica, nmediante el respectivo convenio. En el caso de | os departanentos de
control de calidad de los |aboratorios farmacéuticos de produccion, que deseen
prestar servicios de control de calidad a terceros, se requerira de una
aut ori zaci 6n adi cional, otorgada por el Instituto.

I

p
c
a
e
a
c

i

Articulo 108°.- Todo Laboratorio Farmacéuti co debera observar |a regul aci 6n
contenida en | as Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratorio, segln
corresponda a | as activi dades para | as cual es se encuentra autorizado.

PARRAFO SEGUNDO
AUTORI ZACI ON SANI TARI A DE LOS LABORATORI OGS
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Articulo 109°.- La instalacion de un |aboratorio farmacéutico, cual quiera
sea su categoria, debera ser autorizada en forma expresa por resolucion del
Instituto, en cuanto a su instalacion, funcionam ento y eventual traslado.

Deber an ser igual nente autorizadas por el Instituto |a anpliacién
nodi ficaci 6n de la planta fisica o de las |lineas de actividades dentro de cada
categoria de establ eci m entos.

Articulo 110°.- La autorizaci on de instalacion y funcionani ento_ otorgada por
el Instituto, tendra una vigencia de 3 afios y se renovara en conformidad a
parrafo noveno del presente titulo.

Articulo 111°.- Toda persona natural o juridica que adquiera un |aboratorio
farmacéuti co o se haga cargo de su explotaci 6n o admini straci 6n por cuenta propia
0 ajena, deberé conunicarlo al Instituto, dentro del plazo de 30 dias, aconpafando
| os instrumentos que acrediten su derecho, identificando al representante | ega
adj untando | a nomina de profesionales a cargo de |la Direcci on Técnica, Jefatura de
Producci 6n, Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad, que correspondan de
acuerdo al tipo de establ ecimento.

~ Articulo 112°.- El Instituto podra inspeccionar el establecimento para
verificar |as condiciones de su funcionani ento, de acuerdo con |as di sposiciones de
presente reglamento y | as Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio.

PARRAFO TERCERQ , ,
PROCEDI M ENTO DE AUTORI ZACI ON DE | NSTALACI ON Y FUNCI ONAM ENTO,

Articulo 113°,.- La instalacion de un |aboratorio farnacéuti co debera
hacerse en un | ocal independiente.

Articulo 114°. - La autorizaci 6n de instal aci 6n del |aboratorio se deberéa
efectuar por resolucion del Instituto, dentro del plazo de 30 dias habiles,
cont ados desde que el interesado presente en forma conpleta, al Instituto |os
si gui entes documnent os

a | ndi vi dual i zaci 6n del solicitante.

b I nstrunentos | egal es que acrediten el titulo invocado para | a posesi 6n de
establ eci m ento y denomi naci én conerci al . ] ] ]

c) Pl ano arquitecténico, en duplicado del |ocal, junto con diagramas de flujo o
despl azam ento de personal, materiales y sistemas de apoyo critico cuando
corresponda asi conp especificaci ones tecnicas del establecimento, respecto a las
areas y su distribucién, conforne a | as Buenas Practicas de Manufactura y
Laboratori o, segln corresponda. ) o o

d) Categoria de |aboratorio y |ineas de produccion, analisis y/o actividades
gue se ej ecutaran. )

e) Conpr obant e de pago de derecho arancel ari o.

) En forma previa a la solicitud de autorizaci on de instal aci 6n del |ocal, |os
i nt eresados podréan solicitar al Instituto, previo pago del arancel correspondiente,
| a eval uaci 6n de | os di agramas de fl ujo sefial ados precedent enmente.

Articulo 115°.- Una vez instalado el establecimento de que se trate, el
i nteresado solicitard al Instituto, Brevio a requerir la autorizaci 6n de
funci onami ento, |a conprobaci 6n en obra de |la conformidad entre |a infornaci6n
entregada al nonento de solicitar |a autorizacion de instalacion, |o desarrollado y
| as Buenas Préacticas de Manufactura y Laboratorio, segun corresponda; dej andose
constancia en acta de |as no conform dades.

Articulo 116°.- La autorizaci 6n de funci onam ento de un | aboratorio
farmacéutico se deberd realizar nmediante resoluci6n del Instituto dentro del plazo
30 dias desde que el interesado aconpafie en forma conpleta |a siguiente
i nf or maci 6n:

a) Nom na de |las instal aci ones y equi pos con que cuenta el establ ecim ento,

- |
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debi damente calificados, segln corresponda a |la categoria

b)  Decl araci ones suscritas por |os profesionales que asumréan la direccion
técnica, jefatura de produccion, de aseguramiento de |a calidad, y de control de
cal i dad, segln corresponda; sin perjuicio de |as disposiciones especial es que este
regl anent o cont enpl a. ] ] ]

c Activi dades, |ineas de produccion o de control de calidad a ejecutar. )

d Descripcién de la o las claves que utilizaréa en confornmidad a | o establ ecido
en el presente reglanento, cuando se trate de | aboratorios farnmacéuticos de
producci on. ) ) ) o

e) Cual qui er otra infornmaci 6n que el Instituto haya solicitado fundadanmente.

Articulo 117°.- Una vez recibida la solicitud de autorizaci 6n de
funci onam ento, el Instituto declarard su adm sibilidad o inadm sibilidad dentro de
los 15 dias siguientes a su presentaci 6n, sobre | a base de | os antecedentes
enunci ados en el articulo anterior. Declarada la inadm sibilidad el Instituto
conuni cara al interesado | os antecedentes faltantes para que en plazo de 5 dias
héPile? hos aconpafie, bajo el apercibiniento de tenerlo por desistido de su
sol i ci tud.

Si | os antecedentes aconpafiados resul tan insuficientes, o no conformes con |lo
desarrollado y o exigido en |a normativa vigente, el Instituto dictaréd dentro de
| os 30 dias siguientes, una resoluci6n fundada que rechazard la solicitud de
funci onam ent o.

Si | os antecedentes aconpafiados son suficientes, el Instituto dictara dentro
de | os 30 dias siguientes, una resolucion autorizando el funcionam ento de
| aboratorio, la que contendrd | as siguientes nmenciones:

Normbre, categoria y direccién del |aboratorio farnacéutico. o
Representante | egal y profesional es que asuman responsabilidades técnicas.
Li neas de activi dades, producci én y/o analisis autorizados.

W

PARRAFO CUARTO . ,
REQUERI M ENTCS DE LA PLANTA Fi SI CA DE LOS LABORATORI OS FARMACEUTI COS.

Articulo 118°.- Todo | aboratorio farmacéuti co seréa especial nente di seflado y
su tanmafio y construcci 6n deberan cunplir con |as disposiciones de este reglanmento
y las Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratorio, segln corresponda a su
categoria. La ubicaci6n deberd ser tal que no se encuentre cercano a ] ]
establ eci m entos que por |as actividades que realicen sean fuente de contani naci 6n
ni que a su vez la origine en su entorno.

) Articulo 119°.- El |aboratorio deber& di sponer de recintos especiales e

i ndependi entes para el al macenam ento de sustancias inflanmables o que representen
ri esgos de expl osi on, corrosivos, toxicos y contam nantes. Estos recintos )
cunpliran estrictanmente con |l as nedidas de seguridad que determ nen | os organi snps
conpet ent es.

Articulo 120°,- El |aboratorio que fabrique o envase productos farmacéuticos
que tengan principios activos estupefacientes, psicotropicos u otros sonetidos a
control es especi al es, debera disponer de recintos de al macenam ento i ndependi entes y
de acceso restringido.

Articulo 121°.- Los establ eci mi entos que inporten, fabriquen, envasen
acondi ci onen o_distribuyan a cual quier titul o productos biol égicos u otros que
requi eran condi ci ones especi al es de al macenanmi ento, de acuerdo a | o autorizado en el
respectivo registro sanitario, deberan asegurar |a conservacion de |a tenperatura y
mant ener regi stros de ellas hasta su distribucién

1° De | os Laboratori os Farmacéuti cos de Producci 6n.

macéuti co de

Articulo 122°.- La planta fisica de un |laboratorio far )
reas, las que estaran

producci 6n debera considerar, a |lo nenos las siguientes a

- |
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claramente especificadas en | os diagranas presentados y aprobados por el Instituto:

Recepci 6n y nmuestreo de | os materiales y productos.

Cuarentena de | os nateriales y productos.

Miestreo de materias prims.

Fracci onami ento de materias prinas.

Al macenani ento de material es aprobados.

Al macenam ento de material es rechazados

Fabri caci on. o )

Lavado y secado de utensilios y material es.

Envasado prinmario y etiquetado.

Envasado secundari o y rotul ado

gparentena de productos terminados y de | os sonetidos a control de serie, cuando
ocedi ere.

Al macenani ent o de productos term nados aprobados.

Al macenani ent o de nuestras de referencia y de contranuestras.

Al macenamni ento de productos retirados

Al macenani ent o de productos rechazados.

Al macenani ent o de productos devuel t os

Al macenan ent o de productos en proceso

Laboratorio de control de calidad. )

Areas para operaciones de control de calidad de productos en proceso.

Fabricaci on y fraccionamento estéril y aséptico de productos farnacéuti cos,
n conform dad a [as Buenas Préacticas de Manufactura, cuando corresponda.

Expedi ci 6n o despacho.

Mant enci én. )

Oicinas para | os profesional es responsabl es. ) )

Bafio y vestuarios para el uso del personal, previo al ingreso o egreso a |la
anta, segun corresponda.

X TDQ OO0 TR
S N AAA A A A A A A A

""U)“‘Q'GODB_O
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En | os casos_de |as zonas descritas en las letras b), e), k) y |), no se
requerira de secci ones separadas fisicanente, si existe un sistema el ectronico que
pernmita el adecuado control de |os diferentes estados de | os material es.

) Los Laboratorios Farmacéuticos de Producci 6n podréan externalizar, en |ocales
i ndependi entes, |as zonas de al nacenani ento de productos term nados. Si el |oca

i ndependi ente es de propiedad del |aboratorio constituiréd una anpliaci 6n de su

pl anta; en tanto que si pertenece a un tercero, este Ultinop deberd contar con |la
autorizaci 6n sanitaria correspondi ente, emtida por |a SEREM respectiva, |a que
deberd fiscalizar la actividad que en él se desarrolle, conforne a |os

requerim entos general es de al macenani ento di spuestos en el presente regl amento.

Articulo 123°.- El area_ correspondiente a producci 6n debera estar
estructurada, equi pada y habilitada, segin |as formas farmaceéuticas que se
fabriquen y controlen, para inpedir |la contaninaci én cruzada.

Articulo 124°.- Las areas de fabricaci6n y de envase podran constituir una
sol a_uni dad, cuando se_enpl een sistenas técnicos de producci 6n en serie, que no
permtan separar |las diferentes fases de el aboraci 6n de | os productos y sienpre que
se adopten | as nedi das necesarias para evitar |a contani naci 6n cruzada.

_ Articulo 125°.- La fabricacion y envasado de productos farnacéuticos
esteriles solo podra efectuarse en recintos especial mente habilitados para este
fin, cunpliendo, ademds, con | as condi ci ones necesarias para ejecutar
ilizables en envases finales.

a El fraccionam ento estéril de productos no ester )
b zabl es en envases final es.

El fraccionam ento aséptico de productos esteri

Articulo 126°.- Cuando se utilicen animales de |aboratorio, éstos deberéan
mant enerse en recintos aislados y especial nente habilitados para dichos efectos, en
la forma y condiciones que autorice el Instituto.

Articulo 127°.- Las instal aci ones, equi pos y denés inpl ementos que se
utilicen en un |aboratorio de producci 6n, deberén tener el disefio, tamafio y
materi al es de fabricaci 6n de acuerdo a | as Buenas Practicas de Manufactura
asegurando, a lo nenos, |o siguiente: ) o )

a) Et apas continuas y ordenadas de fabricacidon y control de calidad.

- |
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b El mantenim ento de | as condiciones higiénicas necesarias.
c
[

La verificacion del correcto funcionamento de | os equipos, instalaciones e
nstrunental, asi cono |la correspondiente calificaci én de | os m snos.

) Articulo 128°.- Los | aboratorios de producci 6n que realicen acciones de
i nvestigaci 6n y desarroll o de productos en sus establ ecinientos, deberan di sponer
de equi pam ento y personal calificados para tales efectos

] Articulo 129°.- La fabricaci6n de materias prims o drogas de origen ]

bi ol 6gi co que se obtengan por procesos de esta indole, destinadas a |a el aboracion
de productos biol 6gicos, s6lo podré efectuarse en | aboratorios especial nente
habi | i tados y equi pados para ello o en secciones de |os nmisnps y separados de | os
| aboratori os” de producci 6n, requiriendo, en todo caso, |la correspondiente
autorizaci 6n del Instituto.

Estos recintos, ademas de cunplir con | o establecido en el presente Titul o,
deber&n contar con un sistema que 1 ncluya instal aciones y equi pos excl usivos que
permita | a descontam naci 6n, neutralizaci6n, inactivacion e incineracién de
mat eri al es de riesgo.

.. Articulo 130°.- S6lo en recintos debi danente acondi ci onados y equi pados para
mninmzar el riesgo de contam naci 6n, se podra:

a) Mani pul ar m croorgani snos, toxinas, cultivos celulares y otros que determine e
I nstituto.

b) Elaborar y envasar productos biol 6gi cos que contengan mi croorgani snos, toxinas,
cultivos celulares y otros.

) En todo caso, el envasado de | os productos el aborados debera realizarse en
areas de contam naci 6n control ada

2° De | os Laboratorios Farnacéuti cos Acondi ci onador es.

Articulo 131°.- La planta fisica de |os Laboratorios Farnaceuticos
Acondi ci onador es deber& considerar, al nenos, |as siguientes &reas:

Recepci 6n y nmuestreo de naterial es y productos.

Cuarentena de naterial es Y de product os.

Al macenam ento de materiales y productos aprobados

Acondi ci onani ent o. ] ) )

Cuarentena de productos terninados y de aquellos sonetidos a control de serie,
ando procediere. ]

Al macenani ento de producto termn nado aprobado. ) )

Al macenami ento de material es y productos rechazados y retirados, debi danmente
rcunscritos. )

Al macenani ento de productos term nados devuel t os.

Al macenani ento de nuestras de referencia y de contranuestras.

Expedi ci 6n o despacho.

Mant enci 6n: si _procede. )

Control de calidad en o que proceda a la linea o |lineas de Producc!én que se
desarrol len, incluyendo a | o nenos un area de analisis de material de etiquetado,
de envase y de producto tern1nado.resPecto de su rotul ado grafico
Oicina para el o |os profesional es responsabl es.

n Banos y vestuari os.

—XTTSDOoOQ PO QOO T
———c

En | os casos de |as zonas descritas en las letras b), c) e) y f? no se.
requeriré de secciones separadas fisicanmente, si existe un sistena el ectrénico que
pernmita el adecuado control de los diferentes estados de | os materi al es.

3° De | os Laboratorios Farnmacéuti cos de Control de Calidad.

Articulo 132°.- El Laboratorio Farmacéuti co de Control de Calidad Externo, o
el departamento de control de calidad de un Laboratorio Farmacéutico de Producci 6n

- |
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deber & di sponer de |as siguientes areas, segun corresponda a sus |ineas de
activi dades:

Recepci 6n y al macenani ento de nuestr as.

Al macenami ento de contranuestras

Anal i sis fisico-quim cos.

Lavado de materi al es.

Sal a de instrunentos.

M crobi ol ogia, segun corresponda.

Anélisis de nateriales de envase y enpaque.
Ensayos bi ol 6gi cos.

Bi oteri os. )

Oicina(s) para el (los) profesional (es) responsable(s).
Bafios y vestuari 0s. ]

Al macenami ento de reactivos.

—XT TS T O 0T

Estas secci ones deberan contar con un nunero suficiente de salas o areas para
asegurar que | os sistemas de ensayos estén ai sl ados unos de otros.

Articulo 133°.- El departanento de control de calidad de un Laboratorio
Farmacéuti co de Producci 6n deberéa di sponer de |as areas sefial adas en e
articulo anterior, en lo que corresponda a su |linea de activi dades.

En | os casos que se |spon8a de un area de microbiologia, se deber& contar
con sal as separadas de esterilidad, recuento y de | avado.

Este servicio podra contratarse externanente, salvo que se trate de |os
controles de calidad realizados en el proceso de produccion hasta |a etapa de
envasado primario inclusive, en la fabricacion de productos inyectables y de
aquel I os que se el aboren nediante || enado asépti co.

4° Consi deraci ones conunes a todas |las plantas fisicas de un Laboratorio
Far macéuti co.

Articulo 134°.- Todas las plantas fisicas deberan ajustarse a |as exigencias
est abl ecidas en | as Buenas Practicas de Manufactura y Laboratorio.

Articulo 135°.- La fabricaci 6n de productos con principios altamente activos,

tal es cono hornonas, citostéaticos, Beta-lactéam cos, radiof arnacos, e )
i nmunosupr esores conteni dos en [os |istados internacionales u otros autorizados o
reconoci dos por el Instituto nediante resoluci 6n fundada, deberéa efectuarse en
i nstal aci ones especi al es e i ndependi entes o ai sl adas segln corresponda, de aquel | as
utilizadas en |l a el aboraci 6n de | os demés productos, tomando |as nedi das especi al es
requeri das para el personal que mani pula tales productos, en cuanto a vestinenta y
el ementos protectores que eviten riesgos en |a salud, segun se determine en |as
normas técni cas que se aprueben por decreto supreno del nisterio, dictado bajo I a
formula "Por orden del Presidente de |a Republica" a proposicion del Instituto.

~ Por resoluci6n fundada del Instituto, se estableceran ademas |os |istados de
principios altanente activos que podran ser fabricados o acondi ci onados en areas
conunes, utilizando el sistena de trabajo por canpafias, con nétodos validados de
i npi eza de areas y equi pos.

Articulo 136°.- Las areas de produccion y de control de calidad estaran
separadas fisicamente, sin perjuicio del control de calidad que se aplique en el
m sno proceso productivo.

PARRAFO QUI NTO
LOS P DI M ENTOS Y REG STRCS.

Articulo 137°.- De cada una de |as operaciones realizadas en |a etapa de
roducci 6n, se debera dejar constancia escrita, |a que deber& corresponder
ielmente al Réoced|n1ento operativo estandar de produccién y a | as Buenas

Préacti cas de nuf act ur a.
Articulo 138°.- Se debera contar con una formula nmaestra para cada producto
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y tamafio de

f lote a fabricar, que corresponda fielmente a la fornula unitaria
cuali-cuantitati

or mul
iva, autorizada en el respectivo registro sanitario.

Articulo 139°,- El proceso de producci 6n de cada serie o |ote de un producto
deber & quedar consi gnado en docunmentos foliados denoni nados "Planilla de
fabricacién" y "Planilla de envase-enpaque o de acondi ci onam ento", |os que deberan
mant ener se permanentenente actual i zados. Para el caso de | os | aboratorios
farnmacéuti cos acondi ci onadores, s6lo se aplicarad la "Planilla de
acondi ci onami ent 0".

Articulo 140°.- La Planilla d
| as partes pertinentes de la fornu
menos, |os siguientes datos:

e fabricaci6n es el docunento foliado basado en
| a maestra actualizada. Debera incluir, alo

a | ndi vi dual i zaci 6n del producto.
b Cantidad a fabricar. )
c Ninero de serie asignado confornme a la clave autorizada.
d Fechas de iniciacion y de térmno de |la fabricacion. )
e Formula cualitativa y cuantitativa, que deber& corresponder proporcional nente
a la formula autorizada en el registro sanitario. |
f Materias primas que se utilicen en |a fabricaci 6n del producto. o
P Nurmero de | os boletines de analisis de |las materias prims que se utilicen en
a fabricaci 6n del producto.
h Rendi m ento que tedricanmente se puede esperar de | as operaciones en |as
distintas fases de la fabricacion, |imtes de rendiniento admisibles y rendimento
real obtenido
i Procedi mi ento operativo estéandar de fabricaci 6n que incluya, a | o nenos:
% b _I'nstrucciones detal | adas y precauci ones que hay que observar en el proceso de
ricacion.
I ndi vi dual i zaci 6n de todas |as pruebas y analisis necesarios para |la
specci on de |a calidad durante cada una de | as fases de producci én, con
di caci 6n del nonbre de I as Personas gue ej ecutaron di chas pruebas y analisis.
Bol eti nes de anélisis del producto.
Todo otro antecedente sobre probl emas especial es, incluyendo detalles, con |a
rma autorizada para cual qui er desviaci 6n de la férnula registrada.
) Nonbre y firma del profesional responsable de |a producci 6n

L
f
I

)
a
in
n
|

Articulo 141°.- Pl ani
| as partes relevantes de la
envase—enpaque, aprobadas y

| a_de envase-enpaque es el docunento foliado basado en
férnul a maestra o de | as instrucci ones de
vig

entes, que debe incluir a lo nmenos, |os siguientes

dat os:

a | ndi vi dual i zaci 6n del producto y su presentaci 6n

b Nanmero de serie asignado conforime a clave decl arada ¥ apr obada,

i ndi vi dual i zando con otro u otros nunmeros o letras los diferentes sub-lotes de |a
serie, en confornidad a | o establecido en el presente regl amento.

C Fecha de inicio y térmno del proceso de envasado.

d Nonbre y cantidad de | os insunps utilizados en confornmidad a | o autorizado en el

registro sanitario.
e Nanmero de |l os boletines de analisis de los materiales que se utilicen
f Rendi mi ento teérico, |linmtes de rendinmento admisible y rendiniento rea
obt eni do, con_|os comentarios pertinentes. )
g) Procedi mi ento operativo estandar de envase-enpaque, que incluya a | o nmenos:
1. I nstrucci ones detall adas y precauci ones que hay que
observar durante el proceso
2. I ndi vi dual i zaci 6n de todas | as pruebas y anélisis

necesarios para |la inspecci6n de |la calidad durante

cada una de | as fases de envase-enpaque, con

i ndi caci 6n del nonmbre de | as personas que

ej ecutaron di chas Pruebas y analisis, sea de

| aboratorio de analisis propio o el autorizado para

control de calidad externo, segun |a etapa que

corresponda.
h) Conciliaci6n de los graneles, de los nmaterial es de envase- enpaque i npresos
utilizados en el proceso, destruidos, devueltos, entre otros.
i) Todo otro antecedente rel evante en el proceso de envase—enPaque, cono nuestras
de materiales inpresos utilizados, incluyendo nimero de serie, fecha de expiracion
y cual quier otra inpresién y anotaci 0n de probl emas especi al es, que conprenda
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detal | es para cual qui er desvi aci 6n de las instrucci ones de envase-enpaque.
i) Nonbre y firma del profesional responsable del proceso.

En el caso de los laboratorios farnmacéuti cos de acondi cionaniento la pla
descrita en el inciso anterior se denonminaréa "Planilla de acondici onan ento
que |l e aplicaréan |as nmismas nenci ones sefial adas precedentenente en cuanto
correspondan.

Articulo 142.- Todo | aboratorio farmacéuti co de producci 6n y
acondi ci onam ento, deber& mantener un "Registro general de producci 6n", con |as
si gui entes anotaciones al dia y en orden cronol 6gi co, respecto de cada producto, en
cuant o corresponda

a Fecha de pl anificacion, nonbre del producto y numero de serie asignado
b Nirmero de la "Planilla de fabricaci6n". o

c Fechas de inicio y de térmno de |a el aboraci 6n del producto a granel
d Rendi m ento tedrico y préactico del producto a granel

e Nurero de Planilla de envase-enpaque o acondi ci onani ento.

f Fechas de inicio y de térmno del proceso de envase-enpaque o

acondi ci onami ento. o ]

ﬁ Rendi miento tedérico y practico del producto term nado.

f Naner os de bol eti nes” de analisis del producto term nado.

i Nanero y fecha de la resoluci on que autorice la serie o |lote, cuando se trate
de productos sonetidos al réginmen de control de serie, conforme a | o establ ecido en
el reglanento. o i
+) echa de vencimiento del producto, |a que deberéa establ ecerse en base a |la

echa de el aboraci 6n del producto y el periodo de eficacia autorizado en e
respectivo registro sanitario. o

Nonbres y firnmas del jefe de producci 6n

Articulo 143°.- Los laboratorios farnmacéuti cos que manejen estupefaci entes,
roduct os psicotropicos y otros sonetidos a control es especi al es, deberan nant ener
os registros oficiales en la forma y condi ci ones que | a regl anmentaci on

correspondi ente exij a.

Articul o 144°.- Los | aboratorios farmacéuti cos deberéan realizar actividades
de control de calidad para asegurar el cunplinmiento de | as especificaciones técnicas
del producto, autorizadas en el respectivo registro sanitario.

Las met odol ogias analiticas y especificaciones de calidad, seran |as que se
hayan autori zado en | as respectivas nonografias al conceder el registro sanitario o
en |l as nodificaci ones aprobadas posteriormente.

Deber & existir ademds un sistenma de asequrani ento de calidad, el que deberéa
desarrol larse conforne a |la noci 6n de seguridad integrada, entendi éndose por tal
el conjunto de nornas y Proced|n1entos plani fi cados y sistematizados necesari os para
garantizar la calidad del producto term nado

Articulo 145°.- El |aboratorio farmacéuti co debera mantener registros de
cada una de | as operaciones y analisis efectuados a cada serie o |lote fabricado y de
sus correspondientes materias primas y material de envase-enpaque, por un afio mas
allda de la fecha de expiraci 6n del producto.

Los regi stros nencionados incluiréan: boletines de analisis de naterias prinas,
mat eri al es de envase-enpaque, productos en proceso y productos term nados, protocol os
de calificaci 6n de equi pos de producci 6n; validaci 6n de técnicas analiticas;
hoj as de vida de funcionam ento, calibraciones, manteniniento de instal aciones,
equkgos e instrunentales y otros, todo ello en conform dad con |as Buenas Practicas
de nuf actura y Buenas Practicas de Laboratorio.

Articulo 146°.- Los registros de que trata este parrafo deberan nantenerse
per manent ement e actual i zados, ser de facil acceso y dejar constancia de toda
nodi fi caci 6n. ) ) )

Estos registros podran ser |levados en un sistema conputacional en |a medida
que cunpla con | os requisitos sefial ados

_ Articulo 147°.- Tratandose de | os | aboratorios acondicionadores |les sera
aplicable |l o dispuesto en los articulos anteriores, en |o pertinente al proceso que
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aealizani_gegiendo aprobarse el proceso nediante la firma del profesional responsable
e la calidad.

PARRAFO SEXTO
DEL PERSONAL Y LAS RESPONSABI LI DADES

Articulo 148°.- Los | aboratorios farmcéuti cos de producci 6n deberén contar
con personal idoneo para el desenpefio de | os siguientes cargos:

Di rector Técni co.

Jefe de Producci 6n.

Jefe de Control de Calidad. )
Jefe de Aseguramiento de |la Calidad.

1

2.
3.
4,

No obstante | o dispuesto, el Instituto podra autorizar, nediante resol ucion
fundada, atendida |a conplejidad del |aboratorio de que se trate, que un misnp
prof esional asuma la Direccion Técnica y |la Jefatura de Producci on, y/o que un
ggfng grofe5|onal asuma | a Jefatura de Control de Calidad y Aseguram ento de |a

i dad.

) Trat &ndose de | aboratorios acondi ci onadores, el profesional a cargo de |la
Di recci 6n Tecnica podra asumir, ademas, |as funciones y responsabilidades de
Jefe de Producci 6n; por su parte, el Jefe de Control de Calidad podréa asumr |as
del Jefe de Aseguramento de la Calidad, ]

Sin perjuicio de |o dispuesto en el inciso anterior, estos cargos deberan ser
desenpefiados’ por profesional es quimco farmaceuti cos, en forma i ndependi ente,
si endo responsabl es técni canente de | as obligaciones que el presente reglanento |es
i npone.

. Articulo 149°.- Los |aboratorios externos de control de calidad funcionaran
bajo I a responsabilidad de un Director Técnico, de profesion quimco
farmacéuti co.

~Articulo 150°.- La direcci6n técnica de los |aboratorios farmacéuticos que
fabrican exclusivanente nmaterias prinmas o drogas de origen biol 6gi co, que se
obt engan por procesos de la nisma indole, podra ademhs, corresponder a un
bi oquim co o un médi co-cirujano con especi alizaci 6n en m crobi ol ogi a.

Articulo 151°.- Los cargos de Director Técnico, de Jefe de Producci 6n, Jefe
de Control de Calidad y Jefe de Asegurami ento de |la Calidad, deberan ser ejercidos
en forma continua y permanente durante todo el tienpo de funcionamento de
| aboratorio, debiendo informarse al Instituto, dentro del plazo de 30 dias contados
desde | a fecha en que asuman, el nonbre y direccion a la cual se |le efectuaréan |as
notifi caci ones validanente. ) ) ) )

] En caso de ausencia del titular, deberan ser suplidos de innediato por otros de
igual profesion y por el tienpo que dure su ausencia. En todo caso |a )
responsabilidad de | os procesos ya iniciados afectara sienpre al titular, sin
perjuicio de |la que exista respecto del suplente. ]

Trat andose de prof esional es que asunan tal es cargos en calidad de supl entes,
deber & dej arse constancia en todas las planillas y registros existentes, asi conp
tanbi én, ser informado nmensual mente al |nstituto. ]

Si | a ausencia del titular se prolonga por un | apso superior a 48 horas, deberé
ser suplido en |as condiciones sefial adas precedentenente y adenmés conuni cado a
Instituto. Igual conunicacidn deberéa hacerse al térm no de sus funciones o
suspensi 6n de | as m snas.

Articulo 152°.- Correspondera al Director Técnico representar al
establecimento ante |la autoridad sanitaria, para los fines del cunplimento de |la
presente normativa respecto de | os siguientes aspectos:

a Garantizar la veracidad de la informaci 6n declarada en el registro sanitario.
b LI evar un archivo con | as resoluciones de registro de productos, sus

nodi fi caci ones, la infornmaci 6n al profesional, publicidad y de toda docunentaci 6n
envi ada o recibida del Instituto. ) i

c) Rem tir oportunanente toda |a informaci 6n que, en conform dad al presente
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regl amento, deba enviarse al Instituto o que éste le requiera y que no tenga

senal ado otro responsable. ] ] ]

d) Vel ar por que la publicidad y la informaci én de | os productos farmacéuticos se
ajuste a |l o estipulado en el regisStro sanitario Y a la normativa sanitaria vigente.
e& Ej ercer las demas funciones que | e asignan las |eyes y regl anentos.

Articulo 153°.- Correspondera al Jefe de Produccién, en general, la
organi zaci on y desarrollo de | os conponentes del proceso de producci on en el orden
t écni co, siendo especial nente responsabl e de | os siguientes aspectos:

a) Garantizar |la conformidad de |a fornula de | os productos que se fabriquen,
envasen o inporten con | o declarado y aprobado en | as especificaci ones del registro.

b Observar y hacer cunplir |as Buenas Préacticas de Manufactura.

c Asegurar el correcto cunplimento de |as_instrucciones relacionadas con | os
procesos de fabricaci 6n, envasado y al macenani ento, incluyendo | os controles de
proceso. o . . .

d Vigilar el mantenimento del departanento en general, instalaciones y equipos.
e Ej ercer las demds funciones que | e asignan |las |eyes y regl anentos.

Articul o 154°.- Corresponderan al Jefe de Control de Calidad de
establ ecim ento | as sigui entes funciones:

a) Garantizar que | as especificaciones y netodol ogia analitica, para cada una de
las materias primas, material es de envase-enpaque, productos en proceso y productos
term nados, correspondan a | o autorizado en el respectivo registro sanitarl o,

ej ecutando o responsabilizandose del nuestreo representativo de cada uno de ell os,
en conform dad con | os planes establ ecidos y disefiados con criterio estadistico.

b) Aprobar o rechazar naterias prims, productos en proceso, productos term nados y
nateri al es de envase- enpaque de acuerdo a | as especificaciones y netodol ogi as
autorizadas en el respectivo registro sanitario, proponiendo su rectificacioén,
reprocesam ento o destrucci 6n cuando correspondi ere, dej andose constanci a por
escrito de | a observaci 6n pertinente. o

c) Ej ecutar | os estudios de estabilidad y otros analisis para cada uno de |os
product os term nados.

d Informar al jefe de aseguramiento de |a calidad, oportuna y verazmente de todos
| os ant ecedentes requeridos para |la |iberaci6n de un lote o serie de un_ producto,
debi endo i ndi car expresamente cual qui er observaci 6n que influya en |a nisma.

e) Pl anificar, establecer y controlar la realizaci6n de | os trabajos de

| aboratorio, velando por el cunplimento de | as normas sobre Buenas® Précticas de
Laborat ori o.

f) Vel ar por el nmantenim ento adecuado de |as nuestras de referencia y/o
contranuestras de naterias prinmas, de productos en proceso y de productos termnm nados.
g Garantizar la confiabilidad de | os resultados analiticos de |os controles de
calidad que se realicen en su laboratorio, en |os productos que se el aboren, envasen
o inmporten por cuenta propia o ajena. )

h) Ej ercer las demas funciones que |l e asignen las |eyes y reglanentos, en |lo
relativo a su actividad profesional en el establecimento.

Articul o 155°.- Correspondera al Jefe de Aseguramiento de la Calidad, en
general realizar las actividades inherentes al sistema de calidad adoptado y |as
gesti ones Para asegurar que | os productos farmaceuticos tienen |a calidad requerida
conforne al respectivo registro sanitario y especial mente debera:

a) Verificar que | a elaboraci 6n de | os productos se realice de acuerdo a |as
Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratorio y supervisar su cunplimento en
todos | os niveles. ] ]

Asegurar el adecuado asentaniento de | os datos en cada uno de | os registros que
todo | aboratorio farnmacéuti co debe nantener en conformdad a | a nornativa vigente.
C) Li berar para la distribucio6n al mercado cada serie o |ote de produccion, |lo
que debera referirse, entre otros, a |a evaluacion del cunplinmento de |as
especi ficaciones del registro sanitario, cunpliniento de Buenas Practicas de
Manufactura y de Laboratorio, proceso de producci 6n, resultados de analisis
practi cados, revision de | a docunentaci 6n del lote o serie, controles en proceso y
anal i sis de desvi aci ones, sin perjuicio de |las responsabilidades que afecten al Jefe
de Producci 6n o de Control de Calidad, segun corresponda
d) Est abl ecer | o0s programas de validacion, tanto de | os procesos de manufactura
que puedan ser responsables de causar variacién en |las caracteristicas de los
product os en proceso y productos termnm nados, conp de |as netodol ogias de anélisis.
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e) Regi strar y analizar las quejas y reclanos sobre | a calidad de | os productos 8ue
hayan si do denunci ados o devueltos por | os usuarios o |nvest|gadps_por_la aut ori da
sanitaria y adoptar |as nedidas necesarias para subsanar |as deficiencias
encont r adas.

f)  Establecer y hacer cunplir |os programas de calibracién y calificacién de |os
equi pos e instrumentos del |aboratorio farmacéutico, segun corresponda.
H Estudiar y hacer ejecutar |os estudios de estabilidad. o

Di sefiar y hacer ejecutar un progranme para verificar la confiabilidad de |os

nmet odos enPIeados en la inspeccién y analisis de las caracteristicas de calidad
de material es y productos. ) ) ) i

i) Di sefiar y hacer ejecutar |os_progranmas para autoinspecciones y auditorias a
proveedores y prestadores de servicios externos.

J Ej ercer | as demas funciones que |l e asignen las |leyes y reglanentos, en |lo
relativo a su actividad profesional en el establecimento.

Articulo 156°.- Corresponderd al Director Técnico del Laboratorio
Farmacéutico de Control de Calidad externo representar al establecinmento ante |a
autoridad sanitaria para los fines del cunplimento de la presente nornmativa y, en
particul ar, desarrollar |las siguientes funciones:

a) Emitir los boletines de analisis de las materias primas, productos en proceso o
term nados conforne a | as netodol ogias y especificaci ones, en cuanto corresponda,
establ eci das en | 0s respectivos registros sanitarios, resolviendo sobre su
aprobaci 6n o rechazo.

b)  Establecer y hacer cunplir periddicanente | os Progranas_establecidos par a
calibrar y calificar los instrumentos y equi pos de | aboratorios, segin corresponda.
C) Di seflar y ejecutar un programa para verificar la confiabilidad de | os métodos
enpl eados en el mnuestreo, inspeccion y analisis de las caracteristicas de calidad

de productos.

d) Pl anificar, establecer y controlar la realizaci én de | os trabajos de

| aboratorio, velando por el cunplimento de | as normas de Buenas Practicas de
Laboratori o,

e) Garantizar la confiabilidad de | os resultados analiticos de control es de
calidad que se realicen en su |aboratorio en | os productos que se el aboren, envasen o
i mporten, cuyos analisis | e hayan sido enconendados.

f) Ef ectuar la toma de nuestras de | os productos que analizaré, de acuerdo a un
procedi m ento que asegure su representativi dad.

Articulo 157°.- La persona natural o juridica duefia del establ ecim ento,
cuando corresponda, debera Propor0|onar a |1 os profesional es sefal ados | 0s recursos
técni cos y econdmi cos que ellos precisen para responder de |os requerinientos
est abl eci dos en este regl amento.

Articulo 158°.- Las responsabilidades que afecten al Director Técnico, a
Jefe de Produccion, al Jefe de Control de Calidad y al Jefe de Aseguramiento de |la
Cal i dad, al canzaran sienpre a |a persona natural o juridica, propietaria del
Fstablec!n1ento, cuando corresponda, de acuerdo a |las nornmas general es que gobiernan
a materi a.

Articulo 159°.- La persona natural o juridica propietario del o
est abl eci m ento, cuando corresponda, respondera junto con el Director Tecnico de la
correcta distribucion o expendio, a cualquier titulo, de |os productos que el
establ ecimento fabrique o inporte, asi cono de |a publicidad e informaci 6n que se

haga de | os nisnos

Articul o 160°.- La persona natural o juridica propietaria y el director
t écni co del establecimento responderéan de |a adquisicl6on, nmanteni miento, tenencia
y enpl eo de | os estupefacientes, productos psicotrdpicos Y otros sonmetidos a
control es especiales, en la forma y condi ci ones que establezca | a regl anentaci 6n
correspondi ent e.

PARRAFO SEPTI MO, |
DE LA CONTRATACI ON DE SERVI Cl 05 A TERCERCS ) ) ]
 Articulo 161°.- Los titulares de un registro sanitario podran conprar
servicios relaci onados, entre otros, con | a fabricaci 6n, acondicionam ento y
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analisis y ensayos especificos de control de calidad, a un |aboratorio )
farmacéutico, sienpre que ello conste en el respectivo convenio y asi haya sido
autorizado en el correspondiente registro sanitario o en sus nodificaci ones
posteri ores.

Articulo 162°.- El convenio de fabricaci 6n o acondi ci onam ento de productos
farmacéuticos, en cual quiera de sus etapas, debera incluir |os aspectos técnicos
BLOpIOS de la etapa a que se refiera, confornme a | as Buenas Practicas de

nuf act ur a.

Articulo 163°.- El convenio de control de calidad debera establ ecer
claramente | as activi dades enconmendadas, considerando |os requerim entos establ eci dos
en | as Buenas Practicas de Laboratorio. ) )

I gual nente el conveni o debera contener |a obligacién del contratante de
entregar toda |a informaci 6n necesaria para |l evar a cabo | os respectivos analisis
en p?nfprn1dad a | as Buenas Practicas de Laboratorio y especificaciones del registro
sanitario.

Articulo 164°.- En todo caso, quien ejecuta actividades en cunplimento de un
conveni o deberd cunplir con las msmas exigencias y requisitos exigldos para |la
actividad que desarrolla y estara sujeto a | as ni smas responsabi |l i dades que este
regl anent o est abl ece respecto de ésta.

PARRAFO OCTAVO, ,
ESTABLECI M ENTGS ESPECI ALES DE PRODUCCI ON

Articulo 165°.- La produccion de |os fitofarmcos, |os productos
hormeopaticos y aquellos a que se refiere el articulo 17° de este Regl anento,
deber @ satisfacer |as necesi dades de | os procesos de fabricaci 6n de | os m snos, de
acuerdo a | as Buenas Practicas de Manufactura o de conformnidad con | as normas
}eCP!faf aprobadas por decreto suprenop del Mnisterio, dictada a proposicién de
nstituto.

_Articulo 166°.- Los establ ecinmientos que el aboren nmedi canent os herbari os
tradi ci onal es, guedan exceptuados de | as nornmas sefial adas en este titulo y seran
autorizados y fiscalizados por |a SEREM correspondi ente, dentro del anbito de su
conpet enci a. ) ) )

Por decreto suprenp del Mnisterio, se aprobara |la norma técnica que
establ ecera | as exi gencias para | os establ ecimentos que artesanal mente al macenan
fraccionan, envasan o realizan otras operaciones relativas a | a el aboraci 6n de
nmedi canent os herbari os tradici onal es.

PARRAFO NOVENC:
DE LA VI GENCI A, CANCELACI ON Y SUSPENSI ON DE LA AUTORI ZACI ON DE FUNCI ONAM ENTO

Articulo 167°.- La autorizaci 6n de funci onam ento de un | aboratorio
farmacéutico tendra una vigencia de tres afios contados desde |la fecha de su
otorgami ento y podra ser renovada automati canmente por periodos iguales y
sucesi vos, en tanto no se incurra en alguna de | as causal es de cancel aci 6n
est abl eci das en el presente reglanento é se dé cunplimento a las normas y
especi ficaci ones de fabricaci 6n de | as Buenas Practicas de Manufactura y de
Laboratori o.

Para estos efectos, el Instituto podra inspeccionar y fiscalizar |as
condi ci ones de funci onam ento de |os | aboratorios farmacéuticos y verificar e
cunplimento de la normativa vigente.

Articulo 168°.- La autorizaci on de funcionaniento de un | aborator
farmacéuti co podréa ser cancel ada, nediante resol uci on fundada del |nst
| os siguientes casos:

io
ituto, en
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a) El propietario o su representante |egal, conmunique su voluntad de no continuar
sus activi dades. ] ] ] ]
b) El establ eci miento autorizado suspenda su funcionanmi ento por el |apso de seis
neses.

Articulo 169°.- Sin perjuicio de | o sefialado en el articulo anterior, la
aut ori zaci 6n de funci onam ento de un | aboratorio farnmacéutico podra tanbién
cancel arse, de acuerdo al nérito del sumario sanitario que deberd instruirse, entre
otros, en |os siguientes casos:

a) No se efectuaren los andlisis de materias primas y productos term nados, segun
corresponda.

Se fabricaren uno o mas productos falsificados, contam nados, alterados o
adul t er ados. ) ) )
C) Se presentaren fallas reiteradas a |la calidad de | os productos fabricados o
acondi ci onados por el establecimento, relativas a |la eficacia y seguridad, en nés
de tres series de productos que correspondan a un nisno registro sanitario o nas de
cuatro series que correspondan a distintos productos dentro del periodo de 1 afo.
d) = Cuando habi endo sido suspendido total o parcial nente el establ ecimento, se
verificaren las mismas infracciones que notivaron su suspensi on

Articulo 170°.- La paralizaci on de faenas o suspensi 6n de activi dades,
proceder& cuando se conpruebe al guna de |as siguientes condiciones:

a) Que un | aboratorio farmaceéutico funciona sin Director Técnico, Jefe de )
Produ00|03, Jefe de Control de Calidad o Jefe de Aseguramiento de |a Calidad, segun
cor responda.

Cﬁe no se han subsanado | as deficiencias observadas que |e han sido notificadas,
dentro de los plazos que el Instituto | e hubiere sefial ado. o
C Que no se cunplen las normas y especificaciones de fabricacion de |as Buenas
Practicas de Manufactura y Laboratorio, en | o que corresponda a |la categoria vy
| ineas de actividades de establ eci mi ento, que pongan en riesgo |a eficacia,
seguridad y calidad de | os_ productos. ]

La suspensi 6n o paralizaci é6n podra ser total o parcial

Articulo 171°.- Tratandose de |a suspension o paralizaci 6n se indicaran
ademas | as condiciones y el plazo en que deberan cunplirse para que se disponga la
reanudaci on de | as faenas.

Articulo 172°.- Todo propietario debera conmunicar al Instituto, dentro de |os
30 dias siguientes, el cierre tenporal o definitivo de su laboratorio farmacéutico

~Trat dandose del cierre tenporal que exceda los 6 neses o que inplique al gun
canbio de la planta fisica, sus instalaciones o su |linea de actividades, deberé
solicitarse la autorizaci 6n correspondi ente para reanudar faenas o activi dades.

Ti TULO VI | :
DE LA CALI DAD

PARRAFO PRI MERQ
DI SPCSI CI ONES GENERALES

Articulo 173°.- Todo producto farmacéutico que se fabrique o inporte al pais
debera ser sonetido a control de calidad, salvo l'as excepciones establ ecidas en e
presente regl anent o, ) ]

_La responsabilidad por |a calidad de | os productos correspondera a | os
fabricantes, inportadores, distribuidores, expendedores o tenedores a cual quier
titul o, segun corresponda y en |l o que fuere pertinente.

Articulo 174°.- Toda persona natural o juridica, propietaria de un ]
establ eci mi ento que actue cono fabricante de productos farnacéuticos, deberda
adoptar un sistema de control de calidad que asegure el cunplimento de |as
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especi fi caci ones de producci 6n, de |las materias primas y de producto term nado, a
través de |la realizacion de |os anélisis correspondi entes. ) )

La misnma obligaci 6n afectard a | as personas naturales o juridicas, que
act Gen cono inportadoras de productos farmacéuti cos en cual qui era de sus etapas de
producci 6n, segln corresponda. ] ] ]

Por su parte, |as personas naturales o juridicas que actuen cono_ inportadoras
de materias prims destinadas a |a el aboraci 6n de productos farnacéuticos, deberan
contar con un sistema que acredite |a calidad de ellas.

Articulo 175°.- Todo titular de registro sanitario deberd acreditar que |la
fabricaci 6n, nacional o extranjera, de [os productos farmacéuticos se ajusta a
concepto de aseguranmiento de calidad, en el sentido de denostrar que |os nmétodos de
analisis y de fabricaci on cuentan con una validaci 6n y son conducentes a |a
obt enci 6n" de productos que cunplen con los requisitos de calidad establ ecidos en e
respectivo registro sanitario, de acuerdo a |los |ineam entos general es establ eci dos
en | as Buenas Practicas de Manufactura y de Laboratori os.

~No obstante |o anterior, en el caso de |as validaciones de | os procesos de
fabricaci 6n de productos farnmacéuti cos podré aceptarse un cronograma de
cunpl i m ent o.

Articulo 176°.- El Instituto podra suspender nedi ante resol uci 6n fundada, |a
di stribuci 6n de un producto farmaceéutico que no acredite o dé cunpliniento a lo
requerido en el articulo anterior. En este caso, el titular podra realizar |os
aj ustes pertinentes para asegurar que |os procesos estén validados, pudi endo
restabl ecer la autorizacion para la distribucién, previa resolucion del Instituto.

Articulo 177°.- Toda persona natural o juridica gque cuente con autorizaci6n
para usar provisional mente un producto farnmacéutico sin registro sanitario previo,
de acuerdo a las letras a) y b? del articulo 21° de este reglanento, tendra la
obl i gaci 6n de contar con 1nstrunentos que garanticen |a calidad del producto y
real i zar | os ensayos y analisis de control de calidad, que se determnen en |la
resol uci 6n que | o autori zo.

PARRAFO SEGUNDO.
REQUI SI TOS DE CALI DAD

Articulo 178°.- Los requerimentos de calidad de | as especial i dades
farmacéuti cas seran | os establ ecidos en | as especificaci ones del producto y |os
nét odos de control que se utilizaran seran | os aprobados al otorgarse e
respectivo registro sanitario o en sus nodificacl ones posteriores.

Articulo 179°.- Los requerimentos de calidad de las naterias prinas
destinadas a |a fabricaci on de productos farmacéuticos, seran | os decl arados en
| as especificaciones del registro sanitario, siendo responsabilidad de |os
| aboratorios farmacéuti cos de producci 6n de nedi canentos, el control de calidad y
el cunplimento de | as demas exigencias, antes de su distribucion

Cual qui er cambi o del fabricante de el o los principios activos, que se produzca
con posterioridad al otorgamento del registro sanitario, debera ser informado a
Instituto, aportando |os antecedentes que denuestren que |a nodificaci 6n de origen
no afecta la calidad, eficacia y estabilidad del producto, sin per%uicio de la
facultad del Instituto para realizar un nuestreo selectivo con el fin de verificar
| as especificaciones con que fue otorgado el registro, para | o cual podré& solicitar
mayor es ant ecedent es.

PARRAFO TERCERO
DEL CONTRCL DE SERI E

_ Articulo 180°.- Sin perjuicio de |as disposiciones generales de control de
cal i dad sefal adas precedentenente, el Instituto, mediante resoluci6n fundada,
podra soneter a control de serie, en forma tenporal o permanente, a cual quier
producto, teniendo en consideraci 6n su natural eza, la variabilidad de | os métodos
de anélisis enpleados en su control u otras razones debi danente fundanentadas.

Articulo 181°.- Para el control de serie, el Instituto de Salud Publica
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determ naré, por resolucion, |la realizacio6on de todo o parte de | os ensayos o
analisis incluidos en |as especificaciones de producto term nado, autorizados en e
respectivo registro sanitario y su frecuencia para cada producto.

_ Articulo 182°.- La aprobaci én del lote o sublote, no exime al titular de
egistro sanitario de |la obligatoriedad de realizar |10s controles de calidad que
establ ece este reglanmento y su normativa conpl enent ari a.

Articulo 183°.- Todos |os productos biol gi cos deberéan soneterse a
procedi m ento de control de serie.

Articulo 184°.- La solicitud de control de serie, deberéa corresponder a un

lote o sublote total mente term nado e individualizado con un cédigo al fanunérico
diferente cada vez que se presente la solicitud respectiva; debiendo adjuntar |o
si gui ent e:

a) Certificado de liberacion de lote emtido por el Jefe de Aseguranmiento de |la

Calidad en el caso de la produccion nacional o por el fabricante o |la autoridad

sanitaria de su pais, en el caso de |os productos inportados, term nados o

seni term nados, segln corresponda. ] o

b) Boletin de Analisis respectivo efectuado en Chile o boletin de andlisis de

pai s rabrlcante cuando se trate de productos inportados term nados, seniterm nados o
ranel .

g) Est &ndares necesarios para |l a realizaci 6n del analisis.

Articulo 185°.- Para realizar el procediniento de control de serie, el
Instituto procedera a tomar dos nuestras, una de |l as cual es quedara sellada y
docunent ada en | as dependenci as donde se realice el nuestreo, bajo |a responsabilidad
del Director Técnico. El tamafio de cada nuestra sera suficiente para realizar dos
anal i sis conpl etos, de acuerdo a |las especificaciones de producto term nado
autorizadas en el respectivo registro sanitario y se |levara a cabo nediante
procedi m entos de nuestreo deterni nados por resoluci 6n del Instituto.

Articulo 186°.- La aprobaci 6n o rechazo de un lote o sublote sonetido a
control de serie, se efectuara en el plazo de 20 dias habiles, contados desde que
se reciban conforme | os antecedentes descritos en el articulo 184° del presente
regl amento, a excepci 6n de |as vacunas, cuyo control de serie se efectuard en un
pl azo de 40 dias habiles.

No obstante |o anterior, el Instituto podréd por razones fundadas aunentar e
pl azo sefial ado en el inciso anterior

Rechazado el control de serie, el fabricante o i nportador deberé proceder a la
i nmedi ata destrucci 6n del producto, |la que se har4d efectiva en |os |ugares
autori zados, en presencia del Director Técnico y de un ministro de fe publica
desi gnado por el Instituto, |evantando un acta de todo | o obrado.

Excepci onal mente, el Instituto podra autorizar el reprocesam ento del producto
rechazado, previa solicitud fundada del interesado, en cuyo caso |a resol ucion
respectiva fijaréa las condiciones bajo |as cual es se efectuara.

PARRAFO CUARTO
DE LA EXENCI ON DE CONTROL DE CALI DAD Y DEL CONTRCL DE SERI E

Articulo 187°.- El Instituto podra eximir a |os productos inportados
term nados, del control de calidad y/o de serie, en todo o parte de ellos, cuando se
trate de productos de nuy baja rotacion y el evado costo unitario y se solicite y
acredite fundadanente por el titular del registro sanitario. o

Para estos efectos el interesado debera entregar antecedentes suficientes

acerca de |l a validaci 6n de | os nétodos analiticos enpleados en la |iberacio6n de
|ote en el pais de fabricacion, boletin de analisis del pais de procedenciay
| os registros de mantenci 6n de | a cadena de frio, cuando corresponda.

Articul o 188°.- La resol uci 6n que conceda |a exenci 6n o | a deni egue deberé
ser fundada. En caso de ser favorable contendr& |as siguientes nmenciones:

- |
www.bcn.cl - Biblioteca del Congreso Nacional de Chile



http://www.bcn.cl/

/4

‘\. III‘;
o | <\
Legislacion chilena Biblioteca del Congreso Nacional de Chile

Denomi naci 6n de | a especi alidad farnmacéuti ca.

Cantidad maxi ma autorizada y periodicidad de |a inportacion.
Anél i si s exim dos.

Canti dad de contranuestras que deberén conservarse.

Vi gencia de | a resol uci 6n que concede | a eximcion.

ahwhE

PARRAFO QUI NTO
OBLI GACI ONES RELACI ONADAS CON EL CONTROL DE CALI DAD.

Articulo 189°.- El titular del registro sanitario sera responsable de
conservar contranuestras de cada | ote de productos farmacéuticos fabricados
| ocal rente o en cada inportaci 6n realizada, en cantidad suficiente para realizar, a
| o nenos, dos anélisis conpletos del producto, de acuerdo a |las especificaciones
aprobadas en el respectivo registro sanitario, conveni entenente rotul adas y.
al macenadas, bajo la custodia Jefe de Control de Calidad, sea este del propio
| aboratorio farnmacéuti co o de aquel que presta servicios externanente nedi ante
conveni o.

Las contranuestras y docunentaci 6n correspondi ente deberan nmantenerse por un
afio mas alla de la fecha de venci m ento del producto.

PARRAFO_ SEXTO:
FI SCALI ZACI ON DE LA CALI DAD.

Articulo 190°.- El Instituto de Salud Publica es |a autoridad sanitaria
encargada de fiscalizar |a calidad de |os productos farmaceuticos a traves de
acciones inspectivas, de control de estanteria u otras en establ eci m entos
fabricantes, inportadores, acondici onadores, distribuidores, expendedores y
asi stenciales. ) o o

Estas activi dades podréan extenderse a estudi os de bi odi sponi bilidad Y a
aquel | os destinados a denostrar |a equival encia terapéutica de acuerdo a [o
di spuesto en el Titulo X de este reglanento.

Articulo 191°: Toda falla de calidad de productos farmacéuticos o reclano
sobre ella, deberan ser notificados al Instituto, al que corresponderé evaluarlos y
determi nar | as acciones que procedan en su caso.

Si esta falla se produjere por el alnacenam ento, distribuci6n a través de
droguerias o expendio, |os antecedentes seran renitidos a | a SEREM ]
correspondi ente, para que haga efectiva | a responsabilidad de quienes procediere, a
través del respectivo sumario sanitario.

Articulo 192°.- Tratéandose de i nmportadores de productos fabricados en el
extranjero cono productos term nados, senitermnm nados, el aborados a granel o
seni el aborados, corresponderé al Instituto verificar el cunplimento, por parte de
| aboratorio productor radicado en el extranjero, de |las Buenas Préacticas de
Manuf actura de acuerdo a | as |ineas de producci 6n que correspondan

Para | os efectos de la verificacion en | aboratorios extranjeros el Instituto
podra contratar asesorias y servicios externos o suscribir convenios con entidades
naci onal es o extranjeras, publicas o prlvadas,_gue sean necesari os para su
realizaci 6n conforne con | os estandares de calidad requeridos.

Articulo 193°.- Sin perjuicio de |lo anterior, el Instituto podra aceptar |a
acreditaci 6n y certificacion internacional de especialidades farmacéuticas vy
pl ant as de producci 6n, en |a nedida que | as nornmas técnicas de produccion
control de calidad aplicadas por |la autoridad sanitaria del pais fabricante o de
pais reconoci do cono acreditador, hayan si do decl aradas honol ogabl es por resol uci 6n
del Mnisterio de Salud o que consten en Tratados |nternacionales.

En caso de no ser honol ogables, el Instituto procedera en | a fornma sefial ada en
el articulo anterior a costa del solicitante de registro sanitario o de su titular
cuando corresponda

Articulo 194°.- En el caso de que nediante el respectivo sunmario sanitario, se
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conprueben fallas a la calidad, de tres o mas | otes de distintos productos
farmacéuti cos de una misnma |inea de Produccién de un deterninado | aboratorio
fabricante, el Instituto nodificara |a autorizacion sanitaria, excluyendo |la |inea
de producci 6n cprresgondyente a dichos productos o procedera a |a suspension de la
i mportaci on y distribucion autorizadas en | os registros sanitarios de todas
aquel | as especi al i dades farnmacéuticas cuyo fabricante autorizado incluya esa |inea
de producci 6n.

TITULO VIII: .
DE LA °DI STRI BUCI ON

Articulo 195°.- La distribucién de | os productos se haréa por |os
| aboratorios farmacéuticos de producci 6n y acondi ci onadores, droguerias )
deposi tos de productos farnacéuti cos de uso humano y dental, en l'as condi ci ones que
ara cada uno de ellos se establezcan en el respectivo registro sanitarioy sélo a
0s establ ecimentos autorizados sanitariamente para su recepci 6n

Articulo 196°.- La venta al puablico de especialidades farmacéuticas solo
podra efectuarse en las farnaci as, al macenes farnmacéuticos y depositos de
productos farmacéuticos dentales u otros, en |as condici ones que para cada uno de
el l os estén regl amentari ament e est abl eci das.

Los laboratorios farmacéuticos y |as droguerias podréan expender al publico
sus_productos, fabricados o inportados, en recintos separados dentro de su planta
fisica y especial mente habilitados para estos efectos, en |as condiciones de
expendi o aprobadas en el registro sanitario. Estos recintos funcionaran bajo |la
responsabi |l i dad del Director Técnico del estableciniento o del profesiona
qui ni co-farnmacéuti co que se designe. Estos recintos deberan contar con la
aprobaci 6n, en cuanto a su ubicaci 6n y_ funci onani ento, otorgada por el Instituto o
| a SEREM de Sal ud conpetente, respectivanente.

Asi m snp, estos establ eci m entos podran expender al publico tal es productos,
en | as condi ciones de expendi o aprobadas, en recintos independi entes, separados de su
planta fisica, a cargo de un gro esi onal quim co-farmacéutico, previa
autorizaci 6n de la SEREM de Sal ud correspondi ente.

Articulo 197°.- La condici 6n de venta al publico de una especialidad
farmacéutica sera determ nada en el respectivo registro sanitarioy en el caso de
| as autorizaci ones de uso sin registro sanitario, en |a respectiva resolucion; para
anbos casos se consideraran |las indicaciones terapéuticas y nodo de uso autorizado,
asi cono |l as reacciones adversas e interacciones del producto.

Articulo 198°.- La condicion de venta de una especialidad farnmacéutica,
deber& ser observada estrictanente en su expendio o entrega a cualquier titulo a
| os usuarios y no podré distribuirse PratU|tanente en ningan sitio, por ningln
nedi o, ni bajo pretexto o condicio6n alguna. ] )

~ Se_exceptuan de | o dispuesto en el inciso anterior, aquellas unidades rotul adas
y distribuidas directa y exclusivanmente a | os profesionales facultados |egal mente a
prescribir, comp nuestras médi cas, en sus consultas o en reuniones cientificas en
que ellos Part|0|pen, | as que deberan ser di spensadas directanmente por el
prof esi onal al paciente.

No obstante | o anterior, se autorizard |a donaci 6n de especi al i dades
farnmacéuti cas % de_aquel l os productos a |los que se alude en el articulo 21, letra
a), a |los establ eci mentos asistencial es publicos o privados, con una antel aci on
mnima de un afio a su vencimento o seis neses en este Ultinm caso, previa
aut ori zaci 6n del Instituto, |os que deberan contar en su envase con una | eyenda
referida a su condicio6n de distiribucién gratuita, para ser dispensados en |a nisna
condi ci 6n a | os paci entes. ] ]

El establecimento receptor de |a donaci 6n debera entregarl os gratuitanente.

Ti TULO | X: ,
LA PUBLI Cl DAD E | NFORMACI ON.

PARRAFO PRI MERO
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DI SPCSI CI ONES GENERALES.

Articulo 199°.- La publicidad y la informacion, al paciente y al profesional
ativa a |l as especialidades farnacéuticas, se regira por |las nornmas de este

rel
itulo, para lo cual se entenderé& por

T

a) Publ i ci dad: Conjunto de procedi mientos o activi dades enpl eados para dar a
conocer, destacar, distinguir directa o indirectamente al publico, a través de
cual quier nedio o procedimento de difusidn, |as caracteristicas propias,
condi ci ones de distribuci 6n, expendio y uso de |os productos a que se refiere e
Bresente regl anent o. ) ) o o o

) I nf or maci on al Profe5|onal: Conjunto de procedinmentos y actividades, dirigidas
a |l os profesionales |egal nente habilitados para prescribir o di spensar productos
farmacéuticos, con la finalidad de darles a conocer |o0s Productos_a que se refiere
el presente reglanmento, ajustandose a |o autorizado en el respectivo registro
sanitario.
c) Foll eto de informaci 6n al profesional: Documento que contendra a | o nenos |as
caracteristicas de |a especialidad farnacéutica; aspectos farmacocinéticos,
f ar macodi nami cos y toxicol égi cos del msnp; asi cono |as indicaciones, )
dosi ficaci 6n, grupo etareo al cual va dirigido, contraindicaciones, interacciones,
precauci ones y/ o advertenci as, reacciones adversas, dentro de |as cual es es preciso
sefial ar | as que puedan presentarse durante el enbarazo, |actancia o en pobl aci ones
especi al es; las nedidas, a tomar en casos de sobredosis y otros aspectos,

determ nadas por la autoridad en base a la naturaleza e informaci 6n cientifica

di sponi bl e de un producto farnacéutico, con la finalidad de informar a | os

rof esional es | egal mente habilitados para prescribir o dispensar productos
armacéuti cos.

d) Folleto de_ infornaci 6n al paciente: Docunento destinado a informar al paciente
sobre una especi alidad farnmacéutica. Contendréa a |lo nenos la infornacion referente
a la indicacl 6n autorizada, advertencias, contraindicaciones, interacciones con
otros productos, precauciones y toda otra informaci 6n que |la autoridad sanitaria
determne en el registro, que permtan asegurar su correcto uso. El folleto de |os
productos farmacéuticos de venta directa, debera sefial ar ademas i nformaci on

acerca de | a dosificacion habitual para uso en particular y su nodo de enpl eo
aprobados en el registro.

Articul o 200°.- La publicidad de |as especialidades farmacéuticas de venta

directa, podré realizarse sin autorizacion previa del Instituto, debiendo para
ell o, reproducirse el contenido exacto, total o parcial, autorizado en |os folletos
de informaci 6n al paciente y roétul os, que hayan sido aprobados en el respectivo
registro sanitario.

SOl o podra referirse a | as reconendaci ones terapéuticas que hayan sido
aprobadas por el Instituto en el respectivo registro sanitario y, en ninguin caso,
podran contener titulos, figuras, indicaciones, efectos, alusiones o nmenciones, que
no se conformen con ello. ) o )

_La publicidad que sea contraria a | o indicado precedentenente, serd sanci onada,
previo sunmario sanitario.

Articulo 201°.- No podr& hacerse publicidad de | as especial i dades cuya

condi ci 6n de venta sea receta sinple, receta retenida o receta cheque.
Podr an, sin enbargo, anunciarse a | os profesionales habilitados para su

prescripci 6n y di spensaci on, publicamente sin aprobaci én previa del Instituto,
nedi ante_avi sos destinados excl usivanente a dar a conocer su introducci én o
exi stencia en el nercado, conteniendo s6lo |a denomni naci 6n ofi ci al aProbada, con su
i ndi vi dual i zaci 6n en el ro6tulo principal, el nonbre del |aboratorio fabricante o
i mportador y distribuidor y el distintivo del establecimento, si |o tuviere.

Articul o 202°.- Quedaréa prohibida | a donaci on, entrega o distribucion
gratuita de medi canmentos con fines de publicidad. Se presumira esta finalidad en
toda entrega, donacion o distribucion gratuita, masiva o i ndi vi dual , que no se
encuentre anparada por el articulo 198

Articulo 203°.- El Instituto podra suspender o prohibir por resolucion
fundada | a publicidad e informaci 6n al profesional, de |as especialidades
farmacéuti cas que no cunplan con | as disposiciones del presente Titulo, sin
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perjuicio de la instrucci6n del sunario sanitario que correspondiere.
Para estos efectos, el Instituto requeriréd a quien corresponda, |os textos de
| a publicidad e informaci é6n de tal es productos.

Articul o 204°.- Cuando la informaci én al profesional denmuestre no
corresponder a la aprobada en el registro, el Instituto, nmediante resol uci 6n
fundada, podréa suspender el registro sanitario y, ademas, ordenar el retiro de
todos los folletos.

Articulo 205°.- Las nodificaciones de los folletos de informaci 6n al paciente
y al profesional autorizados en el registro, podran ser solicitadas por su titular
debi endo ser aprobadas o rechazadas nedi ante resol uci 6n fundada. Asim sno_el
Instituto podra, nediante resolucio6n fundada nodificar |os folletos autorizados
previo aviso al titular, para que adopte |as nmedi das que procedan

Articulo 206°.- Los titulares de registro sanitario, inportadores, fabricantes
o distribuidores y expendedores que publiciten o realicen actividades de informaci6n
al profesional que prescribe, por si o a través de terceros, con infraccion a lo
di spuesto en el presente reglanento, seran sancionados previa instrucci 6n de
correspondi ente sumari o sanitario.

Articulo 207°.- Quedan prohibidas |as publicaciones, proyecciones,

transni siones o cual quier otro sistema de propaganda audi ovi sual nediante | os cual es
se anunci e cono productos nedicinales o de utilidad nmédica a al guno que no haya sido
autori zado o reconocido cono tal por |la autoridad. ] ] ] ]

~ La autoridad sanitaria podréa resolver |a paralizacidn innediata de dicha
actividad, en los térmnos del articulo 178° del Cobdigo Sanitario, sin perjuicio
de | a responsabi|lidad sanitaria que pueda afectar al Infractor, segun se determ ne
en el correspondi ente sumari o.

PARRAFO SEGUNDO.,
DE LA | NFORMACI ON AL PROFESI ONAL.

Articulo 208°.- La informaci 6n al profesional de |as especialidades
farmacéuti cas de venta ba%o receta sinple, estara dirigida exclusivanente a |os
prof esi onal es | egal mente facul tados para prescribir, y a |los quinmnico-farmacéuticos
encargados de | a di spensaci 6n

Articulo 209°,- La informaci 6n entregada al profesional deberd ser
veridica, exacta, integra y susceptible de conprobaci 6n, debiendo estar de acuerdo
al uso terapéutico, propiedades y contenido del folleto de informaci 6n a
profesional, conforne a | o aprobado en el correspondiente registro. ]

Debera ademéds, sefalar la formula, |as indicaciones, |as interacciones,
contrai ndi caci ones, precauciones y advertencias, reacciones adversas, efectos
secundari os, dosificacion y riesgos de toxicidad, asi conb su tratam ento.

Los textos y expresiones graficas deberéan ajustarse al tipo de producto
farmacéutico, sin alteraciones, distorsiones o calificativos de cual quiera otra
indole y ser exacta, verdadera y susceptible de conprobaci én

) Articulo 210°.- En el folleto de infornaci 6n al profesional se debera
incorporar la informacion relativa a |a biodisponibilidad o equival encia
terapéuti ca denpostrada en | 0os casos que éstas sean obligatorias.

Articulo 211°.- Cuando la informaci 6n haga referencia a estudios clinicos,
farmacol 6gi cos u otros antecedentes cientificos, debera estar debidanente
i ndi viduali zada y las citas deberéan corresponder a la fiel transcripcién de ellos.
Est os estudi os deberan estar disponibles integramente, para |os profesional es que
lo soliciten, segun procediere. ] ) ]

No se podra atribuir cono propios, estudios que no se refieran a la
esPeC|aI!dad farmaceutica de que se trata. Si se utilizan graficos, tablas o
referenci as del producto, debera sefialarse la bibliografia, fuente de referencia y
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el nonbre del producto y del titular de su registro, de nanera claranmente visible.

Articulo 212°.- No se podran atribuir cono exclusivas de un producto, |as
caracteristicas general es que posean otros. La conparaci 6n con otros medi cament 0os
{eg|str?dos con el misno principio activo, deberé denostrarse con |os estudios que

os aval en,

Toda informaci 6n cientifica no reconocida en el respectivo registro sanitario,
referente a indicaciones terapeuticas y dosificaciones distintas a |as autorizadas,
podra ser entrePada a |l os protesionales habilitados para prescribir, sefial ando
expresanente tal condicion y siendo el eventual uso de aquella, de exclusiva
responsabi | i dad del profesional

Articulo 213°.- No podran usarse incentivos de cual quier indole tales conop
di nero, bienes, servicios u otros dirigidos a |os profesionales responsables de la
prescripci 6n o di spensaci on, asi conp a |l as personas encargadas de su expendi o,
para estimular |a prescripcién, dispensaci 6n o expendi o de unos productos o
enpresas sobre otras.

PARRAFO TERCERO ,
DE LA PUBLI Cl DAD EN ESTABLECI M ENTOCS FARMACEUTI COS

Articulo 214°.- En | os establecimentos de fabricacion y distribucidn solo
podr an anunci arse | as especi al i dades farmacéuti cas cuya condici 6n de venta sea
directa, indicando su denom naci 6n autorizada y envase aprobado y el distintivo de
productor o distribuidor, si |o tuviese. )

_Sin perjuicio de | o anterior, |as_ enpresas expendedoras podréan anunciar e
precio de | as especialidades farmacéuticas, cual quiera sea su condicion de venta,
nmedi ante | a reproducci é6n exacta de sus rotulos en |os |ugares de expendio.

Quedan exceptuados de estas di sposiciones aquell os productos sonetidos a
control es especial es, tales conp psicotrdpicos y estupefacientes.

Articul o 215°.- En estos establ ecimientos no podran utilizarse procedinientos
de publicidad que puedan inducir a |la conpra, uso o eleccio6n no indicada de | os
nedi camentos, tales cono rifas, sorteos, donaci 6n de nuestras u otras formas que
estimul en el consunpb, uso indebido o autonedi caci 6n, en su caso. Asim snb, no podré
estinularse |la venta de productos farmacéuti cos nedi ante incentivos de cual quier
indole dirigida al personal de las farnacias.

Ti TULO X
DE LA VI G LANCI A SANI TARI A

PARRAFO PRI MERO.
DE LA FARMACOVI G LANCI A.

~ Articulo 216°.- El Instituto es la autoridad sanitaria encargada de |a
vigilancia de |a seguridad de | as especialidades farnacéuticas, registradas y de
aquel | as que no_estando regi stradas, han sido autorizadas para su uso en
i nvestigacion cientifica o provi sional

Articulo 217°.- Los profesionales de la salud tienen el deber de conunicar a
Instituto, todas |as sospechas de reacci ones adversas de |as que tengan conocin ento
y que pudi eran haber sido causadas por un deterni nado producto farmacéuti co.

La m sma obligacion recaera en el Director Técnico de | os establ eci m entos
asi stencial es, | o0s cual es deberan nmantener un registro actualizado de estos eventos.

La conuni caci 6n de la informaci 6n de que trata este articul o, debera
realizarse en los formularios que para tal efecto determne el Instituto de Sal ud
Pabl i ca, nediante resol uci on.

Trat &ndose de | a sospecha de una reacci 6n adversa seria a nedicanmento, |la
conuni caci 6n deberd ser efectuada dentro de las 72 horas siguientes a |la tona de
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ggngginiento del hecho. En | os demés casos debera conunicarse dentro del plazo de
ias.

Articulo 218°.- Los titulares de registros o autorizaciones sanitarios
deberan inplementar y mantener un sisterma de farmacovigilancia, propio o
external i zado, siendo su Asesor Técni co, responsable de:

a) Crear, adoptar y nantener un sistena docunentado para recopilar y tratar en un
archivo Unico la informaci 6n sobre todas |as presuntas reacci ones adversas.

b) Preparar y presentar trinestralmente al Instituto de Salud Publica, la

i nformaci 6n acerca de | as sospechas de reacci ones adversas en | os formnul arios
au%or!zados, a nmenos que nedi ante resol uci 6n fundada el Instituto determ ne un plazo
inferior.

C) Asegurar que se dé una respuesta rapida y conpleta a cual quier solicitud de

i nformaci 6n adicional que requiera el Instituto de Salud Padblica y que sea

necesaria para evaluar |os beneficios y riesgos de una especialidad farnmacéutica,
dentro de | os plazos que esa entidad establ ezca.

_En casos calificados, el Instituto de Salud Publica, por resolucioén fundada
pod&a di sponer adenas nedi das especi al es de farmacovi gil anci a para det erm nados
pr oduct os.

Articulo 219°.- Los titulares de registro sanitario de especi al i dades
farmacéuti cas estaran obligados a nantener actualizada |la informaci 6n sobre
seguri dad del producto y a una continua eval uaci én de | a relaci én ri esgo-beneficio
del" mi snpb, conforme a | o dispuesto en el Parrafo Séptino del Titulo Il de este
regl anent o.

) Articulo 220°.- El Instituto analizard |la informacién de vigilancia )
di sponible y en su caso, requerira | os estudi os necesarios para evaluar |a seguridad
de una especialidad farmacéutica, en |as condiciones de uso autorizadas. Ademas
podra proponer |as nedidas necesarias para mnimzar |os riesgos asoci ados al uso de
especi al i dades_farnmacéuticas y para nmantener un adecuado equilibrio en Ia relacion
ri esgo-beneficio de I as ni snas. o

Sin perjuicio de |o sefialado en la |ley N° 19.628, sobre Proteccion de Datos

de Caracter Personal, |os antecedentes, |a eval uaci 6n % | as nedi das sefial adas
precedentenmente, tendran el caracter de informaci 6n pablica, pudiendo darse a
conocer por cual qui er nedio de difusion

PARRAFO SEGUNDO. .
DE LA EQUI VALENCI A TERAPEUTI CA.

~Articulo 221°.- Por Decreto Supremp del Mnisterio, dictado a proposicio6n de
Instituto, se aprobara | a norma técnica gue determinara |as listas de |os
principios activos contenidos en | os productos farmacéuti cos que requieren denostrar
su equivalencia terapéutica y la lista de productos farnmacéuti cos que serviran de
referencia de | os msnos. ] ) ] ]

_Asinmisno, por resolucio6n del Mnisterio se aprobaran los criterios |a norma
técnica que establezca |l os criterios necesarios para determnar |os productos
farmacéuti cos que requi eren denostrar equival enclia terapéutica, ]

~ Las normas y demas procedi mientos para |la realizacl én de | os estudi os de
bi odi sponi bi | i dad, asi conp | os estudi os de equival encia terapéutica, en |os casos
ﬁue correspondan, seran establ eci das por resoluci 6n del Mnisterio, a propuesta de
nstituto.

Ti TULO X :
DE LOS PROCEDI M ENTCOS, SANCI ONES Y RECURSCS.

Articulo 222°.- Los procedi mentos adm nistrativos, notificaciones y conmputo
de plazos a que dé lugar |a aplicaci én del presente reglanmento, se regiran por |as
di sposiciones de la ley N 19.880, sobre bases de |os procedimentos administrativos
que rigen | os actos de | os 6rganos de | a adnmi nistraci 6n del Estado.
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_Articulo 223°.- Las infracciones a |as_disposiciones del presente reglanento
seran sanci onadas por el Instituto, previa instruccion del respectivo sumario
sanitario, de acuerdo a |o sefial ado en este decreto y en conform dad a | o di spuesto
en el Libro X del Codigo Sanitario y Iegislacién sanitaria conpl enentari a.

De | as sanciones aplicadas s6l o podré reclamarse judicialmente en la forma
establ ecida en el articulo 171° del Codigo Sanitario.

_Las disposiciones, cuya fiscalizacion ha sido radicada en | as SEREM seran
sanci onadas por éstas en conform dad a | os incisos precedentes.

~Articulo 224°.- En uso de sus atribuciones de fiscalizacio6n sanitaria el ]
Instituto, en casos justificados, podra aplicar medi das de energencia, sin necesidad
de sunmario sanitario previo. Las msmas nedi das podréan ser aplicadas por el mnistro
de fe designado por el Instituto, con el s6lo nérito del acta que |evante, cuando
exi sta un rlesgo inminente para |a salud. lguales atribuciones tendran | as SEREM o
sus ministros de fe, resPecto de la fiscalizaci 6n que el presente reglanmento |es
encarga expresanente a ellas

Articulo 225°.- Salvo | o dispuesto en el inciso segundo del articulo 223°,
de | as actuaciones y resol uciones que adopte el Director del Instituto en e
ejercicio de sus funciones, en relacién con las materias a que se refiere el )
presente reglanmento, podra interponerse recurso de reclamaci on ante el Mnisterio
de Salud, dentro del plazo de cinco dias habiles contados desde |a fecha de |la
notificaci6n de la respectiva resol uci 6n en su caso.

En caso que el afectado requiera un nmayor tienpo para presentar antecedentes que
aval en su reclamaci 6n, deberé solicitarlo dentro de plazo, al Mnisterio de Sal ud,
el que decidira al respecto. ) ) i )

Una vez presentado el recurso, el Mnisterio debera requerir |os antecedentes
al Instituto y se pronunciara sobre |la reclanaci 6n dentro del plazo de diez dias
de recibidos dichos docunentos, salvo que técnicanmente requiera un mayor plazo para
di cho efecto. o ] ] )

Si se interpone recurso de reposicién ante el misno Instituto, |a reclanmaci6n
de que trata este articulo podréd interponerse en el msno plazo y subsidiarianmente.
En este caso la resoluci 6n que resuelva la reposicién servird de infornme para |os
ef ect os sefial ados en el inciso anterior

Ti TULO FI NAL: VI GENCI A.

Articulo 226°.- HEl E{esente reglamento entraré en vigencia 6 neses después
de su publicaci 6n en el ario Oicral, fecha en | a que quedara derogado el decreto
suprenp N° 1.876, de 1995, del Mnisterio de Salud, asi_ cono cual quier otra norns,
resol uci 6n o dlsP05|C|én_que fuere contraria o inconpatible con |as contenidas en
este decreto reglanmentari o, o ) ) o

Sin perjuicio de |o dispuesto en el inciso anterior, |as disposiciones
contenidas en el articulo 175°, de este reglanento, entraran a regir desde su
publicaci6én en el Diario Oicial

ARTI CULCS TRANSI TORI OS

PRI MER Articul o TRANSI TORI O
DE LCS REG STROS SANI TARI CS.

Los registros sanitarios concedi dos al anmparo del Decreto Suprenmp N° 1.876, de
1995 del Mnisterio de Salud, que por este acto se deroga, mantendran su validez y
vigencia. Con todo, el Instituto de Salud Pdblica, nediante resolucion fundada,
podra requerir los antecedentes que estine pertinentes para |la actualizaci6n de |os
registros sanitarios, con el fin de dar cunplimento a [ as disposiciones de este
regl ament o, concedi endo un plazo para ello, el que no podra ser inferior a un afo.

~ _Las disposiciones que este reglanento di spone en nateria de rotul ado seréan

exi gi bl es al afio siguiente contado desde su vigenci a. ] ]

Las solicitudes de registro sanitario que se encuentren en tranitacion a |la
fecha de entrada en vigencia de este Regl amento deberan ser retiradas dentro de |os
30 dias siguientes, pudiendo ser reingresadas dentro de |os 5 nmeses siguientes, sin
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cobro arancel ario, cunpliendo con los requisitos y formalidades que esta
regl ament aci 6n_est abl ece. Aquellas solicitudes que no sean retiradas dentro de
pl azo est abl eci do, seran denegadas de pl ano.

SEGUNDO Articul o TRANSI TORI O
DE LAS AUTORI ZACI ONES SANI TARI AS.

Las autorizaciones sanitarias concedidas al anparo del Decreto Supremp N°
1.876, de 1995, del Mnisterio de Salud, que por este acto se deroga, nmantendran su
val i dez g vi gencia. Con todo, |os Laboratorios Farmacéuticos autorizados a esta
fecha deberéan dar cunplimento a |la normativa de acuerdo al siguiente cronograna:

- Requi sitos de Estructura Fisica: Dentro del plazo de 2 afios
- Requi si tos de Personalwé Adni ni strativos: Dentro del plazo de 1 afio
- Requi sitos Técnicos y todol ogia : Dentro del plazo de 1 afio

Las autorizaci ones de instalaci én y funcionani ento de Laboratorios )
Farmacéuti cos que se encuentren en tramte a la fecha de entrada en vigencia de
este Regl amento deberén ser retiradas dentro de |os 30 dias siguientes, pudiendo
ser reingresadas dentro de |os 5 meses siguientes, sin cobro arancel ario, cunpliendo
con los requisitos y formalidades que esta reglanentaci 6n est abl ece. Aguellas
s?I|C|tudes gue no sean retiradas dentro del plazo establ ecido, seran denegadas de
pl ano.

Anét ese, tonese razén y publiquese.- nmichelle bachelet jeria, Presidenta de

la Republica,- Alvaro Erazo Latorre, Mnistro de Sal ud.
ranscri bo para su conociniento Decreto afecto N° 3, de 25-01-2010.- Sal uda
agfntanente a Ud., Maria Soledad Carvallo Holtz, Subsecretaria de Salud Publica

CONTRALORI A GENERAL DE LA REPUBLI CA
Di visi 6n Juridica

Cursa con al cance decreto N° 3, de 2010, del Mnisterio de Sal ud

N 27.949.- Santiago, 4 de mayo de 2011. )

Esta Entidad de Control ha dado curso al docunento del rubro, mediante el cua
se aprueba el reglanmento del sistenma nacional de control de |os productos
farmacéuti cos de uso humano, por encontrarse ajustado a derecho, pero cunple con
hacer presente que esta Contraloria General entiende que |os aspectos que se indican
en los incisos segundo y tercero de su articulo 221 deben ser regul ados nedi ante
decreto supreno expedido a través del Mnisterio de Salud, y no por resol ucién

como alli se expresa. i o )

i C?n el al cance que antecede se ha tomado razon del acto administrativo de
epigrafe. ] .

~ Sal uda atentamente a Ud., Ramiro Mendoza Zufii ga, Contral or General de |a

Republ i ca.
Al sefior
M nistro de Sal ud
Presente
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