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CODIGO PENAL.
Art. 109. Seréa castigado con la pena de presidio mayor en su grado maximo a presidio perpetuo:
El quefacilitare al enemigo laentrada en €l territorio de la Republica.

El que le entregare ciudades, puertos, plazas, fortalezas, puestos, almacenes, buques, dineros u otros objetos
pertenecientes al Estado, de reconocida utilidad para el progreso de la guerra.

El que le suministrare auxilio de hombres, dinero, viveres, armas, municiones, vestuarios, carros, caballerias,
embarcaciones u otros objetos conocidamente (tiles al enemigo.

El que favoreciere el progreso de las armas enemigas en el territorio de la Republica o contra las fuerzas
chilenas de mar y tierra, corrompiendo lafidelidad de los oficiales, soldados, marineros u otros ciudadanos hacia
el Estado.

El que suministrare al enemigo planos de fortificaciones, arsenales, puertos o radas.

El que lerevelare el secreto de una negociacion o de una expedicion.

El que ocultare o hiciere ocultar alos espias o soldados del enemigo enviados a la descubierta.

El que como practico dirigiere el gjército o armada enemigos.

El que diere maliciosamente falso rumbo o falsas noticias a ejército o armada de la Republica.

El proveedor que maliciosamente faltare a su deber con grave dafio del gjército o armada.

El que impidiere que las tropas de la Replblica, reciban auxilio de caudales, armas, municiones de boca o de
guerra, equipos 0 embarcaciones, o 1os planos, instrucciones o noticias convenientes para el mejor progreso de
laguerra.

El que por cualquier medio hubiere incendiado algunos objetos con intencién de favorecer a enemigo.

En los casos de este articulo si el delincuente fuere funcionario publico, agente o comisionado del Gobierno de
la Republica, que hubiere abusado de la autoridad, documentos o noticias que tuviere por razon de su cargo, la
pena serala de presidio perpetuo.

Art. 146. El que abriere o registrare la correspondencia o 10s papeles de otro sin su voluntad, sufrird la pena de

reclusién menor en su grado medio si divulgare o se aprovechare de los secretos que €ellos contienen, y en el
caso contrario la de reclusiéon menor en su grado minimo.

Esta disposicion no es aplicable entre conyuges, ni a los padres, guardadores o quienes hagan sus veces, en
cuanto alos papeles o cartas de sus hijos 0 menores que se hallen bajo su dependencia.

Tampoco es aplicable a aquellas personas a quienes por leyes o reglamentos especiales, les eslicito instruirse de
correspondencia gjena.

Art. 156. Los empleados en € Servicio de Correos y Telégrafos u otros que prevaliéndose de su autoridad
interceptaren o abrieren la correspondencia o facilitaren a tercero su apertura o supresion, sufriran la pena de
reclusién menor en su grado minimo y, S se aprovecharen de los secretos que contiene o los divulgaren, las
penas seran reclusién menor en cualquiera de sus grados y multa de once a veinte sueldos vitales.

En los casos de retardo doloso en el envio o entrega de la correspondencia epistolar o de partes telegréficos, la
pena sera reclusién menor en su grado minimo.
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Art. 158. Sufrira la pena de suspensiéon en sus grados minimo a medio, si gozare de renta, y la de reclusién
menor en su grado minimo o multa de once a veinte sueldos vitales, cuando prestare servicios gratuitos, el
empleado publico que arbitrariamente:

1 Impidiere lalibre publicacion de opiniones por laimprenta en laforma prescrita por laley.

2. Prohibiere un trabajo o industria que no se oponga a la ley, a las buenas costumbres, seguridad y
salubridad pablicas.

3. Prohibiere o impidiere una reunion o manifestacién pacificay legal o la mandare disolver o suspender.

4, Impidiere a un habitante de la Republica permanecer en cualquier punto de €lla, tradadarse de uno a
otro o sdlir de su territorio, en los casos que la ley no lo prohiba; concurrir a una reunién o
manifestacion pacifica y legal; formar parte de cualquier asociacion licita, o hacer uso del derecho de

peticion que le garantizalaley.

5. Privare a otro de la propiedad exclusiva de su descubrimiento o produccién, o divulgare |os secretos del
invento, que hubiere conocido por razén de su empleo.

6. Expropiare a otro de sus bienes o le perturbare en su posesién, a no ser en los casos que permite laley.

Art. 224. Sufriran las penas de inhabilitacion absoluta temporal para cargos y oficios publicos en cualquiera de
sus grados y la de presidio o reclusiéon menores en sus grados minimos a medios:

1 Cuando por negligencia o ignorancia inexcusables dictaren sentencia manifiestamente injusta en causa
criminal.
2. Cuando a sabiendas contravinieren alas leyes que reglan la sustanciacion de los juicios, en términos de

producir nulidad en todo o en parte sustancial.

3. Cuando maliciosamente nieguen o retarden la administracién de justiciay €l auxilio o proteccién que
legalmente se les pida.

4, Cuando maliciosamente omitan decretar la prisién de alguna persona, habiendo motivo legal para €llo,
o no lleven a efecto la decretada, pudiendo hacerlo.

5. Cuando maliciosamente retuvieren en calidad de preso a un individuo que debiera ser puesto en
libertad con arreglo alaley.

6. Cuando revelen los secretos del juicio o den auxilio o consgjo a cualquiera de las partes interesadas en
él, en perjuicio de la contraria.

7. Cuando con manifiesta implicancia, que les sea conocida y sin haberla hecho saber previamente a las
partes, fallaren en causa criminal o civil.

Art. 231. El abogado o procurador que con abuso malicioso de su oficio, perjudicare a su cliente o descubriere
Sus secretos, sera castigado segun la gravedad del perjuicio que causare, con la pena de suspension en su grado
minimo ainhabilitacion especial perpetua parael cargo o profesion y multa de once a veinte sueldos vitales.

Art. 242. El eclesiastico 0 empleado publico gue substraiga o destruya documentos o papeles que le estuvieren
confiados por razén de su cargo, sera castigado:

1.° Con las penas de reclusién menor en su grado maximo y multa de veintiuno a veinticinco sueldos vitales
mensuales, siempre que del hecho resulte grave dafio ala causa publica o de tercero.
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2.° Con reclusion menor en sus grados minimo a medio y multa de once a veinte sueldos vitales, cuando no
concurrieren |as circunstancias expresadas en el nimero anterior.?

Art. 243. El empleado piblico, que teniendo a su cargo la custodia de papeles o efectos sellados por la
autoridad, quebrantare los sellos o consintiere en su quebrantamiento, sufrira las penas de reclusion menor en
sus grados minimo a medio y multa de once a quince sueldos vitales.

Art. 244. El empleado piblico que abriere 0 consintiere que se abran, sin autorizacion competente, papeles o
documentos cerrados cuya custodia le estuviere confiada, incurrird en las penas de reclusion menor en su grado
minimo y multa de seis adiez sueldos vitaes.

8. Violacion de secretos

Art. 246. El empleado publico que revelare los secretos de que tenga conocimiento por razon de su oficio o
entregare indebidamente papeles o copia de papeles que tenga a su cargo y no deban ser publicados, incurriraen
las penas de suspension del empleo en sus grados minimo a medio o multa de seis a veinte sueldos vitales, o
bien en ambas conjuntamente.

Si de la revelacién o entrega resultare grave dafio para la causa publica, las penas seran reclusion mayor en
cualquiera de sus grados y multa de veintiuno a treinta sueldos vitales.

Art. 247. El empleado publico que, sabiendo por razén de su cargo |os secretos de un particular, los descubriere
con perjuicio de éste, incurrira en las penas de reclusion menor en sus grados minimo a medio y multa de seisa
diez sueldos vitales.

Las mismas penas se aplicaran a los que, gjerciendo alguna de las profesiones que requieren titulo, revelen los
secretos que por razén de ella se les hubieren confiado.

Art. 284. El que fraudulentamente hubiere comunicado secretos de la fabrica en que ha estado o esta empleado,
sufrira la pena de reclusion menor en sus grados minimo a medio o multa de once a veinte sueldos vitales.

Art. 337. El empleado de una oficina telegréfica que divulgare el contenido de un mensgje sin la autorizacion
expresa de la persona que lo dirige o a quien es dirigido, incurrira en una multa de seis a diez sueldos vitales, y
debera indemnizar los perjuicios provenientes de la divulgacion.

Las mismas penas se impondran a empleado que, por descuido culpable, no transmitiere fielmente un mensgje
telegréficoy, s en latransmision infiel hubiere malafe, se estard alo dispuesto en € articulo 195.

2 Véase, en e Apéndice del Codigo Civil, el Art. 22 de la Ley N° 4.808, de 10 de febrero de 1930,
sobre Registro Civil.
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CODIGO DE PROCEDIMIENTO CIVIL.
Art. 349 (338). Podra decretarse, a solicitud de parte, la exhibicion de instrumentos que existan en poder de la

otra parte o de un tercero, con tal que tengan relacién directa con la cuestion debatida y que no revistan €l
carécter de secretos o confidenciales.

Los gastos que la exhibicion haga necesarios seran de cuenta del que la solicite, sin perjuicio de lo que se
resuelva sobre pago de costas.

Si se rehusa la exhibicion sin justa causa, podra apremiarse a desobediente en la forma establecida por €l
articulo 274; y s esla parte misma, incurrird ademas en el apercibimiento establecido por el articulo 277.

Cuando la exhibicién haya de hacerse por un tercero, podré este exigir que en su propia casa u oficina se sague

testimonio de los instrumentos por un ministro de fe.

Art. 756 (930). En estos juicios podra disponerse que € proceso se mantenga reservado, siempre que €l tribunal
lo estime conveniente.
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CODIGO DE PROCEDIMIENTO PENAL.

MENSAJE SOBRE MODIFICACIONES A ESTE CODIGO.

Para el desenvolvimiento y para la existencia misma de la vida democrética es necesario que haya instituciones
juridicas adecuadas que la defiendan.

El Cadigo Penal abarca todos los aspectos substantivos de la defensa de esa vida, pero sin un buen Codigo de
Procedimiento aguellas ordenaciones resultan nulas.

En esta clase de materias juridicas, como en muchas otras, la experiencia constata una verdad indiscutida. La
disposicion substantiva aumenta o disminuye de eficiencia en funcion de la disposicion procesal. Y hasta tal
punto, que, en ocasiones, la carencia o la imperfeccién de esta Ultima puede disminuir o anular la eficacia del
mandato positivo.

Nada se ganaria con establecer articulados que consagraran la libertad y €l derechos en todas sus formas s los
ciudadanos, a reclamar el amparo y la proteccién que tales libertades y derechos les acuerdan, se vieran
obligados a recurrir a procedimientos tan engorrosos, y por ende tan lentos, que a la postre no pudieran
usufructuar de las franquicias con que pretendi6 favorecerles.

Las desorbitaciones de los otros dos grandes poderes, €l Ejecutivo y € Legidativo, que nuestra Constitucion
estatuye, pueden pasar inadvertidas y hasta en ciertos casos ser toleradas, pero una deficiente o maa
administracién de justicia, principalmente en lo penal, puede asumir en ocasiones caracteres oprobiosos. Su
retardo o su desviacién se traducen en reacciones, en hechos violentos, que Ilegan a conmover dolorosamente a
la sociedad.

No debe olvidarse que dentro de la 6rbita de lo penal se mueven atributos imprescriptibles de la personalidad
humana: lavida, €l honor, la propiedad, lafamilia.

Nuestro Codigo de Procedimiento se inspiré en otro, que ya en su época era anticuado. El tiempo, €l
advenimiento de nuevas modalidades externas en e delito, el formulismo erigido en sistema, y el ancho cauce
por donde corren las dilaciones procesales, todo se conjunta para convertirlo en el mejor defensor de los
delincuentes.

Esclarecer y sancionar un delito es hoy dia una improba labor; el hombre honrado se retrae de acudir a los
tribunales. Siente un verdadero desaliento, un gran desconsuel o, cuando tiene que recurrir a éstos.

Los jueces dan garantia de honestidad, de competencia y de tenaz y acuciosa labor, pero tienen que moverse
dentro de complicadas normas, dentro de un verdadero dédalo de disposiciones anticuadas que en relacién con
los tiempos que vivimos, de rapidez y dinamismo, resultan anacronicas y absurdas.

Esto sucede con las clases que por sus medios econémicos pueden recurrir al amparo de la justicia. Las clases
media y popular se encuentran en situacion mucho mas dificil, a veces dentro de un plano de verdadera
indefension. Sus asuntos necesitan una justicia de fondo, en la cual, en casos calificados, debe intervenir el
factor conciencia, dirigido a la busgueda de la verdad, algandose en lo posible de meros formulismos
procesales.

Ahora bien, un nuevo Codigo, que prescindiera de todo lo actual, para tratar de encuadrar la realidad de hoy en
nuevas reglas procesales, antes que beneficiar, perjudicaria. En esta materia, seculares y abonadas experiencias
de pueblos que viven en ordenada renovacion de sus instituciones ensefian que de las normas juridicas en
vigencia hay que aprovechar todo aquello que esta respondiendo al momento en que se vive, y de lo defectuoso,
eliminar lo més saliente. Este es €l Unico criterio que hace posible una innovacion fructifera en cualquiera
legislacién, ya sea ella substantiva o adjetiva. Todo lo demés es dar un peligroso salto en €l vacio.

Lareforma que el Ejecutivo entrega a la consideracién del Congreso abarca las siguientes materias: reduccion
de plazos; eliminacion de incidentes y tramites indtiles; limitacién de los alegatos de los abogados y términos
compatibles con la defensa de las partes; dacion de caracter de ministros de fe alos oficiales de secretaria que
actuén en los procesos y sancién a los que violen el secreto de sus actuaciones; facultad a los tribunales para




IP/N/LJ/CHL/U/1
Page 8

apreciar la prueba en conciencia en los delitos contra las personas y e patrimonio fiscal, municipal o semifiscal,
y alas Cortes de Apelaciones para ordenar en esos mismos casos, salvo acuerdo unanime, la ratificacion de los
testigos del sumario y plenario; agregacion como causal de casacion en el fondo el haberse violado las leyes
reguladoras de la prueba; autorizaciéon a la Corte Suprema para invalidar de oficio la sentencia recurrida y
pronunciar el correspondiente fallo de reemplazo en los casos en que haya error en la calificacion del delito o en
la apreciacion de la prueba; tramitacion en conformidad a procedimiento de faltas de los delitos comunes que
merezcan una penano superior a presidio, reclusion o relegacion menoresy multas. Y muchas otras, que tienden
a darle a nuestro pais una justicia de fondo y rapida; en ningin caso, una justicia de cabalas procesales y de
formularios anacrénicos. La simple lectura ahorra mayores comentarios.

El Ejecutivo cree que estas reformas constituyen un sdlida base sobre la cual podran asentarse las nuevas, que
sugieralapracticao queinsinué e ilustrado criterio de los legisladores.

Cabe repetiros de nuevo un concepto que traduce el sentir de la sabiduria y de la experiencia de un hombre que
abrid en nuestro pais, al Derecho, clarosy dilatados senderos.

Decia don Andrés Bello: "Yo no presumo ofreceros bajo estos respectos una obra perfecta; ninguna tal ha
salido hasta ahora de la mano del hombre. La préctica descubrirg, sin duda, defectos en la g ecucion de tan ardua
empresa; pero lalegislatura podra facilmente corregirlos en conocimiento de causa'.

Sera lo que haga el Ejecutivo una vez que la préactica proyecte su luz en e camino que van a recorrer estas
modificaciones.

Espero, pues, que ellas encuentren en mis conciudadanos del Congreso amplio eco, ya que Unicamente estan
orientadas hacia el anhelo comun de llevar seguridad y amparo a unos, y garantias y estabilidad a derechos que,
en un democracia, deben ser permanentesy cardinales.

Inspirado solo en el deseo de coadyuvar a una ordenacion juridica que la Republica entera pide, someto a

vuestra consideracion, con el caracter de urgente, para que pueda ser tratado en € actual periodo extraordinario
de sesiones, el siguiente Proyecto de Ley sobre modificaciones al Codigo de Procedimiento Penal.

Art. 18. No podran ser gjercidas por el Ministerio Pablico ni por otra persona que no fuere la ofendida o su
representante legal, |as acciones que nacen de los delitos siguientes:

1- El retardo o la denegacion a los particulares de la proteccion o servicio que deba dispensarles un
empleado publico en conformidad alas leyesy reglamentos;

2.- La comunicacién fraudulenta de secretos de |a fabrica en que €l culpable ha estado o estd empleado;

3.- El estupro, que puede también ser perseguido por los padres o abuelos de la persona ofendida, alin
cuando no larepresenten legalmente;

4.- Suprimido.
5.- Suprimido.
6.- El matrimonio del menor llevado a efecto sin el consentimiento de las personas designadas por laley y

celebrado de acuerdo con € funcionario Ilamado a autorizarlo; accion que se entiende abandonada
cuando la acusacién no se entablare en el término de dos meses después de tenerse noticia de la
celebracion del matrimonio;

7. Laprovocacion aduelo y el denuesto o descrédito publico inferido a otro por no haberlo aceptado;

8.- La calumniay la injuria contra personas privadas, delitos que pueden, ademas, ser perseguidos por €l
conyuge, los hijos, nietos, padres, abuelos y hermanos legitimos y por los hijos y padres naturales del
ofendido, que se encuentre moral o fisicamente imposibilitado. Si ha muerto el ofendido, las mismas
personas, y ademés sus herederos, pueden deducir las acciones correspondientes, y
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9.- Lafaltadescritaen el nimero 11 del articulo 496 del Cédigo Penal.

Art. 53 bis. Cuando el Juez de la causa estime necesario agregar a proceso documentos que tengan el caracter
de secretos de acuerdo a las disposiciones del Cadigo de Justicia Militar, procedera en conformidad a lo
preceptuado en los articulos 144 y 144 bis de dicho Cadigo.

Art. 61. Cuando se otorgue €l recurso en ambos efectos, se remitiran los autos originales al tribunal de alzada,
dentro del diasiguiente al de la Ultima notificacion.

S el recurso fuere otorgado en el solo efecto devolutivo, €l juez ordenara, seglin convenga a la rapidez y
eficacia del proceso, su elevacion en original, dejando las copias indispensables para continuar la tramitacién, o
bien laremisién de las compulsas necesarias para el conocimiento del recurso.

Las compulsas seran hechas por la Secretaria. Para confeccionarlas, podran adicionarse copias mecanografiadas,
fotocopiadas o reproducidas de otra manera semejante, que estén en poder del tribunal o proporcionen las partes,
de escritos, de documentos o de otras piezas del proceso, siempre gue dichas copias se encuentren debidamente
autentificadas por € Secretario. El juez sefialara un plazo para hacer las compulsas, € que no podra exceder de
cinco dias.

En los casos a que se refiere este articulo no se aplicara lo dispuesto en el articulo 197 del Cédigo de
Procedimiento Civil.

En uno y otro caso se adoptaran las precauciones necesarias para que se mantengan en secreto 10s antecedentes
reservados.

Art. 78. (99). Las actuaciones del sumario son secretas, salvo las excepciones establecidas por laley.

Art. 92. Los tribunales no daran curso a denuncias hechas por personas desconocidas ni a delaciones, a no ser
gue contengan datos precisos que hagan verosimil que se ha cometido el hecho denunciado o delatado. En tal
caso procedera el juez, previamente, a verificar los datos con el mayor secreto, procurando no comprometer la
reputacion de la personaincul pada.

Art. 104. (125). El Ministerio Publico, € querellante y el actor civil podran pedir, durante el sumario, que se
practiquen todas aquellas diligencias que creyeren necesarias para el esclarecimiento de los hechos; y € juez
ordenara que se lleven a efecto las que estimare conducentes.

El juez podra permitir que € Ministerio Pdblico o el querellante se impongan de lo obrado en e sumario, a
menos que, para el mejor éxito de lainvestigacion, conceptle conveniente mantener secretas las diligencias.

Los incidentes que promuevan durante €l sumario las partes civiles se tramitaran en ramo separado y no
retardaran la marcha del proceso penal.

Las apelaciones que | as partes civiles interpongan se concederan, cuando procedan, siempre en lo devolutivo.
Art. 105. Sin esperar denuncia, ni querellaaguna, debera el juez competente instruir sumario de oficio, siempre

gue, por conocimiento personal, por avisos confidenciales, por notoriedad o por cualquier otro medio, llegare a
su noticiala perpetracion de un crimen o simple delito de accién p£blica
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Art. 164. (185). En los registros deben evitarse las inspecciones inttiles, procurando no perjudicar ni molestar al
interesado mas de | o estrictamente necesario. El que lo practique adoptara las precauciones convenientes para no
comprometer la reputacion de aquél, y respetara sus secretos en cuanto esta reserva no dafie alainvestigacion.

Art. 171. (192). Toda persona que tenga objetos o papeles que puedan servir para la investigacion sera obligada
aexhibirlosy entregarlos.

Si la persona que los tenga 0 bajo cuya custodia 0 autoridad estén, rehusa la exhibicién, podra ser apremiada del
mismo modo que €l testigo que se niega a prestar declaracion, salvo que fuere de aquéllas a quienes la ley
autoriza para negarse a declarar como testigo.

Tratdndose de documentos que tengan el caracter de secretos de acuerdo a las disposiciones del Codigo de
Justicia Militar, se aplicaralo dispuesto en € articulo 53 bis de este Codigo.

No seran aplicables respecto de los documentos a que se refiere este articulo, los Nos. 3.y 4. del articulo 455 del
Cadigo Organico de Tribunales.

Art. 189. (210). Toda persona que resida en el territorio chileno y que no se hallare legalmente exceptuada, tiene
obligacién de concurrir a Ilamamiento judicial para declarar en causa criminal cuanto supiere sobre lo que €l
juez le preguntare, si para ello ha sido citada con las formalidades prescritas por laley.

Todo testigo consignado en e parte policial, 0 que se presente voluntariamente a Carabineros de Chile, a la
Policia de Investigaciones, o a tribunal, podra requerir de éstos la reserva de su identidad respecto de terceros.

Las autoridades referidas deberan dar a conocer este derecho al testigo y dejar constancia escrita de su decision,
quedando de inmediato afectas ala prohibicion que se establece en €l inciso siguiente.

Si € testigo hiciere uso de este derecho, queda prohibida la divulgacion, en cualquier forma, de su identidad o
de antecedentes que conduzcan a ella. El tribunal debera decretar esta prohibicién. La infraccién a esta norma
serd sancionada con la pena que establece el inciso segundo del articulo 240 del Cédigo de Procedimiento Civil,
tratdndose de quien proporcione la informacion. En caso que la informacién sea difundida por algin medio de
comunicacion social, su director sera castigado con una multa de diez a cincuenta ingresos minimos mensual es.

Esta prohibicion regird hasta el término del secreto del sumario.

Sin perjuicio de lo anterior, € juez, en casos graves y calificados, podra disponer medidas especiales destinadas
a proteger la seguridad del testigo que lo solicite. Dichas medidas duraran el tiempo razonable que €l tribunal
dispongay podran ser renovadas cuantas veces fueren necesarias.

Art. 201. (222). No estan obligados a declarar:
1 El conyuge del procesado, sus ascendientes o descendientes legitimos o ilegitimos reconocidos, sus

parientes colaterales legitimos dentro del cuarto grado de consanguinidad o segundo de afinidad, sus
hermanos naturales, su pupilo o su guardador; y

2. Aquellas personas que, por su estado, profesién o funcién legal, como el abogado, médico o confesor,
tienen el deber de guardar €l secreto que se les haya confiado, pero Unicamente en o que se refiere a
dicho secreto.

Art. 330. El inculpado o procesado podra dictar por si mismo su declaracion bajo la direccion del juez. Si no lo
hiciere, la dictara éste, procurando en o posible emplear las mismas palabras de que aquél se hubiere valido.
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El inculpado podra, asimismo, leer ladeclaracién unavez escrita, y €l juez le advertira que tiene este derecho. Si
no usare de é la leerd en alta voz e secretario a su presencia. Si agrega o corrige alguna parte de su
declaracion, se consignara a final sin aterar lo escrito.

El juez podra ordenar que la declaracion del inculpado se recoja mediante version taquigréfica o en aparatos de
estenotipia o fonograbadores.

Los taquigrafos o estenotipistas prestaran juramento de ser veraces y de no revelar el secreto del sumario, y
deberén traducir el texto inmediatamente.

Si la versién es fonograbada, tendrd el inculpado derecho a oirla, y de ampliar o de aclarar sus dichos de
inmediato. Se levantard un acta en que se transcriba la version fonograbada bajo la vigilancia del secretario,
salvo que €l juez quisiere controlarla personalmente. El declarante, en ambos casos, tendra derecho a cerciorarse
del actay firmarla.

El texto taquigréfico se guardara en la custodia del secretario. Lo mismo se hara con la version fonograbada s el
juez lo estima necesario; pero podra hacerla desaparecer s se ha transcrito la declaracion y el inculpado ha
aceptado la transcripcion.

Igual sistema podra adoptar el juez, si lo estima conveniente, con respecto alas declaraciones de | os testigos.

Art. 598. Cuando el procesado sea declarado rebelde durante el plenario, se observaran las reglas siguientes:

1 Si laaccion civil no ha sido gjercitada por la parte ofendida o s deducida ésta el procesado no ha sido
emplazado, se entenderd reservada y se mantendran para ese efecto los embargos hechos y las
cauciones prestadas;

2. Si se ha deducido la accién civil y €l procesado ha sido emplazado o tiene mandatario constituido en €l

proceso, se continuard su sustanciacion no obstante el sobreseimiento, conforme a las normas de este
Cadigo, hasta € cumplimiento de la sentencia civil que se dicte, salvo € caso a que se refiere €
ndmero siguiente; y

3. El juez podra suspender el pronunciamiento de la sentencia civil cuando la existencia del delito haya de
ser su fundamento preciso o tenga en ellainfluencia notoria.
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CODIGO ORGANICO DE TRIBUNALES,

Art. 6. Quedan sometidos alajurisdiccion chilenalos crimenes y simples delitos perpetrados fuera del territorio
de la Republica que a continuacion se indican:

1.

2.

L os cometidos por un agente diplomatico o consular de la Republica, en el gjercicio de sus funciones;

La malversacion de caudales pablicos, fraudes y exacciones ilegales, la infidelidad en la custodia de
documentos, |a violacién de secretos, € cohecho, cometidos por funcionarios publicos chilenos o por
extranjeros al servicio de la Republica;

Los que van contra la soberania o contra la seguridad exterior del Estado, perpetrados ya sea por
chilenos naturales, ya por naturalizados, y los contemplados en el Parrafo 14 del Titulo VI del Libro Il
del Cadigo Penal, cuando ellos pusieren en peligro la salud de habitantes de la Republica;

Los cometidos, por chilenos o extranjeros, a bordo de un buque chileno en alta mar, o a bordo de un
buque chileno de guerra surto en aguas de otra potencia;

Lafalsificacion del sello del Estado, de moneda nacional, de documentos de crédito del Estado, de las
Municipalidades o de establecimientos publicos, cometida por chilenos, o por extranjeros que fueren
habidos en € territorio de la Republica;

Los cometidos por chilenos contra chilenos si el culpable regresa a Chile sin haber sido juzgado por la
autoridad del pais en que delinqui6;

Lapirateria;
Los comprendidos en | os tratados cel ebrados con otras potencias, y
Los sancionados por el Titulo | del Decreto No. 5 839, de 30 de septiembre de 1948, que fijo € texto

definitivo de la Ley de Defensa Permanente de la Democracia, cometidos por chilenos o por
extranjeros al servicio de la Republica.

Art. 274. Los secretarios de los 6rganos calificadores indicados en €l articulo 273, deberan cumplir, entre otras,
las siguientes funciones:

a)

b)

Reunir, dentro de los primeros quince dias del mes de noviembre de cada afio, las hojas de vida, con los
antecedentes agregados, correspondientes a las personas que deba evaluar € respectivo organo
calificador, paralo cual las solicitara de quien deba llevarlas conforme a lo establecido en € articulo
277,

Recibir las opiniones que se formulen en conformidad a articulo 275, remitir copia de élas a la
persona a quien conciernan en los términos que exige la citada disposicion y recibir, ademas, los
descargos que aquélla efectle por escrito;

Dejar constancia, en un libro de actas, de cada calificacion, del puntaje que ésta asigna a calificado y,
con la debida precisién, de los aspectos o materias que €l calificado debe mejorar o rectificar, a criterio
de quien efectla la calificacion. Si € érgano calificador fuere colegiado, deberd dgar constancia del
nimero de ministros o jueces que lo integré; del hecho que cada uno de €ellos haya emitido una
calificacion separada y asignado un puntaje a calificado; de cada uno de estos puntajes, indicando €l
nombre del ministro o juez que lo asigno; del puntaje caificatorio definitivo que resulte de aplicar 1o
dispuesto en € inciso segundo del articulo 278; de lalista en que queda calificado, y de los aspectos o
materias que el calificado, ajuicio de cada calificador, debe corregir o mejorar.

Las calificaciones individuales que realiza cada calificador deberan ser debidamente suscritas por éste,
se archivarén en la secretaria del 6rgano calificador y tendran el carécter de reservadas, salvo para €l
calificado, €l érgano calificador, € Presidente dela Replblicay €l Ministro de Justicia;
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d) Notificar a los evaluados €l resultado de sus calificaciones, en la forma que se expresa en €l articulo
276,

€) Remitir a 6rgano calificador las solicitudes de reposicion y de apelacion que se interpongan, con los
antecedentes que sean pertinentes, dejando constancia en € libro de actas referido en laletrac);

f) Remitir copia de las calificaciones gjecutoriadas a los organismos sefialados en e inciso final del
articulo 276, y

0) Cumplir las demés 6rdenes e instrucciones gque disponga el Presidente de la Corte o de la comisién

calificadora o |a persona encargada de efectuar la evaluacion.

Art. 277. El Secretario del tribunal en donde presten servicios, llevara una hoja de vida de cada persona que
deba ser evaluada; si existe méas de un secretario, €l tribunal distribuira entre ellos esta labor.

En € caso de los funcionarios auxiliares de la Administracion de Justicia sefiadlados en la letra b) del articulo
273, correspondera esta tarea al secretario de la Corte de Apelaciones o a que designe ese tribunal, de haber
més de uno. Respecto de los funcionarios auxiliares indicados en la letra €) del mismo articulo, correspondera al
secretario del tribunal que designe la respectiva Corte de Apelaciones. En el caso a que se refiere laletra c) de
dicho articulo, correspondera esta tarea al secretario abogado del fiscal de la Corte Supremay en el delaletra d)
de lamismadisposicion, a respectivo fiscal.

Las hojas de vida de las personas a quienes se asigna esta labor serén llevadas por €l Presidente de la Corte
Suprema, por € fiscal de la Corte Suprema, por los Presidentes de las Cortes de Apelaciones o por 10s jueces,
seguin corresponda.

En la hoja de vida los encargados dejarén constancia clara, oportuna y precisa, de las medidas disciplinarias
gjecutoriadas y de las apreciaciones de mérito y de demérito que ordenen anotar los tribunales, ministros
visitadores y los funcionarios calificadores indicados en el articulo 273 respecto de las personas que les
corresponda calificar. Tratandose de tribunales colegiados, las anotaciones de mérito o de demérito seran
decretadas por €l tribunal pleno o por cualquiera de las salas de que se componen.

L os antecedentes que figuren en la hoja de vida seran reservados, salvo para la persona a que se refieren, la que
podraimponerse de su contenido las veces que estime conveniente y hacer Ilegar al encargado de llevarlas, antes
gue seinicie el proceso de calificacion, las observaciones y antecedentes que desee, para ser agregados.

Ante el mismo encargado y en igua oportunidad, las personas que deben ser evaluadas podran pedir que se
anote en su hoja de vida la circunstancia de haber participado en actividades idéneas de capacitacion y
perfeccionamiento, paralo cual deberan acompariar |os certificados y comprobantes pertinentes.

Cuando en virtud de traslado o ascenso de un determinado funcionario o empleado, deba cambiar €l calificador,
el anterior cerrara su hoja de viday laremitird al nuevo calificador inmediatamente de materializado el traslado
0 ascenso, junto con un informe de calificacion en € cual consignara su desempefio funcionario. La persona
encargada de llevar la hoja de vida del funcionario trasladado o ascendido procedera a abrir una nueva hoja de
vida, alacual anexaralaanterior y €l informe de calificacion.

Existira, ademés, una hoja de calificacion en la cual se resumirdy valorara, anualmente, el desempefio de cada
funcionario y se dgjara constancia de lalista en que quedé clasificado.

Art. 361. Pueden los oficiales del ministerio publico hacerse dar conocimiento de cual esquiera asuntos en que
crean se hallan comprometidos |os intereses cuya defensa les ha confiado laley.

Requeridos los jueces por los oficiales del ministerio publico, deberan hacerles pasar inmediatamente el
respectivo proceso, sin perjuicio del derecho de los interesados para reclamar, si o estimaren conveniente,
contralaintervencion de aquéllos.
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Podran, sin embargo, denegar esta remision, cuando creyeren comprometer con €ella el sigilo de negocios que
deben ser secretos.

Art. 380. Son funciones de |os secretarios:

1 Dar cuenta diariamente a la Corte 0 juzgado en que presten sus servicios de las solicitudes que
presentaren las partes;

2. Autorizar las providencias o resoluciones que sobre dichas solicitudes recayeren, y hacerlas saber alos
interesados que acudieren a la oficina para tomar conocimiento de €llas, anotando en el proceso las
notificaciones que hicieren, y practicar las notificaciones por el estado diario;

3. Dar conocimiento a cualquiera persona que lo solicitare de los procesos que tengan archivados en sus
oficinas, y de todos los actos emanados de la Corte o juzgado, salvo los casos en que el procedimiento
deba ser secreto en virtud de una disposicion expresa de laley;

4, Guardar con el conveniente arreglo los procesos y demas papeles de su oficina, sujetdndose a las
ordenes e instrucciones que la Corte o juzgado respectivo les diere sobre el particular.

Dentro de los seis meses de estar practicada la visita de que trata el articulo 564, enviaran los procesos
iniciados en su oficinay que estuvieren en estado, a archivo correspondiente.

5. Autorizar los poderes judiciales que puedan otorgarse ante ellos, y

6. Las demas que lesimpongan las leyes.

Art. 431. El notario llevara un libro indice publico, en € que anotara las escrituras por orden alfabético de los
otorgantes; y otro privado en el que anotard, en la misma forma, los testamentos cerrados con indicacion del
lugar de su otorgamiento y del nombre y domicilio de sus testigos.

El primero estara a disposicion del publico, debiendo exhibirlo a quien lo solicite y el segundo debera
mantenerlo reservado, no teniendo obligacion de exhibirlo, sino por decreto de juez competente o ante una
solicitud de un particular que acompafie el certificado de defuncién que corresponda al otorgante del testamento.

Los indices de escrituras deberan ser hechos con el nombre de los otorgantes y s se tratare de personas
juridicas, sucesiones u otra clase de comunidades bastara con anotar el nombre de éstas.

Art. 439. Los testamentos abiertos o cerrados que se otorguen ante notario u otros funcionarios publicos que
hagan sus veces, deberan figurar, sin perjuicio de su insercidn en los indices a que se refiere el articulo 431, en
un registro indice general de disposiciones de Ultima voluntad, que estard a cargo y bajo la responsabilidad del
archivero judicial de Santiago. Este registro tendra dos indices, uno para los testamentos abiertos y otro paralos
testamentos cerrados, |os que se regiran por lo dispuesto en €l inciso final del articulo 431 y deberan indicar,
ademas, €l funcionario ante quien se haya otorgado.

Estos registros seran reservados sin que ellos puedan ser exhibidos o se informe respecto de ellos, salvo por
orden judicia o ante una peticion de un particular que acompafie € certificado de defuncién que corresponda a
otorgante del testamento.

Los notarios de las tres primeras categorias del Escalafon deberan remitir a archivero judicia de Santiago,
dentro de los diez primeros dias de cada mes, por carta certificada, las néminas de los testamentos abiertos y de
los testamentos cerrados que se hubieren otorgado en sus oficios durante el mes anterior, con los datos indicados
en el inciso tercero del articulo 431. Los notarios de la cuarta categoria del Escalafén y los funcionarios publicos
gue hagan las veces de notario, deberdn hacer igual remision por periodos bimestrales, dentro de los diez
primeros dias siguientes al vencimiento del respectivo bimestre.
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CODIGO DEL TRABAJO.

Art. 290. Seran consideradas practicas deseales del trabajador, de las organizaciones sindicales, o de éstos y del
empleador en su caso, las acciones que atenten contralalibertad sindical.

Incurre especialmente en estainfraccion:

a)

b)

d)

El que acuerde con el empleador la gjecucion por parte de éste de alguna de las précticas desleales
atentatorias contra la libertad sindical en conformidad a articulo precedente y € que presione
indebi damente al empleador parainducirlo a gjecutar tales actos;

El que acuerde con el empleador el despido de un trabajador u otra medida o discriminacion indebida
por no haber éste pagado multas, cuotas o deudas a un sindicato y €l que de cualquier modo presione al
empleador en tal sentido;

Los que apliquen sanciones de multas o de expulsién de un afiliado por no haber acatado éste una
decision ilegal o por haber presentado cargos o dado testimonio en juicio, y los directores sindicales
gue se nieguen a dar curso a una queja o reclamo de un afiliado en represalia por sus criticas a la
gestion de aquélla;

El que de cualquier modo presione a empleador a fin de imponerle la designacion de un determinado
representante, de un directivo u otro nombramiento importante para el procedimiento de negociacion y
el que se niegue a negociar con los representantes del empleador exigiendo su reemplazo o la
intervencion personal de éste, y

Los miembros del directorio de la organizacion sindical que divulguen a terceros gjenos a éste los
documentos o la informacidon que hayan recibido del empleador y que tengan € carécter de
confidencial o reservados.

Art. 388. Serén también consideradas précticas dedeales del trabajador, de las organizaciones sindicales o de
éstos y del empleador en su caso, las acciones que entorpezcan la negociacién colectiva o sus procedi mientos.

Especialmente incurren en estainfraccion:

a)

b)

0)

d)

Los que gecuten durante el proceso de la negociacion colectiva acciones que revelen una manifiesta
malafe que impida el normal desarrollo de lamisma;

Los que gerzan fuerza fisica en las cosas, o fisica o moral en las personas durante el procedimiento de
negociacion colectiva;

Los que acuerden con el empleador la gecucién por parte de éste de practicas atentatorias contra la
negociacion colectiva y sus procedimientos, en conformidad a las disposiciones precedentes, y 1os que
presionen fisica o moralmente al empleador parainducirlo a gjecutar tales actos, y

Los miembros de la comisién negociadora que divulguen a terceros gjenos a ésta los documentos o la
informacion que hayan recibido del empleador y que tengan el carécter de confidencial o reservados.
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CODIGO TRIBUTARIO.

Art. 6. Corresponde al Servicio de Impuestos Internos el gercicio de las atribuciones que le confiere su Estatuto
Organico, € presente Cadigo y las leyes y, en especial, la aplicacién y fiscalizacion administrativa de las

disposici

ones tributarias.

Dentro de las facultades que las leyes confieren a Servicio, corresponde:

A. Al Director de Impuestos Internos:

1.

B. A los

1

2.

Interpretar administrativamente las disposiciones tributarias, fijar normas, impartir instrucciones y
dictar 6rdenes parala aplicacion y fiscalizacién de los impuestos.

Absolver las consultas que sobre la aplicacion e interpretacion de las normas tributarias le formulen los
funcionarios del Servicio, por conducto regular, o las autoridades.

Autorizar alos Subdirectores, Directores Regionales o0 a otros funcionarios para resolver determinadas
materias 0 para hacer uso de algunas de sus atribuciones, actuando "por orden del Director".

Ordenar la publicacion o la notificacion por avisos de cual quiera clase de resoluciones o disposiciones.

Disponer la colocacion de afiches, carteles y letreros alusivos a impuestos o a cumplimiento tributario,
en locales y establecimientos de servicios publicos e industriales y comerciales. Sera obligatorio para
los contribuyentes su colocacion y exhibicion en el lugar que prudencialmente determine el Servicio.

Mantener canje de informaciones con Servicios de Impuestos de otros paises para los efectos de
determinar |a tributacion que afecte a determinados contribuyentes. Este intercambio de informaciones
debera solicitarse a través del Ministerio que corresponda y debera llevarse a cabo sobre la base de
reciprocidad, quedando amparado por las normas relativas a secreto de las declaraciones tributarias.

Directores Regionales en la jurisdiccién de su territorio:
Absolver las consultas sobre |a aplicacion e interpretacion de las normas tributarias.

Solicitar la aplicacion de apremios y pedir su renovacion, en los casos a que se refiere el Titulo | del
Libro Segundo.

Aplicar, rebajar o condonar las sanciones administrativas fijas o variables.

Condonar total o parcialmente los intereses penales por la mora en el pago de los impuestos, en los
casos expresamente autorizados por laley.

Sin embargo, la condonacion de intereses 0 sanciones podra ser total, si el Servicio incurriere en error
al determinar un impuesto o cuando, a juicio del Director Regional, dichos intereses 0 sanciones se
hubieren originado por causa no imputable a contribuyente.

Resolver administrativamente todos los asuntos de caracter tributario que se promuevan, incluso
corregir de oficio, en cualquier tiempo, los vicios o errores manifiestos en que se haya incurrido en las
liquidaciones o giros de impuestos.

Resolver las reclamaciones que presenten los contribuyentes de conformidad a las normas del Libro
Tercero.

Autorizar a otros funcionarios para resolver determinadas materias, aun las de su exclusiva
competencia, 0 para hacer uso de las facultades que le confiere el Estatuto Organico del Servicio
actuando por "orden del Director Regiona”, y encargarles, de acuerdo con las leyes y reglamentos, el
cumplimiento de otras funciones u obligaciones.
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8. Ordenar a peticion de los contribuyentes que se imputen a pago de sus impuestos o contribuciones de
cualquiera especie las cantidades que les deban ser devueltas por pagos en exceso de lo adeudado o no
debido por €ellos. Laresolucion que se dicte se remitira ala Contraloria General de la Republica para su
toma de razon.

9. Disponer en las resoluciones que se dicten en conformidad a lo dispuesto en los nimeros 5. y 6. de la
presente letra, la devolucion y pago de las sumas solucionadas indebidamente o en exceso a titulo de
impuestos, regjustes, intereses, sanciones o costas. Estas resoluciones se remitiran a la Contraloria
General de la Republica para su toma de razon.

10. Ordenar la publicacion o la notificacion por avisos de cualquiera clase de resoluciones o disposiciones
de orden general o particular.

Sin perjuicio de estas facultades, €l Director y los Directores Regional es tendran también las que les confieren el
presente Codigo, el Estatuto Organico del Servicioy lasleyes vigentes.

Los Directores Regionales, en € gercicio de sus funciones, deberdn gjustarse a las normas e instrucciones
impartidas por €l Director.

Art. 60. Con €l objeto de verificar la exactitud de las declaraciones o de obtener informacion, el Servicio podra
examinar los inventarios, balances, libros de contabilidad y documentos del contribuyente, en todo lo que se
relacione con los elementos que deban servir de base para la determinacién del impuesto o con otros puntos que
figuren o debieran figurar en la declaracién. Con iguales fines podra € Servicio examinar los libros y
documentos de las personas obligadas a retener un impuesto.

El Director Regiona podra disponer que los contribuyentes presenten, en los casos que asi 1o determine, un
estado de situacion. Podra exigirse, ademas, que este estado de situacion incluya el valor de costo y fecha de
adquisicién de los bienes que especifique el Director Regional .

No se incluiran en este estado de situacion los bienes muebles de uso personal del contribuyente ni los objetos
que forman parte del mobiliario de su casa habitacion, con excepcion de los vehiculos terrestres, maritimos y
aéreos de uso personal, |os que deberan indicarse si asi |0 exigiere el Director Regional.

La confeccion o modificacion de inventarios podra ser presenciada por los funcionarios del Servicio
autorizados, quienes, ademds, podran confeccionar inventarios o confrontar en cualquier momento los
inventarios del contribuyente con las existencias reales, pero sin interferir el normal desenvolvimiento de la
actividad correspondiente.

Este examen, confeccion o confrontacion debera efectuarse con las limitaciones de tiempo y forma que
determine el Servicio y en cualquier lugar en que el interesado mantenga los libros, documentos, antecedentes o
bienes 0 en otro que & Servicio sefiale de acuerdo con él.

El Director o el Director Regional, seguin el caso, podra ordenar que el inventario se confronte con el auxilio de
lafuerza publica cuando exista oposicion de parte del contribuyente.

Con € fin de llevar a efecto la medida de que trata el inciso anterior, € funcionario encargado de la diligencia
podrarecurrir a auxilio de la fuerza publica, la que le seré concedida por €l Jefe de Carabineros méas inmediato
sin més tramite que la exhibicién de la resolucion que ordena dicha medida, pudiendo procederse con
allanamiento y descerrgjamiento si fuere necesario.

Parala aplicacion, fiscalizacion o investigacion del cumplimiento de las leyes tributarias, € Servicio podra pedir
declaracion jurada por escrito o citar a toda persona domiciliada dentro de la jurisdiccion de la oficina que la
cite, para que concurra a declarar, bagjo juramento, sobre hechos, datos o antecedentes de cualquiera naturaleza
relacionados con terceras personas. Estaran exceptuados de estas obligaciones, salvo en los casos de sucesion
por causa de muerte 0 comunidades en que sean comuneros los parientes, € conyuge, los parientes por
consanguinidad en lalinearecta o dentro del cuarto grado de la colateral, el adoptante, el adoptado, |os parientes
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por afinidad en la linea recta o dentro del segundo grado de la colateral de dichos terceros. Ademés estaran
exceptuadas de estas obligaciones las personas obligadas a guardar el secreto profesional.

No estardn obligadas a concurrir a declarar las personas indicadas en el articulo 191 del Codigo de
Procedimiento Penal, a las cuales €l Servicio, para los fines expresados en €l inciso precedente, debera pedir
declaracion jurada por escrito.

Art. 61. Salvo disposicién en contrario, los preceptos de este Codigo, no modifican las normas vigentes sobre
secreto profesional, reserva de la cuenta corriente bancaria y demas operaciones a gue la ley dé carécter
confidencial.

Art. 101. Seran sancionados con suspension de su empleo hasta por dos meses, los funcionarios del Servicio que
cometan alguna de |as siguientes infracciones:

1 Atender profesionalmente a los contribuyentes en cuanto diga relacion con la aplicacion de las leyes
tributarias, excepto la atencién profesional que puedan prestar a sociedades de beneficencia,
instituciones privadas de caracter benéfico y, en general, fundaciones o corporaciones que no persigan

fines de lucro.
2. Permitir o facilitar a un contribuyente el incumplimiento de las leyes tributarias.
3. Ofrecer su intervencién en cualquier sentido para reducir la carga tributaria de un contribuyente o para

liberarle, disminuirle o evitar que se le aplique una sancion.

4. Obstaculizar injustificadamente la tramitacién o resolucién de un asunto o cometer abusos
comprobados en el gjercicio de su cargo.

5. Infringir la obligacion de guardar el secreto de las declaraciones en los términos sefidlados en este
Cadigo.

En los casos de los nimeros 2. y 3., si se comprobare que el funcionario infractor hubiere solicitado o recibido
una remuneracion o recompensa, sera sancionado con la destitucion de su cargo, sin perjuicio de las penas
contenidas en el Cadigo Penal.

Igual sancién podra aplicarse en las infracciones sefidladas en los nimeros 1, 4 y 5., atendida la gravedad de la
falta.

La reincidencia en cualquiera de las infracciones sefialadas en los nimeros 1, 4 y 5., serd sancionada con la
destitucion de su cargo del funcionario infractor.

Art. 130. La Direccién Regional llevara los autos en la forma ordenada en los articulos 29 y 34 del Cadigo de
Procedimiento Civil. El reclamante podra imponerse de ellos en cualquier estado de la tramitacién, salvo de los
oficios o piezas que la Direccion Regional mantenga en el carécter de confidenciales. Estos antecedentes
confidenciales no formaran parte del proceso y, en consecuencia, no podra fundarse en ellos la sentencia que se
dicte.

Art. 163. En todas aquellas materias no sujetas a disposiciones especiales del presente Codigo, la tramitacion de
los procesos a que dieren lugar los delitos previstos en este cuerpo legal se gjustara a las reglas establecidas en
losLibros| y Il del Codigo de Procedimiento Penal, con las modificaciones que a continuacion se expresan:

a) Las denuncias o querellas que se presentaren a los Tribunales de Justicia para iniciar accidn criminal
contra |los contribuyentes con € fin de perseguir su responsabilidad penal, no requeriran del tramite de
ratificacion, sirviendo en estos casos de suficiente confirmacion la denuncia o querella formulada por el
Servicio o €l Consgjo de Defensa del Estado;



b)

c)

d)

f)

0)

h)

IP/N/LJ/CHL/U/1
Page 19

El Juez sumariante dispondra las medidas de investigacion y las llevard a cabo hasta la conclusion del
sumario, en el plazo de ciento veinte dias. S6lo por resolucién fundada, que comunicara a la Corte de
Apelaciones respectiva, podra el Juez prorrogar dicho término por una solavez;

En la declaracion indagatoria de los querellados el Juez deberd interrogarlos sobre el contenido
completo de la querella, exhibiendo al interrogado los libros y documentos, para su reconocimiento.

En las diligencias a que se refiere el articulo 52 del Codigo de Procedimiento Penal, el Juez dispondra
la preferencia con que la autoridad o Servicio que corresponda deba cumplirlas.

Lamismaregla se aplicara respecto de |as 6rdenes de detencion que expida el Tribunal;
Las actuaciones del sumario no tendran € caréacter de secretas para €l denunciante o querellante. El

Tribunal correspondiente facilitara a querellante la obtencion de copia simple de todas las actuaciones
gue se practiquen, sin formalidad alguna ni resolucion escrita;

El Director de Impuestos I nternos prestara declaracion por medio de informe cuando lo requiera el Juez
delacauss;

Los informes contables emitidos por los funcionarios del Servicio de Impuestos I nternos que realizaron
lainvestigacion administrativa del delito tributario, tendran, para todos los efectos legales, € valor de
informe de peritos.

Las partes podran designar, a su costa, peritos adjuntos en materias contables o de otra indole, los que
deberan evacuar sus informes en el plazo de veinte dias, pudiendo éste ser ampliado a veinte dias mas
por una solavez, a peticion de los peritos y por resolucién fundada del Juez de la causa. Transcurridos
los plazos sin que se hayan evacuado los informes, quedard ipso facto sin efecto la designacion del
perito sin necesidad de requerimiento previo o resolucion del Tribunal. Iguales normas se aplicardn
respecto de los peritos que el Tribunal del oficio designe;

Cuando proceda la excarcelacion, € Juez fijara € monto de la fianza. En los casos a que se refiere €l
inciso segundo del nimero 4 del articulo 97, lafijard en una suma no inferior a 30% de los impuestos
evadidos, regjustados en laforma previstaen el articulo 53, y de acuerdo a la estimacion que de ellos se
haga por el Servicio de Impuestos Internos. La excarcelacion se otorgara y la fianza se rendira de
acuerdo alosincisos segundo y tercero del articulo 361 del Codigo de Procedimiento Penal, cualquiera
gue seala pena asignada a delito.

Sin embargo en los casos a que se refiere el inciso tercero del No. 4 del articulo 97, la excarcelacion
procedera de acuerdo con las reglas generales, pero se exigira, ademas, caucion y no se admitira otra
que no sea un depdsito de dinero de un monto no inferior a de la devolucién indebidamente obtenida,
seglin los antecedentes que presente € Servicio de Impuestos Internos. Sobre este monto, €l Tribunal
fijarélos regjustes e intereses que procedan;

Al conceder € beneficio de lalibertad provisional, €l tribunal decretard simultaneamente el arraigo del
procesado, hasta el término por sentenciafirme del proceso incoado.

Para los efectos previstos en los articulos 380 y siguientes del Cddigo de Procedimiento Penal,
correspondera en primer término a querellante el sefialamiento de los bienes sobre los cuales ha de
recaer el embargo;

La ratificacion de los testigos del sumario solicitada por el querellado, sera ordenada por el Juez solo
cuando lo estime necesario;

Las apelaciones que se deduzcan por los querellados en los procesos por delitos tributarios se
concederdn en el solo efecto devolutivo, con la Unica excepcion de la sentencia definitiva. Al
concederse el recurso en un solo efecto deberan en todo caso enviarse compulsas a Tribunal de
Alzada, no pudiendo remitirse, bajo ninglin pretexto, €l expediente original, a menos de ser requerido
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Art. 168
Servicio

por dicho Tribunal para tenerlo a la vista en el fallo del recurso. Transcurrido €l plazo de diez dias
desde la fecha de concesion del recurso sin que las compulsas hayan sido elevadas a Tribuna de
Alzada, setendraal apelante por desistido del recurso y afirme la resolucion recurrida.

Concedido €l recurso de apelacion, se elevaran los autos al Tribunal de segunda instancia, el que
tramitara el recurso sin mas formalidades que fijar el dia para la vista de la causa. Las Cortes de
Apelaciones darén preferencia a estas causas, para cuyo efecto las agregaran a la tabla en la semana
siguiente de haber ingresado a la Secretariadel Tribunal.

Cualquiera que sea el nimero de los querellados, solo podran ejercer por dos veces el derecho de
suspender lavistade lacausay por unael de recusar.

Toda sentencia condenatoria de primera o de segunda instancia debera establecer € monto de los
impuestos cuya evasion se haya acreditado en el respectivo juicio criminal. La sentencia condenatoria
podra conceder el beneficio de la remision condicional de la pena y el procesado acogerse a dicho
beneficio s ademés de dar cumplimiento a las exigencias contenidas en los nimeros 1), 2) y 3) de la
Ley 7.821 modificada por la Ley 17.642, se obligue a pagar dentro de seis meses de ejecutoriada la
sentencia, la multay costas de la causa y los impuestos adeudados. El pago de tales impuestos debera
efectuarse en su valor regjustado hasta la fecha del pago efectivo, con mas sus respectivos intereses.

En e evento de transcurrir el plazo indicado en el inciso anterior, sin que se haya acreditado en el
proceso respectivo, el pago de la multa, costas, impuestos e intereses adeudados o |a suscripcién de un
convenio conforme a lo dispuesto en € articulo 192, quedara sin efecto ipso facto la concesion del
beneficio y el Juez, de oficio y sin mas trdmite, dispondra la orden de detencion respectiva para €l
ingreso del reo a establecimiento en que ha de cumplir la pena privativa de libertad establecida en la
sentencia.

. La cobranza administrativa y judicial de las obligaciones tributarias que deban ser cobradas por el

de Tesorerias, de acuerdo con laley, seregira por las normas de este Titulo.

Corresponde a Servicio de Tesorerias la facultad de solicitar de la justicia ordinaria los apremios en € caso

especial
leyes.

a que se refiere el articulo 96 y, en general, el gercicio de las demés atribuciones que le otorguen las

El Servicio de Tesorerias, através de los funcionarios que designe nominativamente el Tesorero General, tendra
acceso, para el solo objeto de determinar los bienes del contribuyente, a todas las declaraciones de impuestos
que haya formulado el contribuyente, como asimismo a todos los demas antecedentes que obren en poder del

Servicio

de Impuestos Internos, siendo aplicables en este caso la obligacion y sanciones que este Cédigo impone

a los funcionarios del Servicio de Impuestos Internos, en relacion al secreto de la documentacion del
contribuyente.
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CODIGO DE JUSTICIA MILITAR.
Art. 70 - C. Son funciones, atribucionesy deberes del Fiscal General Militar:
1) Denunciar los hechos delictuosos de jurisdiccion militar que lleguen a su conocimiento por cualquier
medio.
2) Hacerse parte en los procesos de que conozcan los tribunales militares de tiempo de paz,

preferentemente en segunda instancia o ante la Corte Suprema, cuando estime que en ellos estan
comprometidos |os intereses cuya defensa le encomienda la ley, o cuando sea requerido por € Ministro
de Defensa Nacional. Se entenderd que se encuentran comprometidos dichos intereses en todos los
procesos a que dieren lugar |os delitos previstos en la Ley No. 18.314, cuyo conocimiento corresponda
alajurisdiccién militar.

En estos casos podra hacerse oir en estrados ante las Cortes Marciales y ante la Corte Supremay tendra
todas las facultades que los articulos 133, 133-A y 133-B conceden al Fisco.

3) Tomar conocimiento aun antes de ser reconocido como parte de cualquier proceso militar en que crea
se hallen comprometidos €l interés social o € de las Instituciones Armadas o de Carabineros de Chile,
cualquiera que sea €l estado en que se encuentre el proceso.

4) Guardar secreto sobre |os hechos de que tome conocimiento en el gercicio de sus funciones.

5) Defender los intereses de las Instituciones Armadas o de Carabineros de Chile en la forma en que sus
convicciones se lo dicten, formulando las conclusiones que crea arregladas a la ley; sin perjuicio de
considerar, para el cumplimiento de su cometido, €l parecer que le hubiere expresado €l Ministro de
Defensa Nacional, los Comandantes en Jefe Institucionales y €l General Director de Carabineros de
Chile, segiin el caso.

6) Cumplir las demas funciones que este Cadigo y leyes especiales e encomienden o impongan.

Art. 144. Cuando el Fiscal de la causa estime necesario agregar a proceso documentos secretos pertenecientes a
las Fuerzas Armadas o a Carabineros de Chile, los requerird a respectivo Comandante en Jefe Institucional o al
General Director de Carabineros, segin corresponda, previa dictacion de una resolucion fundada que
transcribirajunto ala solicitud.

Sin embargo, s la autoridad requerida considera que su remisién puede afectar la seguridad del Estado, la
Defensa Nacional, €l orden publico interior o la seguridad de las personas, podra rehusarse a ella. Si el Fiscal
estimare indispensable la medida, procedera a elevar los antecedentes a la Corte Suprema para su resolucion,
Tribunal que en este caso se integrard en laforma previstaen e articulo 70 - A de este Cédigo.

Art. 144 bis. El Fiscal dispondra la formacion de un cuaderno separado para agregar los documentos secretos
gue le sean remitidos.

Al mismo cuaderno se incorporaran las declaraciones de testigos que se requiera mantener en reserva para
preservar secretos que interesen a la seguridad del Estado, la Defensa Nacional, el orden publico interior o la
seguridad de las personas.

De los antecedentes que obren en dicho cuaderno se dara conocimiento a los abogados de las partes solo en
cuanto sirvan de fundamento de la acusacién, del sobreseimiento o de la sentencia definitiva. Si se quisiere
hacerlos valer ante los Tribunales Superiores, ello se comunicard previamente a Presidente del Tribunal
respectivo, quien dispondra, en tal caso, que la audiencia pertinente no sea publica.

Todos los que hubieren tomado conocimiento de tales antecedentes estaran obligados a mantener el secreto de
su existenciay contenido.
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Las disposiciones de este articulo seran aplicables aun cuando se hubiere cerrado €l sumario o se hubiere dictado
sentencia firme o gjecutoriada en el proceso.

Art. 194. El Presidente ordenard en seguida €l desalojamiento del local, no quedando en él sino los miembros
del Consgjo y su Secretario.

Acto continuo, en acuerdo secreto, se procederd a deliberar y resolver todas las cuestiones propuestas,
pronuncidndose por la absolucion del inculpado o por su condena; en este caso, se fijara con toda precision la
pena que se imponga.

El Tribunal para apreciar la prueba se sujetara en general a las reglas del procedimiento sobre la materia; no
obstante, podra apreciar en conciencia los elementos probatorios acumulados, a fin de llegar a establecer la
verdad de |os hechos.

La sentencia se redactara en el acto por €l Auditor, de acuerdo con lo resuelto; sera firmada por todos los
miembros del Consejo, aunque hayan disentido de opinién, y serd autorizada por el Secretario.

En ella misma se dejara constancia de las opiniones disidentes y de sus fundamentos.

Art. 245. Serd castigado con la pena de presidio militar mayor en su grado maximo a presidio militar perpetuo:

1 El militar que pusiere en conocimiento del enemigo el santo y sefia, las 6rdenes y secretos militares que
le hubieren sido confiados, los planos de plazas de guerra o de fortificaciones, sean permanentes o de
campafia, las explicaciones de sefiales, los estados de fuerzas, la situacién de minas, torpedos o sus
estaciones, o cualquier otra noticia o dato que favorezca sus operaciones o perjudique las del Ejército
nacional;

2. El militar que sedujere tropa chilena o que se hallare a servicio de la Republica, para que se pase alas
filas enemigas o deserte las banderas en tiempo de guerra;

3. El militar que directa o indirectamente mantuviere relaciones con €l enemigo sobre las operaciones de
la guerra, o que, sin la debida autorizacion, entrare por cualquier medio en entendimiento con el
enemigo para procurar la paz o la suspension de las operaciones;

4, El militar que, estando €l pais en estado de guerra o habiéndose decretado la movilizacion, inutilizare
de propoésito los caminos, vias férreas, comunicaciones telegraficas o de otra clase o0 sus aparatos, 0
causare averias que interrumpan el servicio; destruyere faros, seméforos o balizas, canales, puentes u
obras de defensas, armas, municiones o cualquier otro material de guerra, o viveres para €l
aprovisionamiento del Ejército; interceptare convoyes o correspondencia; o de cualquier otro modo
malicioso pusiere entorpecimiento a las operaciones del Ejército o facilitare las del enemigo;

5. El militar que en € territorio de las operaciones de guerra, con intencion de favorecer a enemigo o de
causar perjuicio a las fuerzas chilenas, propalare especies 0 gecutare actos que puedan producir la
dispersién de las tropas o impedir la reunién de las que se encuentren dispersas o rezagadas;

6. El que con ocasion del combate o para impedirlo, arriare, mandare arriar o forzare a arriar la bandera
nacional, sin orden del jefe superior que pueda | egitimamente mandarlo;

7. El militar que en plaza sitiada o bloqueada por el enemigo, o en operaciones de camparia, promoviere
algin complot o sedujere tropas para obligar a que manda arendirse, a capitular o aretirarse;

8. El que estando en accion de guerra o dispuesto aentrar en ella, se fugare en direccion al enemigo.

Se considerara que la fuga se ha verificado en direccion al enemigo, siempre que el acusado no justifique que €l
delito cometido fue otro distinto.
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Art. 255. Sera castigado con la pena de presidio mayor en cualquiera de sus grados, € que, sin alcanzar a
cometer traicion, divulgue en todo o parte, entregue 0 comunique a personas no autorizadas para €ello, planos,
mapas, documentos 0 escritos secretos que interesen a la defensa nacional o seguridad de la Republica, o
comuniqgue o divulgue datos o noticias extraidos de dichos planos, mapas, documentos o escritos, siempre que le
hubieren sido confiados o de €ellos hubiere tomado conocimiento por razén de su estado, profesion o de una
mision gubernativa, o con motivo de las funciones que gerza o haya gjercido anteriormente.

Art. 298. El militar que en campafiay sin cometer traicion, revelare el santo y sefia 0 una orden reservada sobre
el servicio, o fatare a secreto de la correspondencia, epistolar o telegréfica, sera castigado con la pena de
reclusion menor en su grado maximo areclusion militar mayor en su grado minimo.

Si de larevelacion resultare grave dafio para la causa publica o para las operaciones de la guerra, la pena serd de
reclusion militar mayor en sus grados medio a maximo.

Art. 436. Se entiende por documentos secretos agquellos cuyo contenido se relaciona directamente con la
seguridad del Estado la Defensa Nacional, el orden publico interior o la seguridad de las personasy entre otros:

1 Los relativos a las Plantas o dotaciones y a la seguridad de las instituciones de las Fuerzas Armadas o
de Carabineros de Chile y de su personal;

2. Los atinentes a planos o instalaciones de recintos militares o policiales y los planes de operacion o de
servicio de dichas ingtituciones con sus respectivos antecedentes de cualquier naturaleza, relativos a
esta materig;

3. Los concernientes a armas de fuego, partes y piezas de las mismas, municiones, explosivos, sustancias

quimicas y demas efectos a que se refiere la Ley No. 17.798 usados por las Fuerzas Armadas o
Carabineros de Chile, y

4. Los que se refieran a equipos y pertrechos militares o policiales.
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CODIGO SANITARIO.

Art. 134. Los registros, libros, fichas clinicas y documentos de los establecimientos mencionados en €l articulo
130 tendrén €l caracter de reservado, salvo paralas autoridades judiciales y para el Servicio Nacional de Salud.

Solo el Director del establecimiento en € caso de los establecimientos publicos, y el Director o el médico
tratante, en el caso de los establecimientos privados podran dar certificados sobre la permanencia de los
enfermos en los establecimientos psiquiétricos, la naturaleza de su enfermedad o cualquiera otra materia
relacionada con su hospitalizacién. Este certificado solo podran solicitarlo los enfermos, sus representantes
legales o las autoridades judiciales.
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CODIGO AERONAUTICO.
Art. 55. La autoridad aeronautica y sus dependientes deberan guardar secreto respecto de los estudios, planos y

demas documentos que les sean entregados en cumplimiento de las exigencias mencionadas en el articulo
anterior.
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CODIGO CIVIL.
Art. 1008. El testamento es solemne, 0 menos solemne.

Testamento solemne es aguel en que se han observado todas las solemnidades que la ley ordinariamente
requiere.

El menos solemne o privilegiado es aquel en que pueden omitirse algunas de estas solemnidades, por
consideracién a circunstancias particulares, determinadas expresamente por laley.

El testamento solemne es abierto o cerrado.

Testamento abierto, nuncupativo o publico es aquel en que el testador hace sabedores de sus disposiciones a los
testigos; y testamento cerrado o secreto, es aquel en que no es necesario que | os testigos tengan conoci miento de
ellas.

Art. 1311. El testador puede hacer encargos secretos y confidenciales al heredero, a el albacea, y a cualquiera
otra persona, para que se invierta en uno o mas objetos licitos una cuantia de bienes de que pueda disponer
libremente.

El encargado de ejecutarlos se llama abacea fiduciario.

Art. 1316. El albacea fiduciario no estara obligado en ninglin caso a revelar €l objeto del encargo secreto, ni a
dar cuenta de su administracion.

Art. 1313. No se podra destinar a dichos encargos secretos, méas que la mitad de la porcidn de bienes de que el
testador haya podido disponer a su arbitrio.

Art. 2225. El depositario no debe violar €l secreto de un depdsito de confianza, ni podra ser obligado arevelarlo.




IP/N/LJ/CHL/U/1
Page 27

CODIGO DE COMERCIO.

Mensgje.

En el Titulo | se define con precision la persona a quien laley atribuye la calidad de comerciante. Se determinan
del mismo modo las condiciones que habilitan a los menores de edad y a las mujeres casadas para comerciar, se
detallan los derechos especial es que confiere a estas personas la profesion del comercio; y para evitar €l fraudey
las funestas decepciones que él produce, se manda abrir un registro en la cabecera de cada departamento para
que se inscriban en é todos los documentos que impongan a comerciante alguna responsabilidad, en especie 0
cantidad, a favor de su mujer, hijos o pupilos. Esta inscripcion se extiende a las escrituras de sociedad que los
comerciantes celebren y a los poderes que otorguen a sus factores o dependientes, con el fin de facilitar a los
contratantes el conocimiento de su respectiva personalidad, y alejar en lo posible € engafio en un punto que
ordinariamente decide de |a subsistencia de |as convenciones.

Las obligaciones que impone la profesion del comercio constituye la materia del segundo Titulo. En é sefijael
numero de libros que debe llevar todo comerciante para €l buen arreglo de su contabilidad, conocimiento de su
verdadera situacion y justificacion de sus procedimientos profesionales en caso de quiebra; se determina
también la fe debida a los libros de comercio en las cuestiones entre comerciantes; y atendidas la gravedad e
importancia de la materia, se adoptan varias disposiciones que mejoran considerablemente esta parte de nuestra
legislacién mercantil. El Proyecto considera la contabilidad como € espgjo en que se reflga vivamente la
conducta del comerciante, el aima del comercio de buena fe, y el medio més adecuado que puede emplear €
legislador para impedir las maquinaciones dolosas en los casos de quiebra, y asegurar €l castigo de las que
resulten fraudulentas o culpables; y colocado en este punto de vista, dicta preceptos oportunos para garantir la
regularidad y pureza de la teneduria y hacer efectivas las responsabilidades que impone al comerciante que no
lleva libros, que los lleva sin sujetarse al sistema establecido, o que los sustrae a la severa inspeccion de la
justicia mercantil.

La obligacién de llevar libros se limita, respecto del comerciante por menor, a la teneduria de uno solo, y para
facilitar el conocimiento de las personas a quienes la ley reputa como tales, el Proyecto define el comercio a
menudeo con mas sencillez y exactitud que la resolucion de 10 de febrero de 1753 y el articulo 63 del
reglamento de 1813.

El comercio se ha mostrado siempre justamente celoso de lareserva de sus libros, y respetandose |os motivos de
convenienciay equidad que | egitiman ese derecho, se han adoptado varias disposiciones que o concilian con las
imperiosas exigencias de lajusticia en los casos de litigio. Se prohibe la manifestacién y reconocimiento general
de los libros, salvo en los cuatro casos que enumera €l Proyecto, pero se permite ordenar, de oficio o a solicitud
de parte legitima, la exhibicion y compulsa parcial de los asientos relativos a la cuestion que se agite, bagjo la
salvaguardia de ciertas providencias conducentes a impedir que la revelacién del conjunto de las operaciones
que constituyen el giro de cada comerciante frustre aquellas cuyo buen éxito depende del secreto con que son
manejadas.

El Cadigo de Comercio francés impone al comerciante la obligacion de conservar sus libros por el espacio de
diez afios, €l de Buenos Aires por veinte y €l holandés y portugués por treinta; y a suplir € silencio de nuestra
Ordenanza a este respecto, se ha creido mas racional y conveniente no fijar otro limite a esa obligacion que €
marcado por € interés y la necesidad de una completa liquidacion de los negocios a que se refieran los libros.
Esa obligacion se extiende a los herederos del comerciante, porque frecuentemente tendra que servirse de las
noticias que agquéllos contengan parallevar a cabo la liquidacion que su autor haya dejado pendiente.

Art. 478. El comanditario no puede llevar a la sociedad, por via de aporte, su capacidad, crédito o industria
personal.

Con todo eso, su aporte puede consistir en la comunicacion de un secreto de arte o ciencia, con tal que no lo
aplique por si mismo ni coopere diariamente a su aplicacion.
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Organismo : MINISTERIO DE JUSTICIA

TIPIFICA FIGURAS PENALES RELATIVAS A LA INFORMATICA
Teniendo presente que el H. Congreso Nacional ha

dado su aprobacion a siguiente
Proyecto de Ley:

"Articulo 1°.- El que maliciosamente destruya o
inutilice un sistema de tratamiento de informacion o sus
partes 0 componentes, o impida, obstaculice o modifique
su funcionamiento, sufrirla pena de presidio menor en
su grado medio a méximo.

Si como consecuencia de estas conductas se afectaren
los datos contenidos en el sistema, se aplicaré la pena
sefialada en €l inciso anterior, en su grado maximo.

Articulo 2°.- El gue con € animo de apoderarse,
usar o conocer indebidamente de lainformacion contenida
en un sistema de tratamiento de la misma, lo intercepte,
interfiera o accedaa é, serd castigado con presidio
menor en su grado minimo a medio.

Articulo 3°.- El gue maliciosamente atere, dafie o
destruya | os datos contenidos en un sistema de
tratamiento de informacion, sera castigado con presidio
menor en su grado medio.

Articulo 4°.- El que maliciosamente revele o difunda
los datos contenidos en un sistema de informacion,
sufrirdla pena de presidio menor en su grado medio. Si
quien incurre en estas conductas es el responsable del
sistema de informacion, la pena se aumentara en un
grado.".

Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y
sancionarlo; por tanto promulguese y llévese a efecto
como Ley de laRepublica

Santiago, 28 de Mayo de 1993.- ENRIQUE KRAUSS
RUSQUIE, Vicepresidente de la Republica.- Francisco
Cumplido Cereceda, Ministro de Justicia.

Lo que transcribo a Ud. para su conocimiento.-
Saluda atentamente a Ud., Martita Worner Tapia,
Subsecretario de Justicia.
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Biblioteca del Congreso Naciona

Identificacion de laNorma : LEY-19423
Fecha de Publicacion : 20.11.1995
Fecha de Promulgacién :10.11.1995
Organismo : MINISTERIO DE JUSTICIA

AGREGA DISPOSICIONES QUE INDICA EN EL CODIGO PENAL,
EN LO RELATIVO A DELITOS CONTRA EL RESPETO Y PROTECCION
A LA VIDA PRIVADA Y PUBLICA DE LA PERSONA Y SU FAMILIA
Teniendo presente que el H. Congreso Nacional ha
dado su aprobacion al siguiente
Proyectodel ey:

Articulo Unico.- Agrégase en el Cadigo Pendl, d
Titulo I11 del Libro Segundo, €l siguiente parrafo 5:

"& 5. Delos delitos contra el respeto y proteccion
alavidaprivaday publica de lapersonay su familia.

Articulo 161-A.- Se castigara con la pena de
reclusion menor en cuaquiera de sus grados y multade
50 a 500 Unidades Tributarias Mensuales a que, en
recintos particulares o lugares que no sean de libre
acceso a publico, sin autorizacion del afectado y por
cualquier medio, capte, intercepte, grabe o reproduzca
conversaciones o comunicaciones de caracter privado;
sustraiga, fotografie, fotocopie o reproduzca documentos
o0 instrumentos de carécter privado; o capte, grabe,
filme o fotografie imégenes o hechos de caracter privado
gue se produzcan, realicen, ocurran o existan en
recintos particulares o lugares que no sean de libre
acceso a publico.

Igual pena se aplicard a quien difundalas
conversaciones, comunicaciones, documentos,
instrumentos, imagenes y hechos a que se refiere e
inciso anterior.

En caso de ser una misma la persona que los haya
obtenido y divulgado, se aplicarén a éstalas penas de
reclusion menor en su grado méximo y multa de 100 a 500
Unidades Tributarias Mensual es.

Esta disposicion no es aplicable a aquellas personas
que, en virtud de ley o de autorizacion judicial, estén
0 sean autorizadas para g ecutar |as acciones descritas.

Articulo 161-B.- Se castigara con la pena de
reclusion menor en su grado méximo y multa de 100 a 500
Unidades Tributarias Mensuales, a que pretenda obtener
la entrega de dinero o bienes o laredizacion de
cualquier conducta que no sea juridicamente obligatoria,
mediante cual quiera de | os actos sefialados en €l
articulo precedente. En el evento que se exijala
€jecucion de un acto o hecho que sea constitutivo de
delito, la pena de reclusion se aplicard aumentada en un

nn

grado.".".
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Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y
sancionarlo; por tanto promulguese y |lévese a efecto
como Ley de laRepublica.

Santiago, 10 de Noviembre de 1995.- EDUARDO FREI
RUIZ-TAGLE, Presidente de la Republica.- Maria Soledad
Alvear Vaenzuela, Ministra de Justicia.

Lo que transcribo a Ud. para su conocimiento.-

Saluda atentamente a Ud., Eduardo Jara Miranda,
Subsecretario de Justicia.
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Identificacidén Norma: LEY-18045
Fecha Publicacidén: 22.10.1981
Fecha Promulgacidén: 21.10.1981
Organismo: MINISTERIO DE HACIENDA
Estado: ACTUALIZADO
Actualizaciones: Ultima Versidén
Texto:

TITULO III (ARTS. 10-15)

De la informacidén continua y reservada

Art. 10. Las entidades inscritas en el Registro de
Valores quedaran sujetas a esta ley y a sus normas
complementarias y deberan proporcionar a la
Superintendencia y al pGblico en general la misma
informacidén a que estdn obligadas las sociedades
anénimas abiertas y con la periodicidad, publicidad y
en la forma que se exige a éstas.

Asimismo, y sin perjuicio de lo dispuesto en el
inciso anterior, las entidades comprendidas en él
deberéan divulgar en forma veraz, suficiente y oportuna,
todo hecho o informacidén esencial respecto de ellas
mismas y de sus negocios al momento que él ocurra o
llegue a su conocimiento.

No obstante lo dispuesto en el inciso anterior, con
la aprobacidn de las tres cuartas partes de los
directores en ejercicio podrad darse el caracter de
reservado a ciertos hechos o antecedentes que se
refieran a negociaciones atn pendientes que al
conocerse puedan perjudicar el interés social.
Tratandose de emisores no administrados por un
directorio u otro érgano colegiado, la decisidn de
reserva debe ser tomada por todos los administradores.

Las decisiones y acuerdos a que se refiere el inciso
anterior deberan ser comunicados a la Superintendencia
al dia siguiente habil a su adopcidn.

Los que dolosa o culpablemente califiquen o
concurran con su voto favorable a declarar como
reservado un hecho o antecedente, de aquellos a que se
refiere el inciso tercero de este articulo,
responderan en la forma y términos establecidos en el
articulo 55 de esta ley.

Art. 11. Las citaciones a juntas de accionistas o a asambleas de
socios que se efectlen por entidades distintas a las sociedades
andénimas, pero sujetas a la 31-0OCT-8lfiscalizacidén de 1la
Superintendencia de conformidad ala presente ley, deberédn a lo menos
ser enviadas por correo a cada asociado, con una anticipacidén minima
del5 dias a la fecha en que se celebrarad la reunidn respectiva y
deberan contener una referencia a las materias a ser tratadas en
ella. El no envio de la referida comunicacidén no producird la
nulidad de la citacidén, pero la sociedad infractora quedard sujeta a
las sanciones que la Superintendencia pueda aplicar y responderd de
los perjuicios que le hubiere causado a sus asociados.
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Art. 12. Las personas que directamente, o a través de otras personas
naturales o juridicas posean el 10% o mas del capital suscrito de
una sociedad cuyas acciones se encuentren inscritas en el Registro
de Valores, o gue a causa de una adquisicidén de acciones lleguen a
tener dicho porcentaje, y los directores, gerente general y
gerentes, en su caso, de dichas sociedades cualesquiera 31-0OCT-8lsea
el ntmero de acciones que posean, deberan informara la
Superintendencia y a cada una de las bolsas de valores del pais en
qgue la sociedad tenga valores registrados para su cotizacidn, de
toda adquisicidén o enajenacidn de acciones que efectlen de esa
sociedad, dentro de los cinco dias siguientes al de la transaccidén o
transacciones respectivas.

Art. 13. DEROGADO.- LEY 19301, Art.primero c¢)

Art. 14. La Superintendencia, mediante resolucidn
fundada, podréd suspender hasta por 30 dias la oferta,
las cotizaciones o las transacciones de cualquier wvalor,
regido por esta ley, si a su juicio asi lo requiere al
interés piblico o a la proteccidén de los
inversionistas. El plazo antes indicado podra ser
prorrogado hasta por 120 dias si a juicio de 1la
Superintendencia alGn se mantienen las circunstancias
que originaron la suspensidén. Si vencida la prdrroga
subsistieren tales circunstancias, la Superintendencia
cancelard la inscripcidn pertinente en el Registro de
Valores.

Art. 15. la cancelacidn de la inscripcidén de un
valor en el Registro de Valores procederd en los casos
siguientes:

a) En el caso de acciones cuando el emisor
asi lo solicite porque durante el curso de los 6 meses
precedentes la sociedad no ha reunido los requisitos
establecidos en el inciso segundo del articulo 1 de la
presente ley;

b) Cuando un emisor inscrito voluntariamente lo
solicite, siempre gue no cumpla con alguna de las
condiciones que hacen obligatoria la inscripcidn;

c¢) Cuando la Superintendencia lo resuelva de acuerdo
a lo establecido en el articulo 14;

d) Cuando la Superintendencia, en caso grave y por
resolucidén fundada asi lo determine, en razdn de que:

1. Se hubiere obtenido la inscripcidén por medio de
informaciones o antecedentes falsos;

2. Durante la vigencia de la emisidén, el emisor
entregare al Registro de Valores, a las Bolsas o a los
corredores o agentes de valores, informaciones o
antecedentes falsos;

3. Con ocasidén de su oferta en el mercado, el
emisor difundiere noticias o propaganda falsas;



IP/N/LJ/CHL/U/1
Page 33

4. El1 valor no cumpla con los requisitos que
hicieron necesaria su inscripcién.

e) Los derechos conferidos por el valor inscrito se
hayan extinguido totalmente. Las resoluciones que la
Superintendencia dicte de conformidad a la letra c) del
presente articulo también seradn reclamables ante la
Corte de Apelaciones de Santiago, de acuerdo al

procedimiento establecido en el Titulo V del decreto LEY 19301

ley N° 3.538, de 1980. Art .primero

a), 3)
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Biblioteca del Congreso Nacional

Identificacién de la Norma : LEY-19301

Fecha de Publicacidén : 19.03.1994

Fecha de Promulgacidén : 07.03.1994

Organismo : MINISTERIO DE HACIENDA
Ultima Modificacidn : LEY 19389 18.05.1995

MODIFICA DIVERSOS CUERPOS LEGALES RELATIVOS A
MERCADO DE VALORES, ADMINISTRACION DE FONDOS MUTUOS,
FONDOS DE INVERSION, FONDOS DE PENSIONES, COMPANIAS DE
SEGUROS Y OTRAS MATERIAS QUE SENALA

Teniendo presente que el H. Congreso Nacional ha
dado su aprobacidén al siguiente

Proyecto de Ley:

"Articulo primero.- Introdicense las siguientes
modificaciones a la Ley N° 18.045 de Mercado de Valores,
publicada en el Diario Oficial de 22 de octubre de 1981:

a) A los articulos que se indican:

18) SustitlGyese el articulo 92, por el siguiente:

"Articulo 92.- La Superintendencia o la
Superintendencia de Bancos e Instituciones Financieras
en los casos del articulo 94, previa consulta entre
ellas y con la Superintendencia de Administradoras de
Fondos de Pensiones, determinaréd los procedimientos de
clasificacidén, mediante la dictacidén de una norma de
caracter general. Las entidades clasificadoras deberan
ajustar sus procedimientos especificos de clasificacidn
a dichos procedimientos generales, asi como a las
instrucciones que imparta la respectiva Superintendencia
para homogeneizarlos.

El consejo de clasificacidén de cada entidad
clasificadora debera aprobar, antes de su aplicaciédn,
los procedimientos, metodologias o criterios de
clasificacién y las modificaciones que se les
introduzcan, debiendo informar a la Superintendencia
respectiva la fecha y el nGmero del acta de la sesidn
correspondiente, dentro de los dos dias siguientes a la
fecha de su celebracién.".

b) Agréganse los siguientes nuevos Titulos, a
continuacidén del N° XV:

TITULO XXTIT
De la informacidén privilegiada
Articulo 164.- Para los efectos de esta ley, se
entiende por informacidén privilegiada cualquier
informacién referida a uno o varios emisores de valores,
a sus negocios o a uno o varios valores por ellos
emitidos, no divulgada al mercado y cuyo conocimiento,
por su naturaleza, sea capaz de influir en la cotizacidn
de los valores emitidos, como asimismo, la informacidn
reservada a que se refiere el articulo 10 de esta ley.
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También se entenderd por informacidn privilegiada,
la que se tiene de las operaciones de adquisicidn o
enajenacidén a realizar por un inversionista
institucional en el mercado de valores.

Articulo 165.- Cualgquier persona que en razdn de su
cargo, posicidén, actividad o relacidén tenga acceso a
informacidén privilegiada, deberd guardar estricta
reserva y no podra utilizarla en beneficio propio o
ajeno, ni adquirir para si o para terceros, directa o
indirectamente, los valores sobre los cuales posea
informacidén privilegiada.

Asimismo, se les prohibe valerse de la informacidn
privilegiada para obtener beneficios o evitar pérdidas,
mediante cualquier tipo de operacidn con los valores a
que ella se refiera o con instrumentos cuya rentabilidad
esté determinada por esos valores. Igualmente, se
abstendran de comunicar dicha informacidén a terceros o
de recomendar la adquisicidén o enajenacidén de los
valores citados, velando para que esto tampoco ocurra a
través de subordinados o terceros de su confianza.

No obstante lo dispuesto precedentemente, los
intermediarios de valores que tengan la informacidn
privilegiada a que se refiere el articulo anterior,
podran hacer operaciones respecto de los valores a que
ella se refiere, por cuenta de terceros, siempre que la
orden y las condiciones especificas de la operacidn
provenga del cliente, sin asesoria ni recomendacidn del
corredor.

Para los efectos del inciso segundo de este
articulo, las transacciones se entenderdn realizadas en
la fecha en que se efectlie la adquisicidén o enajenacidn,
con independencia de la fecha en que se registren en el
emisor.

Articulo 166.- Se presume que tienen acceso a
informacidén privilegiada, las siguientes personas:

a) Los directores, gerentes, administradores y
liquidadores del emisor o del inversionista
institucional, en su caso;

b) Las personas indicadas en la letra a) de este
articulo, que se desempeflen en una sociedad que tenga la
calidad de matriz, coligante, filial o coligada de la
emisora de cuyos valores se trate, o del inversionista
institucional en su caso, y

c) Los directores, gerente, administradores,
apoderados, asesores financieros u operadores, de
intermediarios de valores.

Tratandose de las personas indicadas en la letra c)
del inciso precedente, la presuncidn seflalada se
entenderad referida exclusivamente a la informacidn
privilegiada definida en el inciso segundo del articulo
164, y también respecto de la informacidén que tuvieren
sobre la colocacidn de acciones de primera emisidn que
les hubiere sido encomendada.
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También se presume que tienen informacidn
privilegiada, en la medida que puedan tener acceso
directo al hecho objeto de la informacidn, las
siguientes personas:

a) Los auditores externos e inspectores de cuenta
del emisor, asi como los socios y administradores de las
sociedades de auditoria;

b) Los socios, administradores y miembros de los
consejos de clasificacidén de las sociedades
clasificadoras de riesgo, que clasifiquen valores del
emisor o a este Ultimo;

c) Los dependientes que trabajen bajo la direccidn o
supervisidn directa de los directores, gerentes,
administradores o liquidadores del emisor o del
inversionista institucional;

d) Las personas que presten servicios de asesorias
permanente o temporal al emisor;

e) Los funcionarios piblicos dependientes de las
instituciones que fiscalicen a emisores de valores de
oferta plGblica o a fondos autorizados por ley, y

f) Los cbényuges o parientes hasta el segundo grado
de consaguinidad o afinidad, de las personas seflaladas
en la letra a) del inciso anterior.

Articulo 167.- Los directores, gerentes,
administradores, asesores que presten servicios a la
sociedad, o personas que en razdén de su cargo o
posicidn, hayan tenido o tengan acceso a informacidn
privilegiada, estaran obligados a dar cumplimiento a las
normas de este Titulo aunque hayan cesado en el cargo
respectivo.

Articulo 168.- Los intermediarios de valores cuyos
directores, administradores, apoderados, gerentes u
operadores de rueda, participen en la administracidn de
un emisor de valores de oferta pGblica, mediante su
desempefio como directores, administradores, gerentes o
liquidadores de este Gltimo, o de sus filiales y
coligadas, quedardn obligados a informar a sus clientes
de esta situacidén, en la forma que determine la
Superintendencia y deberéan abstenerse de realizar,
directa o indirectamente, cualquier operacidn o
transaccidn de acciones emitidas por dicho emisor.

Se exime de la prohibicidén sefialada precedentemente
a aquellos intermediarios que sean sociedades filiales
del emisor de acciones, siempre que ambos tengan
exclusivamente en comin directores y éstos no participen
directamente en sus decisiones de intermediacidn.

Articulo 169.- Las actividades de intermediarios de
valores y las de las personas que dependen de dichos
intermediarios, que actlen como operadores de mesas de
dinero, realicen asesorias financieras, administracidén y
gestidén de inversiones y, en especial, adopten
decisiones de adgquisiciones, mantencidén o enajenacidn de
instrumentos para si o para clientes, deberan realizarse
en forma separada, independiente y autdnoma de cualquier
otra actividad de la misma naturaleza, de gestidn y
otorgamiento de crédito, desarrollada por inversionistas
institucionales u otros intermediarios de valores.

Asimismo, la administracidn y gestidbn de inversiones
y, en especial, las decisiones de adquisicidn,
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mantencién o enajenacidén de instrumentos para la
admnistradora y los fondos que ésta administre, deberan
ser realizados en forma separada, independiente y
autdénoma de cualquier otra funcidn de la misma
naturaleza o de intermediacidén de valores, asesoria
financiera, gestidn y otorgamiento de créditos, respecto
de otros. Esta limitacidén no obstara para que las
admnistradoras de fondos, exclusivamente en las
actividades propias de sus giro, puedan compartir
recursos o medios para realizarlas.

Los directores, administradores, gerentes,
apoderados, asesores financieros, operadores de mesas de
dinero u operadores de rueda de un intermediario de
valores, no podran participar directa ni indirectamente
en la admnistracién de una Administradora de Fondos de
terceros autorizada por ley.

Articulo 170.- Los auditores externos que auditen
los estados financieros de inversionistas
institucionales y de los intermedios de valores, deberan
pronunciarse acerca de los mecanismos de control interno
que éstos se impongan, para velar por el fiel
cumplimiento de las normas de este Titulo, como también
sobre los sistemas de informacidén y archivo, para
registrar el origen, destino y oportunidad de las
transacciones que se efectlen con los recursos propios y
de terceros que administren o intermedien, en su caso.

La Superintendencia, mediante norma de caracter
general, determinard la informacién que deberan mantener
los inversionistas institucionales y los intermediarios
de valores para el cumplimiento de las disposiciones de
este Titulo, y los archivos y registros que deberan
llevar en relacidén a las transacciones con recursos
propios, las de sus personas relacionadas y las
efectuadas con recursos de terceros gque administren.

La informacidén contenida en esos archivos hard fe en
contra de los obligados a llevarlos.

Articulo 171.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el
articulo anterior, las personas que participen en las
decisiones y operaciones de adquisicidén y enajenacidn de
valores para inversionistas institucionales e
intermediarios de valores y aquellas que, en razdn de su
cargo o posicidn, tengan acceso a la informacidn
respecto de las transacciones de estas entidades,
deberan informar a la direccidén de su empresa, de toda
adquisicidén o enajenacidn de valores que ellas hayan
realizado, dentro de las 24 horas siguientes a la de la
transaccidén. Estas entidades deberan informar, dentro
del plazo de 5 dias, a la Superintendencia, acerca de
esas transacciones, cada vez que se acumulen dentro de
los 30 dias anteriores al de la transaccidn, operaciones
equivalentes en dinero, a 150 unidades de fomento.

Articulo 172.- Toda persona perjudicada por
actuaciones que impliquen infraccidén a las disposiciones
del presente Titulo, tendrad derecho a demandar
indemnizacidén en contra de las personas infractoras.

La accidén para demandar perjuicios prescribira en un
afio contado a partir de la fecha en que la informacidn
privilegiada haya sido divulgada al mercado y al ptablico
inversionista.
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Las personas que hayan actuado en contravencidén a lo
establecido en este Titulo, deberdn entregar a beneficio
fiscal, cuando no hubiere otro perjudicado, toda
utilidad o beneficio pecuniario que hubieren obtenido a
través de transacciones de valores del emisor de que se
trate.

Aquel que infrinja lo dispuesto en el articulo 169,
serd responsable civilmente de los daflos ocasionados al
cliente respectivo o a los fondos en su caso, sin
perjuicio de las sanciones penales y admnistrativas que
correspondan.

Habiendose cumplido con lo establecido en el N° 1
del Articulo 82 de la Constitucidén Politica de la
Replblica, y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y
sancionarlo; por tanto promGlguese y 1llévese a efecto
como Ley de la Replblica.

Santiago, 7 de marzo de 1994.- PATRICIO AYLWIN
AZOCAR, Presidente de la Republica.- Alejandro Foxley
Rioseco, Ministro de Hacienda.- René Cortézar Sanz,
Ministro del Trabajo y Previsidén Social.

Lo que transcribo a Ud., para su conocimiento.- José
Pablo Arellano Marin, Subsecretario de Hacienda.

TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

Proyecto de Ley que modifica las leyes de Mercado de
Valores, Administracién de Fondos Mutuos, de Fondos de
Inversidn, de Fondos de Pensiones, de Compafiias de
Seguros, y otras materias que indica

El Secretario del Tribunal Constitucional, gquien
suscribe, certifica que el Honorable Senado envid el
proyecto de ley enunciado en el rubro, aprobado por el
Congreso Nacional, a fin de gque este Tribunal ejerciera
el control de su constitucionalidad, y que por sentencia
de 7 de marzo de 1994, declard:

1. Que los incisos primero y segundo del N° 12 del
articulo 94, agregados por la letra d) del ntimero 17 del
Articulo Cuarto del proyecto que introduce
modificaciones al decreto ley N° 3.500, de 1980; y la
letra u), agregada al articulo 3°, por el numero 1 del
Articulo Séptimo que introduce modificaciones al decreto
con fuerza de ley N° 101, del Ministerio del Trabajo y
Previsidén Social, de 1980, son inconstitucionales, y por
tanto deben eliminarse de su texto.

2. Que las siguientes disposiciones del proyecto,
son también de naturaleza organica, e
inconstitucionales, segin lo explicado en el
considerando 16 de esta sentencia, y deben eliminarse de
su texto:

- Articulo Segundo: Que introduce modificaciones al
decreto ley N° 1.328, de 1976, sobre Administracidn de
Fondos Mutuos:

Incisos tercero y cuarto del ntimero 9, y ntmero 10,
agregados por la letra iii) al articulo 13 por el numero
5.

- Articulo Cuarto: Que introduce modificaciones al
decreto ley N° 3.500, de 1980:

Inciso primero del articulo 44, reemplazado por la
letra a) del ntmero 9.
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Letra n), del inciso segundo del articulo 45,
sustituido por el nuamero 10.

Inciso noveno, incluidos sus numeros 1 al 12, del
articulo 45, sustituido por el numero 10.

En el inciso decimonoveno, del articulo 45,
sustituido por el nutmero 10, la frase final que dice:
"El Banco Central de Chile podréd excluir de la
determinacidén de porcentajes maximos de inversidn
contemplada en este inciso, a los instrumentos de cada
tipo sefialados en la letra n).".

Inciso tercero del nutmero 12, agregado por la letra
d) al articulo 94, por el nGmero 17;

3. Que las siguientes disposiciones del proyecto
remitido son constitucionales:

- Articulo Primero: Que introduce modificaciones a
la Ley N° 18.045 de Mercado de Valores, publicada en el
Diario Oficial de 22 de octubre de 1981:

Articulo 136 -inciso final-, y articulo 182,
agregados por la letra D).

- Articulo Segundo: Que introduce modificaciones al
decreto ley N° 1.328, de 1976, sobre Administracidn de
Fondos Mutuos:

Inciso final del nGmero 9 agregado por la letra iii)
del articulo 13 contenido en el numero 5.

- Articulo Cuarto: Que introduce modificaciones al
decreto ley N° 3.500, de 1980:

Inciso segundo del articulo 44, reemplazado por la
letra a) del ntmero 9.

Inciso décimo, vigésimo y final del articulo 45,
sustituido por el ntmero 10.

Incisos primero, tercero, decimoquinto,
vigesimotercero letra b), vigesimocuarto letra b),
vigesimoquinto, trigesimoprimero y trigesimosegundo del
articulo 47, reemplazado por el ntimero 13.

Articulo 49, sustituido por el ntmero 16.

Parrafo final de la letra f), del articulo 98, que
es reemplazada por la letra a) del nGmero 18.

Articulo 18 del Titulo XIII "Disposiciones
Transitorias", reemplazado por el nUmero 44.

- Articulo Quinto: Que introduce modificaciones al
decreto con fuerza de ley N° 251, de 1931:

Incisos segundo y tercero de la letra h),
incorporada por la letra j) del nGmero 6, que modifica
el articulo 21.

4. Que no corresponde al Tribunal pronunciarse sobre
la letra g) del articulo 155, agregado por la letra b)
del Articulo Primero, que introduce modificaciones a la
Ley N° 18.045 de Mercado de Valores, publicada en el
Diario Oficial de 22 de octubre de 1981, del proyecto
remitido, por versar sobre materias gque no son propias
de ley orgénica constitucional.

Santiago, Marzo 7 de 1994.- Rafael Larrain Cruz,
Secretario.
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APRUEBA REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ALIMENTOS DE USO MEDICO Y COS-
METICOS

NUm. 1.876.- Santiago, 5 dejulio de 1995.- Visto:
Lo dispuesto en los articulos 4° letrab), 35y 37,
letrab), del Decreto Ley N° 2.763, de 1979; en los
articulos 94y en su Titulo I1, todos del Codigo
Sanitario, aprobado por Decreto con Fuerzade Ley N°
725, de 1968 del Ministerio de Salud;

Considerando, la necesidad de perfeccionar el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 435, de 1981, del
Ministerio de Salud y adecuar sus disposiciones alas
modificacionesintroducidas a Cadigo Sanitario por la
ley N° 18.796 en 1989 y |as demés reformas rel acionadas
con el tema, incorporadas en las leyes N°s. 18.164 y
18.755, modificada por laley N° 19.283; y

Teniendo Presente, |as facultades que me confiere
el articulo 32 N° 8 de la Constitucion Politica del
Estado, dicto lo siguiente:

Decreto:

Apruébase € siguiente Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
Alimentos de Uso Médico y Cosmeéticos.

TITULO I
Disposiciones Generales

Articulo 1°: El registro, importacién, produccién,
almacenamiento, tenencia, expendio o distribucién a
cualquier titulo y la publicidad y promocién de los
productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y
cosmeéticos se regiran por las disposiciones contenidas
en €l presente reglamento.



Articulo 2°: El Instituto de Salud Pdblicade
Chile, en adelante e Instituto, esla autoridad
sanitaria encargada en todo € territorio nacional del
control sanitario de los productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico y cosméticosy de velar por €
cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia
se contienen en e Codigo Sanitarioy en su
reglamentacién complementaria, asi como de verificar la
gjecucion del control y certificacion de calidad delos
mismos productos.
Lo dispuesto en €l inciso anterior es sin perjuicio de
las funciones que corresponden a Servicio Agricolay
Ganadero respecto de los productos farmacéuticos de uso
exclusivamente veterinario, de acuerdo con €l articulo
41 delaley N° 18.755, incorporado por laley N°©
19.283.

Articulo 3°: Corresponderg, asmismo, a Instituto
registrar los productos farmacéuticos y cosméticosy
autorizar, inspeccionar y controlar |os establecimientos
que fabriquen, importen, distribuyan y controlen la
calidad de estos productos, conforme a las disposiciones
contempladas en este reglamento y alas normas técnicas
generales que apruebe e Ministerio de Salud.

Articulo 4°: Paralos efectos del presente
reglamento se entendera por:
a) Producto farmacéutico o medicamento: toda sustancia
natural o sintética o mezcla de ellas, que se destine a
laadministracién a hombre o alos animales, con fines
de curacion, atenuacion, tratamiento, prevencion y
diagnostico de las enfermedades o de sus sintomas.
b) Forma farmacéutica o cosmética: forma o estado fisico
en el cual se presenta un producto parafacilitar su
fraccionamiento, dosificacion y administraciéon o empleo.
¢) Alimento de uso médico: aquél que por haber sido
sometido a procesos que modifican la concentracion
relativa de | os diversos nutrientes de su constitucion o
la calidad de los mismos o por incorporacion de
sustancias gjenas a su composicién, adquiere propiedades
terapéuticas.
d) Producto cosmético: cualquier preparado que se
destine a ser aplicado externamente a cuerpo humano con
fines de embellecimiento, modificacion de su aspecto
fisico o conservacién de las condiciones fisico-quimicas
normales de lapiel y de sus anexos.
€) Pesticidas de uso sanitario y doméstico: toda
sustancia destinada a ser aplicada en € ambiente de
edificios, jardines privados y vehicul os de transportes,
con el objeto de combatir organismos capaces de producir
dafio en el hombre, animales, floray objetos inanimados.
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f) Préacticas de buena manufactura: normas minimas
establ ecidas para todos |os procedimientos destinados a
garantizar la calidad uniforme y satisfactoriade los
productos antes definidos, dentro de los limites
aceptados y vigentes para cada uno de ellos.

g) Buenas préacticas de laboratorio: conjunto dereglas,
procedimientos operativos y précticas que garanticen que
los datos generados por un laboratorio de control de
calidad son reproducibles y representativos, asegurando
lavalidez y confiabilidad de los resultados, propuestas
por € Instituto y aprobadas por Resolucién del
Ministerio.

h) Procedimiento operativo esténdar: instrumento con
instrucciones actualizadas, numeradas en secuencia
I6gicay continua de todas las operaciones a
desarrollarse por |0s departamentos de produccion y de
control de calidad, las que serén elaboradas, firmadas y
fechadas por |os profesional es responsabl es, para
certificar que los productos tengan la uniformidad y
calidad exigidas por los textos oficiales o calificadas

por € Instituto.

i) Produccién o proceso de produccion: conjunto de
operaciones necesarias parala manufactura de un
determinado producto, incluyendo la fabricacién hastala
obtencion de laforma farmacéutica o cosmética, su
fraccionamiento en envases definitivosy sus
correspondientes controles de calidad.

j) Validacién: proceso por el cual se comprueba con
documentos gque cualquier material, procedimiento,
actividad, equipo o mecanismo empleado en la fabricacion
o control, logralos resultados esperados para los

cuales se destina, dentro de limites establecidos.

k) Laboratorio externo de control de calidad:

establ ecimiento autorizado por € Instituto para

redizar andlisisy ensayos relativos a productos
sometidos a presente reglamento, a solicitud de
cualquiera persona natural o juridica.

I) Materia prima: toda sustancia activa o inactiva que
interviene directamente en la fabricacion de un

producto, sea que ella quede inalterada o sea modificada
o eliminada en el curso dd proceso de produccién.

m) Especificaciones. documento técnico que define los
atributos y variables que deben evaluarse en una materia
prima, material, producto o servicio. Describe todas las
pruebasy los andlisis utilizados para determinarlos y
establece | os criterios de aceptacion o rechazo.

n) Margenes de tolerancia: porcentgjes maximo y minimo
oficialmente reconocidos de una materia activa declarada
en un producto.

f) Material de envasey empague: el utilizado para
contener un producto en su presentacion definitiva. Este
podra ser, interno o externo segun esté o no en contacto
directo con laforma farmacéutica o cosmética.



0) Partida o serie: cantidad de un producto obtenido en
un ciclo de produccion, através de etapas continuadas,
Y que se caracteriza por su homogeneidad.

p) Lote: fraccion especifica e identificada de una
partida o serie.

g) Producto semi-elaborado: € que se encuentraen
alguna de |as fases intermedias de su proceso de
fabricacion, que antecede alaformafarmacéuticao
cosmeética definitiva.

r) Producto elaborado agranel: el que se encuentraen
su forma farmacéutica o cosmética definitiva como
comprimidos, grageas, suspensiones u otras, o que
estando en su envase interno como frasco-ampollas
rotuladas, formas farmacéuticas sdlidas fraccionadas y
rotuladas en laminas de celofan, de aluminio,
blister-pack u otro, no ha sido repartido adn en los
envases definitivos para su distribucion y
comercializacion.

s) Producto terminado: € que estd en su envase
definitivo, rotulado y listo para ser distribuido y
comercializado.

t) Especiaidad farmacéutica: producto farmacéutico
registrado que se presenta en envase uniformey
caracteristico, condicionado para su uso y designado con
nombre genérico o de marca comercial.

u) Potencia: actividad terapéutica de un producto
farmacéutico o de un alimento de uso médico para
producir un efecto dado, verificada por ensayos de
laboratorio apropiados o por datos clinicos controlados,
obtenidos através de la administracion del producto en
las condiciones de empleo prescritas, recomendadas y
aprobadas. Conforme ala concentracién de los principios
activos que congtituyen laformula del producto, debera
expresarse en las relaciones peso/peso, peso/volumen,
unidad de dosis/volumen o en unidades referidas aun
estandar reconocido internacional mente.

v) Estabilidad: cualidad de un producto de mantener las
especificaciones sefial adas y aceptadas en la monografia
de unaforma farmacéutica o cosmética, que aseguren
identidad, potencia, calidad y purezainaterables,

desde su preparacion y durante todo su periodo de
eficacia

w) Fechade expiracion: laindicada por €l mesy afio
calendario y en algunos casos, ademés por € dia, cuando
asi o determine la autoridad sanitaria en el registro,
mas all& de la cual no puede esperarse que el producto
conserve su estabilidad.

X) Cuarentena: condicion durante la cua las materias
primas, |os materiales de envase y empague, los
productos semi-elaborados, 1os productos elaborados a
granel y los productos terminados, se mantienen
temporalmente con prohibicion de su empleo, distribucién
y comercializacién, hasta el informe de autorizacion o
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rechazo, segiin el caso.

y) Publicidad: conjunto de procedimientos empleados para
dar aconocer, destacar, distinguir directa o
indirectamente a publico, através de cualquier medio o
procedimiento de difusién, las caracteristicas propias,
condiciones de distribucién, expendio y uso de los
productos a que serefiere el presente reglamento y de
acuerdo alas disposiciones gue contiene sobre la
materia.

z) Promocion al profesional: conjunto de procedimientos
comunicacionales, dirigidos alos profesionaes
legalmente habilitados para prescribir o dispensar
productos farmacéuticos, segin sea el caso, con la
finalidad de dar a conocer e informar sobre los
productos a que serefiere el presente reglamento.

al) Folleto de informacion a profesional: documento que
contiene las caracteristicas farmacéuticas,

farmacol dgicas y toxicol dgicas; las propiedades clinicas
y terapéuticas de un producto farmacéutico, alimento de
uso médico o cosmético especial, con lafinalidad de
informar alos profesionales legalmente habilitados para
prescribir o dispensar productos farmacéuticos.

b1) Folleto deinformacion a paciente: documento
destinado ainformar al paciente sobre un producto
farmacéutico, alimento de uso médico o cosmético
especial. Contiene informacion que permita asegurar su
correcto uso, las advertencias, contraindicaciones,
interacciones con otros productos, precaucionesy toda
otrainformacion que laautoridad sanitaria determine en
el registro. El folleto de los productos farmacéuticos

de venta directa, debera sefialar ademés, |os usos, dosis
y modo de empleo aprobados en € registro.

c1) Evaluacion de un producto farmacéutico: estudio
sistemético de sus propiedades farmacéuticas,

farmacol dgicas, toxicolbgicas, clinicasy terapéuticas,
con €l fin de determinar su calidad, eficaciae
inocuidad, para el uso en seres humanos.

dl) Regigtro: eslainscripcion en un rol especial, con
numeracion correl ativa que mantiene el Instituto, de un
producto farmacéutico, alimento de uso médico cuando
corresponda o cosmeético, unavez que ha sido sometido a
un proceso de evaluacion por la autoridad sanitaria,
previo asu distribucion y comercializacion en el pais.
el) Recetamédica: orden suscrita por un profesional
legalmente habilitado para ello, afin de que una
cantidad de uno 0 més medicamentos sea di spensada
conforme alo indicado en ella

f1) Receta magistral: orden suscrita por un profesional
legalmente habilitado para ello, através de lacual
prescribe una férmula especia para un paciente
determinado, la que debe elaborarse en el momento de su
presentacion.



g1) Etiqueta o rétulo: representacion gréfica que
reproduce laleyenda que oficialmente aprobada se
adhiere o inscribe en el envase del producto.

h1) Certificado de libre venta: documento extendido por
la autoridad sanitaria del pais exportador, a peticion

del interesado, en el cual debe constar:

- que el establecimiento productor redine las condiciones
exigidas por lalegidacion sanitaria del paisde
procedencia.

- que tiene la autorizacion para elaborar y distribuir

en ese pais e producto que se quiere importar,
reproduciéndose integramente la formula autori zada.

- que su expendio esté sometido a algun régimen
restrictivo o control especial, g asi fuere.

i1) Certificado de marca comercial: documento extendido
por el Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccién
que acredita lainscripcion de un nombre de fantasia
correspondiente ala clasificacion de marcas comerciales
para productosy servicios, con que se quiere distinguir
alos productos antes definidos.

j1) Envases clinicos: aquellos destinados a uso
exclusivo en establ ecimientos médico-asistencialesy a
su venta en establ ecimientos farmacéuticos, de acuerdo a
normas que imparta el Ministerio de Salud.

k1) Envase dispensador: aquel destinado a productos
farmaceéuti cos de venta directa permitidos para
expenderse en sobres u otras unidades de venta, de
acuerdo con |las condiciones autorizadas en su registro.
I1) Nombre genérico de un producto farmacéutico:
denominacion aceptada por la Organizacion Mundial dela
Salud (O.M.S.)), bajo los distintivosy siglas
"Denominaciones Comunes Internacionales’ (D.C.1.) o
"International Nonproprietary Names" (I.N.N.), o en

las Farmacopeas oficialmente reconocidas en el pais.
m1) Muestra médica: unidad de una especialidad
farmacéutica registrada, destinada exclusvamente ala
distribucion gratuita a los profesionales legalmente
habilitados para su prescripcion, cuya rotulacion es
idénticaalade producto registrado, la cual puede
incluir informacién a profesional.

nl) Control de calidad: sistema que tiene por objeto
certificar, durante todas sus etapas, |a € aboracion de
partidas de productos conforme alas especificaciones de
identidad, potencia, purezay demas requisitos

establ ecidos en sus respectivas monografias.

fil) Control de estanteria: control de calidad de un
producto gue se encuentra en su etapa de expendio a
publico.

0l) Estudio de estabilidad: conjunto de pruebasy
ensayos a que se somete un producto, en condiciones
pre-establecidas y que permitird pronosticar o

establecer su periodo de eficacia

pl) Estudio de estabilidad en estanteria: aquel
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reaizado en |otes dispuestos para su comercializacion y
cuyos resultados permiten verificar su calidad y
eficacia.

gl) Estudio de estabilidad acelerado: es aquel realizado
para productos farmacéuticos, bajo condiciones
alternativas especia mente seleccionadas con el objeto
de acelerar € proceso de enveecimiento y cuyos
resultados permiten predecir su periodo de eficacia.

r1) Periodo de eficacia: |apso determinado por e
Instituto en €l registro, durante el cual un producto
debe mantener su estabilidad bajo las condiciones de
almacenamiento definidas en su estudio de estabilidad.
s1) Monografia: descripcion técnicay cientificade las
caracteristicas y propiedades de un producto.

t1) Estudios farmacocinéticos. ensayos "in viva" que,
mediante disefios experimental es pre-establ ecidos,
permiten establecer la cinética de los procesos de
absorcién, distribucion, metabolismo y excrecion de los
principios activos y metabolicos de un producto
farmacéutico.

ul) Ensayos de disolucion: pruebas "in vitro" que,
mediante condiciones experimental es definidas, permiten
determinar la velocidad de disolucion de un principio
activo desde una forma farmacéutica solida.

v1) Estudios de biodisponibilidad: ensayos "in vivo"
que, através de disefios experimentales
pre-establecidos, permiten determinar |a cantidad
absorbida de un principio activo desde una forma
farmacéuticay lavelocidad ala cual ocurre este
proceso.

w1l) Principio activo: sustancia o mezcla de sustancias
dotadas de efecto farmacol 6gico especifico, o bien, que
sin poseer actividad farmacoldgica, a ser administrada
al organismo la adquieren.

x1) Excipiente: cualquier materia primautilizadaen la
manufactura de | os productos a que se refiere el
presente reglamento, excluyendo |os principios activos.

Articulo 5° Producto farmacéutico, alimento de uso
médico o cosmético contaminado, es aquel que contiene
mi croorganismos o parasitos capaces de producir
enfermedades en el hombre o cantidades no permitidas de
substancias potencia mente tdxicas, cancerigenas o
mutagéni cas, segin normas técnicas adoptadas
oficialmente por resolucion del Ministerio de Salud.

Articulo 6° Producto farmacéutico o cosmético
adulterado, es aquel cuya composicion ha sido modificada
con respecto ala férmula autorizada en €l registro, con

el propdsito de ocultar una alteracion o de extraer

total o parcialmente un principio activo.



Articulo 7°: Alimento de uso médico adulterado, es
aquel:

a) cuya composicion del producto registrado en e
Instituto, cuando corresponda, haya sido modificada;
b) que se ha mezclado, coloreado, pulverizado o
encubierto en tal forma que se haya mixtificado su
pureza; 0

¢) que se le han introducido impurezas nocivas parala
salud.

Articulo 8°; Producto farmacéutico, alimento de uso
médico o cosmético falsificado, es aguel:

a) cuyarotulacion en € envase no expresalo inscrito

en € registro.

b) que declara contener ingredientes que no corresponden
alaférmulainscritaen € registro.

C) que se expende con el mismo nombre de fantasia o
marca comercia de otro producto similar, siendo que no
corresponde a dicho producto, o

d) a que se le hubiese separado el contenido del envase
original, total o parcialmente y substituido por otra
substancia.

Articulo 9°: Producto farmacéutico, alimento de uso
médico o cosmético alterado, es aquel que por
deficiencia en la elaboraci6n, a macenamiento,
transporte, conservacion o cuaquiera otra causa:

a) haya disminuido su actividad por debagjo delos
limites especificados;

b) haya perdido su eficacia o sufrido modificaciones que
alteren su calidad;

C) se presenta con los envoltorios, etiquetas o envases
deteriorados, 0

d) se distribuya o expenda terminado €l periodo de
eficacia

Articulo 10°: Paralos efectos del presente
reglamento, se entender& por producto cualquierade los
definidos en los articulos anteriores, sin perjuicio de
lo establecido en € articulo 71°y en € articulo 1°
transitorio.

Articulo 11°: Todo producto importado o fabricado
en el pais, paraser comercializado y distribuido a
cualquier titulo en d territorio nacional, deberd
contar previamente con registro sanitario, en laformay
condiciones que establece el presente reglamento.
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Articulo 12°: Todo registro sanitario seravalido
por un periodo de cinco afios, contados desde |afecha de
su otorgamiento. El registro serarenovado previa
solicitud del interesado y pago del derecho arancelario
correspondiente, sin perjuicio de lo dispuesto en €
articulo siguiente.

Si durante lavigencia del registro, € Instituto

detecta la existencia de alguna de las causales a que se
refiere el articulo siguiente, podréd comunicarlo asu
titular con €l fin de que sea corregida, a menos que la
gravedad de la misma exija su cancel acion inmediata.

Articulo 13°: Podra cancelarse € registro
sanitario de un producto en |os siguientes casos:

a) A peticion del interesado;

b) Si se comprueban cambios significativosen la
indicacion terapéutica, composicién, formas de
dosificacion, aplicacion y condiciones anunciadas en la
rotulacién, promocién al profesiona o publicidad, que
no estén aprobadas en € registro.

¢) Si se comprueban infracciones a las disposiciones
relacionadas con la publicidad y promocién, que
comprometan la salud pablica;

d) Si a evaluar un producto registrado se determina que
su formula es actual mente ineficaz en cuanto a su
concentracion y asociacion de principios activos; su
indicacion terapéutica es objetable y no se justifica

con lainformacién cientificareciente, y

€) Si el propietario del registro ha degjado de actuar

por mas de un afio y no hasolicitado la correspondiente
transferencia o renovacion de registro, en lo que
procediera.

Articulo 14°: Corresponderd a Ministerio de Salud
pronunciarse previamente sobre la cancelacion o
denegacion de un registro recomendada por € Instituto.

Articulo 15° Cuando mediante antecedentes
cientificos emanados de |a Organizacion Mundia de la
Salud, de organismos o entidades nacionales o
internacionales o de su propiainvestigacion, €
Instituto se forme la conviccion que un producto no es
seguro o eficaz en su uso, conforme alo aprobado en su
registro, podré&

a) Exigir las modificaciones necesarias que garanticen

la seguridad y eficaciaen €l uso de dicho producto, sea
en su formulacion, indicaciones, formas de
administracion, condicién de venta, rotulacion u otra
condicion que precise ser modificada, dentro de un plazo
definido, y



b) Solicitar a Ministerio de Salud su pronunciamiento
parala cancelacion inmediata del registro por
constituir su uso un peligro manifiesto paralasalud
publica.

Articulo 16° El Director del Instituto podra
autorizar, sin previo registro y mediante resolucién
fundada, la venta o uso provisiona de productos
farmacéuticos, en los siguientes casos:

a) Epidemias o situaciones de emergencia nacional en que
la poblacion requiere del producto en forma urgente.

b) Cuando setrate de un producto farmacéutico
reconocidamente activo o de utilidad mayor a otros
registradosy se requiera para un fin medicinal urgente.

¢) Parafines de investigacién cientifica o ensayos
clinicos.

Articulo 17°: Laelaboracién y fabricacion de los
productos sefial ados en el presente reglamento,
correspondera a los laboratorios de produccion
autorizados. Las farmacias solo podran preparar formulas
magistraesy oficiales de acuerdo alas normas
establ ecidas en la reglamentacion vigente.

Articulo 18° Laimportacién de los productos ya
sefialados podra ser efectuada como productos terminados,
por los laboratorios de produccion autorizados,
farmacias, droguerias y depésitos de productos
farmacéuticos y, en general, por cualquiera persona
natural o juridica de acuerdo con las normas
establecidas en lalegislacion vigente.

SAlo los laboratorios de produccion podran importar
productos semielaborados y elaborados a granel.

Articulo 19°: Para cursar cualquiera destinacion
aduanera de materias primas, productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico registrados y cosméticos, €
Servicio Nacional de Aduanas exigira un certificado
emitido por € Servicio de Salud respectivo, en el que
se sefide e lugar autorizado donde deberén depositarse
estos productos, larutay los medios de transporte para
efectuar su trasado desde | os recintos aduaneros hasta
el lugar de depdsito indicado.

El Servicio de Salud correspondiente deberd pronunciarse
respecto del certificado aque se dude en € inciso
anterior, améstardar en el plazo de tres dias habiles
contados desde |a fecha de presentacion de la peticion

Yy, en caso de rechazo, debera hacerlo por resolucion
fundada.

Unavez concluida la tramitacion del documento de
destinacién aduaneray retirados los productos de los
recintos de aduana, ellos quedaran depositados bajo la
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responsabilidad del consignatario, quien no podra usar,
consumir, vender, ceder o disponer de ellos aningin
titulo, sin obtener & informe de la autoridad sanitaria
otorgando su autorizacion o visto bueno, negandolo o
fijando un periodo de seguridad para practicar los
controles sanitarios correspondientes, durante e cual

los productos no podran ser comercializados i
distribuidos a ningun titulo.

Dicho informe debera emitirse dentro del plazo de tres
dias hébiles contados desde la fecha en que el

interesado comunique ala autoridad €l ingreso de los
productos a su lugar de depdsito, acompafiando copia del
certificado del Servicio de Salud que permiti6 su
traslado a ese recinto.

El Servicio Nacional de Aduanas informara mensua mente
al Instituto acerca de |los productos farmacéuticos,
alimentos de uso médico, cuando corresponday cosméticos
gue hayan sido importados a pais, como también de su
cantidad y el nombre del importador.

En todo caso, tratdndose de productos farmacéuticos y
alimentos de uso médico registrados, la bodega o lugar
de depdsito declarados por € importador debera contar
con la autorizacion del Servicio de Salud
correspondiente y cumplir con los mismos requisitos
exigidos para las bodegas de los |aboratorios de
produccion. Si en dicha bodega se g ecutase la
distribucion directa de los productos alos

establ ecimientos autorizados para su uso o expendio a
cualquier titulo, tendré e carécter de "Depdsito de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano", el que debera
ser dirigido técnicamente por un quimico-farmacéutico,
durante el horario establecido de acuerdo con €l

Servicio de Salud respectivo, indispensable y compatible
con lacomplgidad del establecimiento.

Articulo 20°: Ladistribucién de los productos se
hara por los laboratorios de produccion, drogueriasy
depdsitos de productos farmacéuticos de uso humano y
dental en las condiciones que para cada uno de ellos se
establezcan y conforme alas actividades permitidas por
la reglamentaci6n vigente.

Sin embargo, los cosméticos y los pesticidas de uso
sanitario y doméstico, podran distribuirse y expenderse
en otros establecimientos comerciales.

Articulo 21°: Los productos farmacéuticos no podran
distribuirse gratuitamente en ningan sitio, por ningdn
medio, ni bajo pretexto o condicién alguna. Exceptlanse
de esta disposicion las unidades rotuladas y
distribuidas directay exclusvamente alos
profesional es habilitados legal mente a prescribir, como



muestras médicas y aquellos que se distribuyan para ser
prescritosy dispensados gratuitamente en
establecimientos de asi stencia médica.

Articulo 22°: Laventaal publico de productos
farmacéuticosy alimentos de uso médico, cuando
corresponda, solo podra efectuarse en las farmacias,
almacenes farmacéuticos y depdsitos de productos
farmacéuti cos dentales u otros, en las condiciones que
para cada uno de ellos estén reglamentariamente
establecidas.

Asimismo, los laboratorios de produccién podran expender
al publico sus propios productos, en recintos separados

y especiamente habilitados para estos efectos, en las
condiciones de expendio aplicables a su natura eza.

Estos recintos funcionaran bajo la responsabilidad

técnica de profesional quimico-farmacéutico o
médico-veterinario, segin proceda, y que € propietario

del establecimiento designe parataesfines.

Articulo 23°: Para hacer publicidad a un producto
farmacéutico de venta directa, alimento de uso médico
cuando corresponday cosmeético especial, solo podra
emplearse lareproduccion exactay completa de sus
etiquetas y rétulos, folletos de informacién a
paciente, textos y anexos que hayan sido aprobados a
otorgarse €l registro o que expresamente se solicite
para un producto ya registrado.

Respecto de los productos farmacéuti cos autorizados para
su venta bajo receta médicay otros que determine el
Instituto, sdlo podra autorizarse su promocion alos
profesionales que los prescriben y dispensen en las
condiciones establecidas en € presente reglamento.

Articulo 24°: Para dar a conocer un producto
farmaceéutico, alimento de uso médico, cuando corresponda
0 cosmético, no se podran emplear términos, expresiones,
gréficos u otros que contrarien la verdad cientificae
induzcan a equivocacion o engafio, como tampoco
expresiones no comprobadas respecto alas propiedades o
efectos del producto.

En el caso de productos farmacéuticos, alimentos de uso
médico cuando corresponday cosmeéticos especiales, en
los folletos de informacion a profesional, si 1os

hubiere se incluirian los efectos colaterales, los

peligros y limitaciones de su empleo deberan consignarse
en forma precisay completa, indicandose las
precauciones para prevenirlosy laforma de tratar los
accidentes que provoguen su uso o aplicacién indebidas.

Articulo 25°: Las condiciones de venta determinadas
para un producto farmacéutico o alimento de uso médico,
cuando corresponda, deberan observarse estrictamente en
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su expendio o entrega a cualquier titulo alos usuarios,
salvo que setrate de unidades rotuladas y distribuidas
directay exclusivamente alos profesional es facultados
legalmente a prescribir, como muestras médicas, seaen
sus estudios o lugares de atencidn o en reuniones
cientificas en que elos participen.

En los casos de donaciones de dichos productos con fines
benéficos o de accidn socia y de catastrofes o
emergencias calificadas por |a autoridad competente,
debera igual mente respetarse la condicion de venta.

TITULO I
De los Productos Farmaceéuticos
1° Delos grupos de productos farmacéuticos

Articulo 26° Los productos farmacéuti cos
comprenderén |os grupos que se indican:

a) Las especialidades farmacéuticas, que incluyen:

1. Los productos que constituyen € Listado del
Formulario Nacional de Medicamentos;

2. Los agentes terapéuticos, constituidos por
vitaminas y minerales en concentraciones mayores alos
nutrientes farmacéuticos, y

3. Los &cidos grasos, aceites, fibras, proteinasy
amino&cidos esenciales, con dosificacion diaria
recomendada, segiin definicion dispuesta por resolucion
del Ministerio de Salud dictada a propuesta del Director
del Instituto de Salud Publica.

b) Los preparados oficiales que sean elaborados en las
farmacias conforme a la Farmacopea Chilenay demés
oficialmente reconocidas en € pais.

¢) Los preparados magistrales que, conforme a formulas
prescritas por profesionales legalmente habilitados para
hacerlo, son preparados en cada caso, para pacientes
individuales, en formainmediatay parauso y duracion
limitada, sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo

33 del Decreto Supremo N° 466 de 1984 del Ministerio de
Salud.

d) Los radiofédrmacos, entendiéndose como tales a
productos o formulaciones marcadas con radionucleidos o
radioi sotopos, destinados a ser usados en € diagndstico
o tratamiento de enfermedades, cualquiera que sealavia
de administracién empleada

Por su formade producirlosy corto periodo de eficacia
corresponden a preparaci ones especificas para cada caso
en formainmediata prescritas por profesionales|ega y
técnicamente habilitados.

€) Los gque constituyen drogas naturales o sintéticas a
granel y cuyadistribucion y expendio se haga en forma
fraccionada.

DTO 855, SALUD
Art. 1°, N° 1°
D.O. 31.07.1999



f) Los productos biol dgicos, cuyo control de calidad
sblo puede realizarse por métodos biol 6gicos. Se
incluyen:

- vacunas
- sueros de origen humano y animal
- alergenos

- hemoderivados

- biotecnol 6gicos

En cuanto a hormonas, antibioticosy otros que €
Instituto determine fundadamente, se consideraran
productos biol 6gicos cuando sus propiedades, eficaciay
potencia no puedan ser evaluada por métodos
fisico-quimicos.

g) Los preparados homeopéticos simples que figuran en la
Farmacopea Chilena, en la Farmacopea Wilmar Schwabe u
otrareconocida por €l Ministerio para estos productos,

y que se presentan con su nombre genérico. Los demas que
obedezcan a nombres de fantasiay que sean smpleso
constituyan mezclas, se consideraran especididades
farmacéuticas.

h) Los medicamentos complementarios, destinados ala
prevencion de patologias 0 ala mantencion o proteccion
de los estados fisiol6gicos normales, con actividad
cientificamente demostraday que garanticen seguridad de
uso, exceptuando los incluidos en otras de las

categorias sefialadas en este articulo.

i) Los preparados naturales de orden animal, vegetal o
mineral, incluidas hierbas autéctonas o extranjeras, asi
como las mezclas de los mismos, que lleven en sus
envases su individualizacion habitual o cientifica,
indicando propiedades terapéuticas.

j) Los productos de administracién parenteral,

cualquiera sea su composicion, propiedades o efectos.”

k) Otras substancias 0 mezcla de substancias que se
rotulen o anuncien, por cualquier medio, con propiedades
terapéuticas, sean éstas curativas, de atenuacion,
tratamiento, diagndstico o con cualidades preventivas
especificas de las enfermedades o0 de sus sintomas.

Articulo 27°: Los productos farmacéuticos que
constituyan asociacion de principios activos adosis
fijas deberdn cumplir las siguientes condiciones:

a) cada componente activo debera contribuir a efecto
terapéutico global del producto;

b) la dosis de cada componente, asi como lafrecuencia
de administracion y duracion del tratamiento, debera
conferir seguridad y eficacia alacombinacion, sin que
exista peligro de potenciar reacciones adversas;

IP/N/LJ/CHL/U/1
Page 53

DTO 855, SALUD
Art. 1°, N°1°
D.O. 31.07.1999



IP/N/LJ/CHL/U/1
Page 54

C) debera haber compatibilidad entre sus ingredientes,
incluyendo |os excipientes que se utilicen en €

conjunto, desde & punto de vista quimico,

farmacol 6gico, farmacocinético y biofarmacéutico, in

vitro ein vivo, seglin corresponda, y

d) los efectos secundarios o colaterales o toxicos

deberan ser de igual 0 menor intensidad que los que

pueda presentar normalmente cada uno de los componentes
activos aislados.

2° Dela elaboracion, fabricacion e importacion de
productos farmaceéuticos

Articulo 28°: Por el solo hecho que el Servicio de
Salud correspondiente haya autorizado lainstalaciéon y
funcionamiento de unafarmacia en su territorio, en
conformidad con la reglamentacion pertinente, los
productos farmaceéuticos de carécter oficina y las
formulas magistrales que se preparan en esos
establecimientos se considerarén debi damente autorizados
paralos efectos de su ventay distribucion.

Su expendio se permitira en ese establecimiento o en
otro similar que pertenezca al mismo propietario,
respondiendo en todo caso de lo g ecutado el director
técnico del establecimiento en que son elaborados.

La misma disposicion regira para el fraccionamiento de
drogas naturales, sintéticas o productos farmacéuticos
gue puedan efectuarse tanto en las farmacias como
droguerias técnicamente habilitadas paraello,
respondiendo de su calidad € director técnico del
establecimiento.

Sin embargo y sin perjuicio delo anterior, € Instituto
podra controlar la caidad de los preparados que
reaicen las farmacias. L os establecimientos cuyos
preparados no se gjusten alos criterios de calidad y
rotulacion que establece lalegisacion vigente, seran
objeto de las medidas sanitarias correspondientes.

Articulo 29°: En las areas en que se produzcan,
traten, manipulen o utilicen radiof&macos, materia es
radiactivos o equipos que generen radiaciones
ionizantes, deberan mantenerse sistemas controlados de
eliminacion de sus residuos. Deberdn ser autorizados por
los Servicios de Salud y someterse alas normas
generales que regulen esta materia.

Articulo 30°: Producto farmacéutico nuevo es aguel
que:

a) Seincorpore por primeravez en el pais, en el campo
delamedicing;

b) Presenta una nueva utilidad terapéutica respecto de
uno yaregistrado;



¢) Presenta una modificacién en la composicion y
concentracion de los principios activos de una férmula
yaregistrada;

d) Contenga nuevas sales o ésteres de |os principios
activos componentes de los productos ya registrados;
€) Congtituya combinaciones de medicamentos que
separadamente disponen de registro sanitario;

f) Constituya una forma farmacéutica nueva que modifique
laliberacion del o de los principios activos; 0

g) Utilice unavia de administracion diferente a un
producto ya registrado.

Articulo 31°: Pararegistrar productos
farmacéuticos nuevos, e Instituto podra solicitar
informe a Ministerio de Salud, a organismos, sociedades
cientificas y a expertos, acreditados para estos
efectos.

Articulo 32°: Serarechazado €l registro de los
productos farmacéuticos que constituyan asociacion de
férmacos a dosis fijas cuando:

a) sean indicados para enfermedades o sintomas que
tienen un curso natural diferente a sefialado en el
registro para cada uno de sus componentes activos, a
menos que se demuestre lo contrario; y

b) alguno de los componentes nuevos que se agregue no
disponga de pruebas clinicas, farmacol 6gicas y demés
sujetas a evaluacion.

Articulo 33% Cuando se trate de registrar un
producto farmacéutico en el pais invocando un mandato
otorgado en €l extranjero, deberd acompanarse la
licencia o poder legalizado del mandante, entendiéndose
por tal la autorizacién que concede € laboratorio o
empresa extranjera para fabricar o importar, asi como
paradistribuir y vender sus productos en Chile.

Articulo 34°: Cuando se trate de importar un
producto farmacéutico como producto terminado o producto
elaborado a granel, debera acompafiarse el certificado de
libre venta o la certificacion oficial recomendadaen la
materia por la Organizacién Mundial dela Salud.

Articulo 35°% Cuando se trate de importar un
producto farmacéutico elaborado en el extranjero por
cuenta de un establ ecimiento farmacéutico nacional, se
acreditara su fabricacién mediante el respectivo
convenio legalizado, al que deberd acompaniarse un
certificado oficial que acredite que el establecimiento
productor esté debidamente autorizado en su pais.
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Articulo 36° Una especialidad farmacéutica no
podra designarse con un nombre de fantasia, cuando:

a) seaigual o similar a una denominacion comdn
internacional, 0 a una denominacion quimica o genérica;
b) puedainducir a confusion o engafio a ser semejante

a nombre de otro producto registrado;

¢) & nombre haya servido paraidentificar un producto
discontinuado o cancelado con propiedades terapéuticas
diferentes, o

d) cuando € nombre ampare a un aimento o aagun otro
producto diferente a medicamento.

3° Delos requisitos y trdmites que debe cumplir la
solicitud de registro

Articulo 37°: Lasolicitud de registro para
comercializar o distribuir un producto farmacéutico
importado o fabricado en el pais, debera presentarse al
Instituto, en formularios especiales aprobados por éste,
los que seran suscritos por € interesado o su
representante legal .

Articulo 38°: Los formularios deberén consignar 1os
siguientes datos:

a) Nombre del propietario, si es persona natural, o del
representante legal, si es personajuridica;

b) Nombre del director técnico del establecimiento que
realiza la fabricacion, importacion o distribucion,
registrado en estas funciones o del profesiona idéneo
paralosfines solicitados;

c) Denominacién y domicilio del solicitantey tipo de
establecimiento, si procede;

d) Denominacién del producto con su nombre genérico y
marca comercial, s procede;

€) Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma
farmacéuticay via de administracion;

f) Clase o grupo terapéutico;

g) Objetivo de lasolicitud:

- distribucion y venta de productos fabricados en
laboratorio propio, legal y técnicamente habilitado para
ello;

- distribucion y venta de producto de fabricacion
realizada por otro laboratorio de produccion autorizado,
por cuenta de quien solicitad registro;

- distribucion y venta de productos fabricados por un
laboratorio de produccién autorizado;

- distribucion y venta de productos importados
terminados, sea en formadirecta o através de otros
establ ecimientos autorizados,



- distribucion y venta de productos importados
terminados y elaborados en el extranjero, por cuenta de
un establecimiento farmacéutico nacional, y

- distribucion y venta de productos importados a granel
para ser terminados en €l pais, seaen formadirectao a
través de otros establ ecimientos autorizados;

h) Nombre completo del mandante extranjero conforme ala

denominacién con que figure en lalicencia o poder, s
el trdmite se hace en uso de licencia o poder;

i) Nombrey ubicacion del fabricante, si es fabricado en
€l pais 0 en extranjero por orden del solicitante;

j) Presentacién del producto, describiendo € o los
contenidos de |os diferentes envases: para venta al
publico, paraservicios clinicos y como muestras
meédicas, y

k) Descripcion de los envases, sefialando su material,
tanto el que contiene e producto como sus estuchesy
demés que constituyen envases externos.

Articulo 39°: Los formularios sefiadlados en €
articulo anterior, deberén ser acompafiados de los
antecedentes que siguen:

a) Férmula compl eta, adjunta en duplicado, cualitativay
cuantitativamente expresada en unidades de peso o
volumen del sistema métrico decimal 0 en unidades
convencionales i nternacional mente reconocidas, segun el
caso, suscrita por profesional responsable. Para estos
efectos, deberd considerarse que:

- todos los ingredientes que constituyen laforma
farmacéutica se expresen por sus nombres genéricos o
quimicosy en idioma castellano;

- si los excipientes se individualizan con marcas
comerciales, éstas deben ir seguidas de la expresion
marcaregistraday expresarse con lasinicidlesM.R. o
R. dentro de un circulo, y

- sl en lacomposicion del producto hubiese colorantes,
deben especificarse con sus nombres genéricos o, afdta
de éstos, por su designacion quimica o sus equivalentes
gue tengan en los Indices de Colorantes Permitidos y
aprobados en € pais. Igual disposicién serd aplicable
cuando se utilicen cdpsulas coloreadas;

b) Proposicién del periodo de eficacia, avalado por los
estudios de estabilidad correspondientes en duplicado;
¢) Monografia clinicay farmacol 6gica, adjuntaen
duplicado; en idioma castellano y de cuya procedenciay
fidelidad debe responsabilizarse el profesiona que
suscribe la solicitud;

d) Proyecto de etiqueta o rétulo, adjunto en triplicado,
en hojas separadas y en idioma castellano;
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€) Falleto parainformacion al profesional, en
triplicado, avalado por lainformacion cientifica
pertinentey con ladeclaracion de los estudios de
biodisponibilidad, en € caso de los productos
farmacéuticos cuyos principios activos estén sujetos a
esta exigencia;

f) Folleto de informacion a paciente en triplicado y
avalado por lainformacion cientifica pertinente;

0) Muestras suficientes del producto, que correspondan
exactamente alaférmula declarada, a su forma
farmacéuticay estén contenidas y rotuladas en envases
similares alos definitivos;

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

j) Metodologia andlitica, en duplicado y en idioma
castellano, suscrita por el profesional que presentala
solicitud y por €l jefe del departamento de control de
calidad, seade |aboratorio interno o externo,
legalmente autorizado;

k) Informacion cientifica que debe referirse a:

- manufacturay control de calidad;

- estudios farmacol 6gi cos selectivos en animales,

- estudi os toxicol 6gi cos en animales;

- datos fisico-quimicos;

- estudios farmacocinéticos, cuando corresponda;

- ensayos de disolucion segun proceda, realizados en el
pais, y

- estudios clinicos que avalen su eficaciay seguridad;

I) Documentos legal es constituidos, segin €l caso, por:

- certificado de marca comercia y patentes de invencion
amparadas por laley N°19.039, si las hubiese;

- certificado de libre venta o certificacion oficial
recomendada por la Organizacion Mundia de la Salud;
- licencia o poder legalizado del mandante extranjero;

- convenio autorizado ante notario de fabricacién y
distribucion;

- convenio de fabricacion suscrito por establecimiento
farmacéutico naciona con laboratorio de produccion
extranjero;

- certificado oficial que acredite que el fabricante
extranjero por convenio esta debidamente autorizado en
su pais, y

- convenio de control de calidad con laboratorio externo
autorizado por € Instituto cuando procediere;

m) Cualquier otro antecedente que el Instituto, en forma
fundamentada, considere conveniente, y



n) Comprobante del pago del derecho arancelario
correspondiente alo que se solicite.

Articulo 40°: La metodol ogia andlitica mencionada
en laletraj) del articulo precedente, debe consignar
lasiguiente relacion:

- formula cualitativay cuantitativa, segiin lo indicado
en laletraa) del articulo precedente, del presente
reglamento;

- especificaciones y métodos de control de todos sus
componentes, gjustandose alas exigencias contempladas
en textos oficiaes vigentes en Chile o monografias de
los mismos s no estuviese indicado en dichos textos;

- descripcién completa del producto que deberaincluir,
en €l caso de comprimidos, grageasy capsulas. forma,
dimensiones, peso, color, inscripciones y grabados,
durezay friabilidad cuando corresponda. En €l caso de
soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones,
inyectables, cremas, unglientos y otros: aspecto,
densidad, viscosidad, pH, color, tipo de envase y otras
caracteristicas cuando corresponda;

- ensayos de disolucion y otros, segin proceda, en €
caso de comprimidos, grageas o capsulas;

- en las formas farmacéuticas de liberacion no
convencional (retardada, prolongaday otras) debera
declararse esta condicion y comprobarse mediante ensayos
de disolucion o de difusion, cuando corresponda;

- identidad del o delos principios activos en €
producto terminado;

- valoracion del o de los principios activos en €
producto terminado;

- uniformidad de dosis unitaria en |os casos
pertinentes;

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

- ensayos microbiol 6gicos, sefialando los limites de
aceptacion o rechazo;

- ensayos de toxicidad en los casos pertinentes;

- periodo de eficacia avalado por estudio de
estabilidad, y

- hojaresumen que incluya todas las especificaciones de
calidad del producto terminado.

Articulo 41°: Por resolucion del Ministerio de
Salud dictada a proposicion del Instituto y basdndose en
recomendaci ones de organiSmos nacionales o
internacionales y publicaciones cientificas reconocidas
oficialmente, se determinaralalista de los principios
activos contenidos en |os productos farmacéuticos que
requieren demostrar su biodisponibilidad.
Las normasy demas procedi mientos para efectuar 1os
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estudios de biodisponibilidad, seran aguellas
establ ecidas por resolucion del Ministerio de Salud.

Articulo 42°: Paralas solicitudes de registro de
productos farmacéuti cos que contengan el mismo principio
activo en igual cantidad por formafarmacéuticay la
misma via de administracién que otro producto que cuente
con registro sanitario vigente, sera exigible los mismos
antecedentes contenidos en articulo 39° del presente
reglamento.

Se exceptlan aquell os antecedentes rel ativos alos
estudios farmacol 6gicos sel ectivos y toxicol 6gicos en
animales, estudios clinicos y estudios farmacocinéticos.

Articulo 43°: La documentacion cientifica descrita
en el articulo 39°% tendra el carécter de estrictamente
confidencial.
SAlo podré ser revelada por € Instituto, a peticion de
los organismos publicos competentes, con €l Unico objeto
de evaluar los antecedentes presentados para el registro
del producto, salvo que dichainformacién se haga
publica por quien solicitao tiene € registro, con €
debido permiso del licenciante si corresponde.

Articulo 44°: Para solicitar € registro delos
productos farmacéuticos de las letras g, i, k, del
articulo 26° sdlo seran necesarios |os siguientes
antecedentes:

a) Laférmula completa, adjuntaen duplicado como anexo
aparte, cuaitativay cuantitativamente expresada en
unidades de peso o volumen del sistema métrico decimal o
en unidades convencional es reconocidas
internacionalmente, suscrita por profesional
técnicamente habilitado;

b) Proyecto de etiqueta o rétulo, adjunto en triplicado
en hojas separadas y en idioma castellano, cumpliendo
las disposiciones de envase y rotulacion contenidas en
€l presente reglamento;

¢) Muestras suficientes del producto, que correspondan
exactamente alaformula declarada, a su forma
farmacéuticay estén contenidas y rotuladas en envases
similares alos definitivos;

d) Monografia que permitajustificar laformula
declaraday las propiedades de la misma;

€) Metodol ogia analitica que permitaidentificar los
principios activos y valorarlos, cuando proceda,
acompafiado de las especificaciones de las materias
primasy del producto terminado;

f) Informacién cientifica u otras disponibles que
demuestren lafinalidad terapéutica, eficaciae
inocuidad del producto;

g) Cualquier otro antecedente que € Instituto, en forma
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fundamentada, considere conveniente parala evaluacion
del producto, y
h) Comprobante de pago del arancel correspondiente.

Articulo 45°: Paralos efectos de establecer la
identidad, potencia, pureza, estabilidad y otros
requisitos de calidad fisica, quimica, microbioldgicay
biofarmacéutica de los principios activos y de las
formas farmacéuti cas de |os medi camentos cuyo registro
se solicite, € Instituto se cefiirdalas normas
pertinentes contenidas en |as farmacopeas y sus
suplementos que oficialmente rigen en € pais:

Farmacopea Chilena.
Farmacopea Internacional .
Farmacopea Europea.

Farmacopea de Estados Unidosy The National Formulary.

Farmacopea Britanica.

Farmacopea Francesa.
Farmacopea Alemana.

Farmacopea Homeopética Alemana.
Farmacopea Wilmar Schwabe.

Se reconoceran también paralos fines antes sefial ados,
como complementario de las farmacopeas indicadas, las
series de Informes Técnicos del Comité de Expertos dela
Organizacién Mundial de la Salud para Patrones
Biolégicosy e Titulo 21 del "Code of Federal
Regulations' (C.F.R.), punto 1.1. de los Estados Unidos
de Norteamérica.

Cuando se trate de un producto farmacéutico que no
figure en ninguno de los textos oficiaes antes
sefidlados, € Instituto podra aceptar o rechazar,

parcial o totalmente, lainformacion técnica que
proporcione € interesado.

Articulo 46° Cuando los textos oficiales referidos
en el articulo anterior no indigquen méargenes de
tolerancia u otras especificaciones, éstos deberdn ser
sefiadlados en la solicitud de registro para que €
Instituto resuelva.

Articulo 47°: El Instituto podré conceder o denegar
un registro, mediante resolucion fundamentada, en un
plazo no superior a noventa dias, contados desde la
fecha de recepcidn conforme de todos | os antecedentes
exigidos en la solicitud de registro sanitario. Dicho
plazo se ampliard por un periodo de treinta dias, cuando
se trate de un producto farmacéutico nuevo y se solicite
informe segln lo sefialado en € articulo 31°, del
presente reglamento.

Este informe deberé ser evacuado dentro del plazo de 30
dias, a cabo del cua d Instituto dictarala
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resolucion que acepte o deniegue e registro.

Para denegar un registro el Instituto debera previamente
requerir e pronunciamiento previo del Ministerio de
Salud.

El interesado que no esté conforme con la resolucion del
Instituto, o bien a quien no se le haya dictado dentro

del plazo antes sefiadlado, podrarecurrir al Ministerio

de Salud, en laforma prescritaen € articulo 52° del
Decreto Supremo N° 79, de 1980, de la misma Secretaria
de Estado.

4° Del envase y rotulacion de los productos
farmacéuticos

Articulo 48°: El envase de los productos deberd ser
apto y adecuado para la conservacion de su contenido,
garantizar su inviolabilidad como producto terminado y
estar de acuerdo con |os estudios de estabilidad
presentados en €l registro o sus modificaciones.

Articulo 49°: Larotulacion de los envases se hara
en idioma castellano y deberdindicar, alo menos, las
menciones que se expresan a continuacion:

a) Nombre del producto;

b) Forma farmacéutica;

Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberacion no
convencional, ésta deberd ser registrada en el envase
segun o declarado en la metodol ogia analitica exigida

¢) Cantidad del producto;

d) Composicién de laformula: principio(s) activo(s) y
excipientes cuando procediera;

€) Nombrey direccion del |aboratorio fabricante y del
importador en su caso, y del establecimiento responsable
deladistribucion del producto. Si se hiciese uso de
licencia o poder, debera figurar ademés el nombre del
licenciante;

f) Via de administracion;

g) Modo de empleo, advertenciasy precauciones sobre su
uso, cuando proceda;

h) Condicion de venta aprobada, que podra ser: directa,
mediante receta médica, receta retenida o receta cheque;
i) Fecha de expiracion, consignada en todos los rétul os;

j) NUumero de registro otorgado por € Instituto, en que
figurelasiglaindividualizadora"l.S.P." y la

partida o serie de fabricacion. Si e producto es
importado terminado, conservaré la serie de origen;

k) Precauciones de almacenamiento y conservacion, cuando
fuere necesario, y

[) Cualquieraotraindicacion que el Instituto considere
fundamentadamente necesaria d otorgar €l registro o que
se determine con posterioridad.



L os rétulos deberén estar impresos o adheridos en la
parte externa de los envases y sin contacto con su
contenido. No podran incluir oraciones, frases,
expresiones, dibujos, figuras, simbolos, gréficos ni
cualquiera otra expresion que induzca al uso equivocado
0 que estimule la automedicacion.

Articulo 50°: Paralos efectos sefialados en €l
articulo anterior, todas las etiquetas o rétulos y €
folleto de informacion al paciente, presentados al
momento de solicitar €l registro sanitario, deberan
corresponder 1o més fielmente posible ala composicion
tipografica definitiva que tendran una vez aprobados,
sin perjuicio de las modificaciones que pueda
introducirles € Instituto.

Lamisma exigenciaregira paralas modificaciones
posteriores de tales etiquetas o rétulos y folleto de
informacion al paciente.

Tratandose de productos farmacéuti cos cuyas unidades
estén protegidas en tiras de celofén, aluminio y otro
materia y en los que se emplee €l sistema blister-pack,
cadatira o l&mina deberallevar impreso € nombre
registrado del producto que corresponda a su rétulo
externo, ladosis unitarias tuviere mas de una, serie

y fecha de expiracion.

En el caso de los productos farmacéuticos contenidos en
una muestra médica, debera ademas llevar inscrito la
denominacion MUESTRA MEDICA.

Articulo 51°: Los productos farmacéuticos
registrados para su venta directa, que puedan ser
utilizados sin prescripcioén médica, deberan llevar en
susrétulos o en € folleto de informacion a paciente,
ademéas de las indicaciones descritas en €l articulo 49°,
las siguientes:

- instrucciones relativas a dosis recomendada o habitual
para cada uso en particular, y

- advertencias necesarias parala utilizacion seguray
efectiva, sefialando las contraindicaciones,

interacciones y reacciones adversas, cuando corresponda,
todo ello segun determine el Instituto al otorgar €
registro sanitario.

Estos productos podran comercializarse en envases
dispensadores siempre gque cada unidad tenga un sobre u
otra unidad de venta autorizada, que consigne el texto
completo de laleyenda aprobada en e estuchey en €
folleto de informacion al paciente, que debe llevar €
envase individual.
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Articulo 52°: La denominacion de un producto
farmacéutico correspondera a su nombre genérico o marca
comercial, seglin proceda.

No obstante, si setrata de una especialidad
farmaceéuti ca registrada para su comerciaizacién en €
pais e identificada con marca comercia y que contenga
una sola substancia activa, ésta debera ser

identificable por su nombre genérico impreso en
caracteres claramente legibles, que relinalas siguientes
condiciones:

a) Estar ubicado en unalineainferior einmediataala
marca comercid;

b) Mantener el color deletrasy el mismo fondo de la
marca comercial;

C) Tener unaalturano inferior a cincuenta por ciento
(50%) de dicho nombre comercial, y

d) Estar impreso en letras mayUsculas, detipo recto y
de trazos smples y nitidos.

Articulo 53° Los productos farmacéuticos de
carécter oficinal deben sefialar en susrotulos el nombre
comercid de lafarmacia que los prepara, su ubicaciony
propietario, nombre del producto farmacéutico seguin
farmacopea, nimero de orden del registro de recetay
fecha de elaboracion.

En caso de férmulas magistrales, 1os rotul os deberan
reproducir ademés de lo mencionado en el inciso
precedente, el nombre del paciente, nombre del médico,
laférmula completa de sus principios activos con su
denominacién guimica o genérica, sus cantidades
perfectamente legibles, sin claves o abreviaturasy la
dosificacion prescrita

Paralos productos homeopéti cos simples que figuren en
Farmacopea oficialmente reconocida, y otros productos
con propiedades terapéuticas, debera sefidarse el
establ ecimiento fabricante o envasador, con su nombre
comercial si lotuviese, su propietario y su ubicacion.
Cada unidad dispuesta para su distribucion y expendio,
deberaindicar su contenido individualizado con la
denominacién genéricau oficial.

Articulo 54°: Los envases de toda solucion
parentera de 100 ml. 0 més, deberan llevar una
rotulacion que debe indicar, ademas de |as menciones
sefid adas en €l articulo 49°, su fecha de fabricacion en
formaclara, indeleble y visible, sefialando dia, mesy
afio.

En el caso de las soluciones de uso parenteral que
contengan electrdlitos en monodroga, ademas de lo
sefidlado en € inciso anterior, deberan registrar la
inscripcion del rétulo en letras de un color definido o
en su defecto, con un distintivo del color



correspondiente. El Instituto estableceralos colores
para cada cation del principio activo de las soluciones

respectivas.

Articulo 55° Las diferentes formas farmacéuticas
de una especialidad farmacéutica que tengan la misma
composicion de sus principios activos, deberén llevar
siempre la misma denominacion.
Podran denominarse con diferentes nombres cuando los
MiSMOS princi pios activos tengan accion farmacol égicay
terapéutica distinta, comprobado con informacién
cientifica.

Articulo 56°: La cantidad de producto farmacéutico
debera expresarse en peso, volumen o unidad, seguin €l
caso.

Si setrata de ampollas o frasco-ampollas, cada unidad
llevara el nombre del producto farmacéutico, e nombrey
cantidad de él o delos principios activos, seriey

fecha de expiracion, amenos que por el tamarfio del
envase € Instituto pueda dispensar, total o

parcialmente, algunas de estas exigencias.

Articulo 57°: Laférmula de composicién del
producto debera reproducirse en sus componentes activos,
de acuerdo alo aprobado a otorgarse €l registro.
Indicarg, ademas, laequivalenciade é o delos
principios activos en su droga base.
Las férmulas de composicidn se expresaran en porcentajes
y en ladosis unitaria respectiva cuando setrate de
jarabes, soluciones, emulsiones, polvos, pomadas,
cremas, geles, etc. Tratdndose de ampollas, capsulas,
comprimidos, grageas, 6vulosy supositorios, las
formulas de composicidn se expresaran por cada dosis
unitaria.
Aquellas formas farmacéuticas sdlidas o liquidas que no
se presenten en unidades de tipo de tabletas,
comprimidos, grageas, 6vulos u otras, expresaran,
ademas, |os principios activos contenidos en las medidas
de administracion corrientes o usuales.

Articulo 58° Los rétulos deberan sefidar en forma
destacada, cuando proceda, las siguientes leyendas:

"SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES", "SUJETO A
CONTROL DE PSICOTROPICOS", "FORMULARIO NACIONAL" 0
"FN", "ENVASE CLINICO, SOLO PARA ESTABLECIMIENTOS
MEDICO-ASISTENCIALES', "ENVASE CLINICO PARA VENTA EN
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS AUTORIZADOS', "USO
EXTERNQ", "VENENQ", "USO BAJO SUPERVISION MEDICA",
"MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU VENTA", "SOLO PARA VENTA
EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A", R = Recetasimple, RR =

Receta retenida, RCH = Receta cheque y otros que exija
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la autoridad sanitariay signos caracteristicos que
individualicen la condicién de venta.

Articulo 59° En larotulacion y en el texto delos
anexos de un producto farmacéutico de importacién,
podran emplearse otros idiomas, ademés del castellano,
siempre que corresponda en su totalidad alo
oficialmente exigido.

Articulo 60°: La partida o serie de un producto
farmacéutico se identificara mediante un cédigo o clave
gue permitaindividualizarlo en cualquiera de las etapas
de producciéon, almacenamiento, distribucion y
comercializacion.

Dicha clave deberd ser informada por € laboratorio de
produccion y autorizada por € Instituto, quien la
inscribiraen un rol oficial. En lamismaforma se
procederd para sus modificacionesy paraclaves
diferentes que utilice un mismo laboratorio o
distribuidor, en uso de licencias extranjeras o
convenios por terceros, segun proceda.

Articulo 61°: Las claves utilizadas para
individualizar las partidas o series 0 lotes de las
mismas, deberan reproducirse en las etiquetas y estuches
de cada unidad del producto farmacéutico terminado.

Articulo 62°: Las claves estaran formadas por
nUmeros o por combinaciones de letras y nlmeros,
debiendo reproducir alo menos, € mesy €l afio de
fabricacion y el nimero de serie correspondiente ala
partida, en orden correlativo y cronol égico.

Articulo 63°: En caso de productos farmacéuticos
importados terminados, el establ ecimiento responsable de
ladistribucion y venta a cualquier titulo, deberé
declarar laclave ddl pais de origen, en e momento de
solicitar € registro, sefialando su interpretacion, la
gue podra ser observada s el Instituto fundadamente no
la estima apropiada.

Articulo 64°: Si un producto farmacéutico de una
misma partida o serie es terminado en etapas
discontinuas, cada una de €ellas constituiran lotes que
deberan individualizarse con un agregado alaclave
original.

5° Del registro de los productos farmacéuticos

Articulo 65° Evauado favorablemente un producto
farmacéutico para su elaboracion en el pais o parasu
importacion, seraregistrado en un rol especia que €
Instituto mantendra para estos efectos, |0 que permitira



su posterior distribucién, venta o expendio a cuaquier
titulo, en €l pais.

Articulo 66° Unavez registrado un producto, €l
Instituto lo sometera a controles de calidad, en
cualquiera de sus etapas de fabricacion, distribucién o
comercializacion.

Articulo 67°: Registrado que sea un producto
farmacéutico para ser importado como producto terminado
por cualquiera persona natural o juridica, no se
requerira de nuevo registro sanitario para su
importacion por personas distintas de las que obtuvieron
dicho registro.

Para estos efectos, se entendera como producto
farmacéutico previamente registrado aquel que ademas de
tener idéntico nombre genérico o de marca, seaadquirido
en el mismo laboratorio productor y pais de origen. De
lo contrario, debera acreditarse que corresponde ala
misma férmula, igual es especificaciones de calidad y
estabilidad que el producto farmacéutico registrado, a
través del certificado de libre venta o certificacion

oficial otorgada por la autoridad sanitariadel pais de
origen del laboratorio productor.

Unavez acreditado |o anterior, €l Instituto autorizard
mediante resolucién, lainternacion y comerciaizacion
delao delas partidas, con e solo mérito de los
respectivos bol etines correspondientes alos andlisis
practicados por €l laboratorio de control de calidad,
autorizado por € Instituto.

Articulo 68°: Por resolucion fundada del Instituto,
de oficio o apeticién del interesado, podra modificarse
en un producto farmacéutico registrado laformula,
periodo de eficacia, presentacion o contenido del
envase, tipo del mismo, su denominacion y rotulado
gréfico, asi como la aprobacion o modificacion de
folletos para promocion al profesiona que prescribe,
folletos de informacion a pacientey textos de
publicidad segun corresponda.

Articulo 69°: Todo registro sanitario otorgado para
distribuir y comercidizar un producto farmacéutico
elaborado en el pais o importado como producto
terminado, podré ser transferido por quien lo obtuvo a
otra persona natural o juridica que dé cumplimiento a
los requisitos pertinentes, que permitan continuar con
su distribucion o expendio, acualquier titulo, en e
pais.

Latransferencia debera ser acreditada con los
instrumentos | egales correspondientes y se autorizara
mediante la respectiva resolucion.

En los casos de registros concedidos en virtud de una
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licencia o poder, su transferencia solo podra

autorizarse con € consentimiento del licenciante,
conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo
apoderado, todo lo cual debera acreditarse con los
instrumentos legal es correspondientes.

No procederalatransferencia del registro de un
producto farmacéutico cuando el adquirente no cumpla con
los requisitos exigidos paralaimportacion o
fabricacion del producto, de acuerdo alas disposiciones
del presente reglamento. El Instituto dictarala
resolucion que fundamente e rechazo o formule las
observaciones a que haya lugar.

TITULO I
De los medicamentos complementarios
1°. Delas categorias de medicamentos complementarios.

Articulo 70.- Los medicamentos complementarios,
definidos en laletra h) del articulo 26, incluyen las
siguientes categorias:

a) Macro y micronutrientes, definidos como tales por sus
limites, que son medicamentos destinados a aportar
vitaminas, aminoéacidos, &cidos grasosy mineraesa
individuo, complementando su ingesta normal de
nutrientes. Este grupo comprende alos nutrientes
farmacéuticos, con el ementos con concentraciones mayores
aaquellos permitidos a los alimentos enriquecidos e
inferiores a aguellos permitidos alos agentes
terapéuticos.

b) Productos de origen animal, vegetal o mineral,
terminados y etiquetados, cuyos ingredientes activos,
organicos o inorganicos, provienen de plantas, animales
0 del reino mineral, y que pueden contener excipientes.
¢) Productos de origen sintético.

Articulo 71.- El registro sanitario delos
medicamentos complementarios se regira por lasreglas
del presente titulo y, en subsidio, por las contenidas
en este reglamento, destinadas a los demas productos
farmacéuticos y que resulten aplicables.
2°. Delosrequisitos y tramites que debe cumplir la
solicitud de registro de |os medicamentos
complementarios.

Articulo 72.- La solicitud para comercidizar y
distribuir un medicamento complementario, tanto nuevo
como similar, seaimportado o fabricado en €l pais,
debera presentarse a Instituto en los formularios
especiales aprobados por éste, |0s que seran suscritos
por e interesado o su representante legal .
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Esta solicitud sefiadlaré la denominacion del producto con
su nombre genérico, acreditando patente y marca
comercial s procede eindividualizara nombrey
domicilio del propietario o de su representante legal,

asi como el establecimiento que fabricarg, importard o
distribuird el producto, en su caso, indicando su
respectivo director técnico.

Articulo 72 a. Para solicitar €l registro de los
medi camentos complementarios sera necesario presentar
los siguientes antecedentes:

a) Laformula completa, adjunta en duplicado como anexo
aparte, cualitativay cuantitativamente expresada en
unidades de peso o0 volumen del sistema métrico decimal o
en unidades convencional es reconocidas

internacional mente, suscrita por profesional
técnicamente habilitado;

b) Proyecto de etiqueta o rétulo, adjunto en triplicado,
en hojas separadas y en idioma castellano, cumpliendo
las demés disposiciones que sobre la materia contiene
este reglamento;

¢) Muestras suficientes del producto, que correspondan
exactamente alaférmula declarada, a su forma
farmacéuticay rotuladas en envases similares alos
definitivos;

d) Monografia que permita justificar laformula
declaraday |as propiedades de la misma;

€) Metodologia analitica destinada a identificar los
principios activos y a valorarlos cuando proceda,
acompariada de | as especificaciones de las materias
primasy del producto terminado;

f) Informacion cientifica u otras disponibles, que
demuestren lafinalidad, eficacia einocuidad del
producto;

g) Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma
farmacéuticay via de administracion;

h) Instrumentos |egal es correspondientes, incluyendo,
segln € caso, los contemplados en € articulo 39, letra
1);

i) Cualquier otro antecedente que el Instituto
fundadamente considere necesario parala evaluacion del
producto;

j) Comprobante de pago del arancel correspondiente.

Articulo 72 b. El régimen de comercidizacion de

los medicamentos complementarios sera, preferentemente,
el de venta directa en establecimientos A y B, savo que

el Instituto, por resolucion fundada, determine otra
condicion de venta.
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Articulo 72 c. El Ingtituto estableceraun

procedimiento especial paralaevaluacion de los
medicamentos complementarios, que sea adecuado a su
naturalezay al avance de lainvestigacion cientificaen
lamateria.

3°. De ladeterminacion del régimen de control.

Articulo 72 d. En casos de duda acerca de la
clasificacion de un producto, paralos efectos del
régimen de control que le serd aplicable, el Ministerio

de Salud, por resolucion fundada, dictada previo informe

del Ingtituto, determinara s éste sera considerado
producto farmacéutico o alimento, conforme alos
preceptos sanitarios pertinentes y alas normas
ministeriaes que se dicten a efecto.

Con este objeto, los Servicios de Salud remitiran
al Instituto las solicitudes de importacion o
fabricacion que recibieren y los antecedentes que al
efecto hubiere presentado € interesado.

En el evento que & Ministerio determine que e
régimen de control aplicable a producto, es el propio
de un producto farmacéutico, se requerira para su
registro |os antecedentes necesarios para su evaluacion,
segun el tipo de producto farmacéutico de que setrate,
segun lo expuesto en € articulo 26 y, en particular, en
las normas de este titulo, cuando proceda.

4°, Delos|aboratorios de produccion de
medi camentos complementarios.

Articulo 72 e. Ladistribucién de la planta fisica,
la organizacion de sus seccionesy €l funcionamiento de
los laboratorios de produccién de medicamentos
complementarios, debera satisfacer las necesidades de
los procesos de fabricacion de dichos productos, de
acuerdo con las précticas de buena manufactura que se
aprueben por resolucién del Ministerio de Salud, a
proposicion del Ingtituto de Salud Publica.

Tales laboratorios se regiran por lo dispuesto en
el Titulo VII de este Reglamento, en cuanto fuere
compatible con |as disposiciones de este titulo.

L os depositos de medicamentos complementarios, se
regularén, en cuanto corresponda, por los articulos 80 y
siguientes de la reglamentacion contenida en e decreto

supremo N° 466 de 1984, de este Ministerio de Salud, que

regulala materia.

DTO 855, SALUD
Art. 1°, N° 20
D.O. 31.07.1999

DTO 855, SALUD
Art. 1°, N° 2°
D.O. 31.07.1999

DTO 855, SALUD
Art. 1°, N° 2°
D.O. 31.07.1999



TITULO IV
De |os Cosméticos

Articulo 73°; De acuerdo a sus funciones los
cosmeéticos se clasifican;

a) Cosmeéticos decorativos: son agquellos gue permiten
modificar temporalmente latonalidad de la piel, del
cabello o disimular imperfecciones cuténeas. Los
colorantes empl eados deben ser aquellos permitidos por
resolucion del Ministerio de Salud, a proposicién del
Instituto.

b) Cosméticos protectores: son agquellos preparados
destinados a mantener |as caracteristicas normales de
las funciones cutaneas.

c) Cosméticos infantiles: son aquellos destinados a
nifios menores. Se incluyen productos tales como talcos,
aceites, cremas, champues infantiles, colonias,

lociones, y otros.

d) Cosméticos especiales: Son aguellos que conteniendo
sustancias farmacol 6gi camente activas permitidas y en
los limites determinados por |a autoridad sanitaria
sobre la base de normas de organismos internacionales
reconocidos, requieren de una especificacion precisa
para su uso.

€) Productos de higiene personal: tales como jabones,
champues, dentrificos, colutorios o enjuagatorios
bucales, desodorantes, antiperspirantes, productos para
rasurar la barbay para después de rasurarla, talcosy
otros que especificamente se determinen por resolucién
del Ministerio de Salud.

NOTA

La RES 890 Exentadel Ministerio de Saud, publicada

el 23 de abril de 1998, incorpord los productos indica.

Articulo 74°: Los productos de higiene personal a
gue serefierelaletrae) del articulo anterior, y los
odorizantes, preparados que contengan substancias
aromaticas, naturales o sintéticas, se entenderan
registrados por e solo hecho de haberse autorizado
sanitariamente el establecimiento productor o
importador.

Para ello, los establecimientos que elaboren o importen
este tipo de productos deberan formular una declaracion
ante el Instituto dentro de los treinta dias siguientes

al comienzo de su funcionamiento o iniciacion de
actividades, respecto de laindividualizacion de su
propietario, su ubicacion, linea de sus actividades y de

NOTA
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laformulay caracteristicas de sus productos. Unavez
presentados | os antecedentes y cancelado e derecho
arancelario correspondiente, seinscribirael
establecimiento en lalinea de actividad declarada.

No obstante lo anterior |os fabricantes e importadores

de estos productos podran solicitar voluntariamente el
registro cumpliendo con |os antecedentes mencionados en
losarticulos 78°y 79°, letra @), g) y h) del presente
reglamento.

Articulo 75° Todo producto cosmeético, cualquiera
sea su denominacion, clase o finalidad, solamente debe
tener accion local sobre lapiel y sus anexos; s es
absorbido por el organismo debe carecer de efectos
sistémicos. Delo contrario, se sujetara alas normas
propias de los productos farmacéuticos.

Articulo 76°: Los productos cosméticos deberdn
observar limites de aceptabilidad cosmética de acuerdo a
las disposiciones del presente reglamento y alas normas
gue, a proposicion del Instituto, se aprueben por
resolucion del Ministerio de Salud, sobre la base de
normas de organismos i nternacional es reconocidos.

Articulo 77°: Lasolicitud de registro para
comercidizar un producto cosmético de fabricacion
nacional o importado, debera presentarse en el
Instituto, en formularios especial es aprobados por éste,
los que seran suscritos por el interesado o su
representante legal.

Articulo 78°: Los formularios deberén consignar los
siguientes datos:

a) Nombre del solicitante, si es persona natural o de su
representante legal, si es personajuridica.

b) Nombre del director técnico registrado en estas
funciones o del profesiona idéneo paralos fines
solicitados;

c) Individualizacion y domicilio del solicitante;

d) Nombre del producto y su finalidad cosmética, segin
la clasificacion del articulo 73° de este reglamento;

€) Objetivo de la solicitud:

- distribucion y venta de productos fabricados en
laboratorio propio, legal y técnicamente habilitado para
ello;

- distribucion y venta de productos fabricados por
cuenta gjena en laboratorios legal y técnicamente
habilitados;

- distribucion y venta de productos importados
terminados envasados, sea en forma directa o através de
otros establecimientos;



- distribucion y venta de productos de fabricacion
propia através de otro establecimiento;

- distribucion y venta de productos importados
terminados el aborados en el extranjero por cuentade un
establecimiento nacional, y

- distribucion y venta de productos importados a granel
para ser terminados o envasados en Chile, en un
laboratorio autorizado;

f) S seinvocae uso delicencia o poder, nombre
completo del mandante extranjero, conforme ala
denominacién con que figuraen lalicencia o poder;
g) Si esfabricado en el pais o extranjero por orden del
solicitante, nombre y ubicacion del fabricante;

h) Presentacion del producto, describiendo el o los
contenidos de los diferentes envases, y

i) Descripcion de los envases, sefidlando el tipo de
material, tanto el que contiene el producto como sus
estuchesy demés que constituyen envases externos.

Articulo 79°: Los formularios sefidlados en €
articulo anterior, deberén ser acompafiados, alo menos,
de los antecedentes gue siguen:

a) Férmula compl eta adjunta en duplicado, expresada
cualicuantitativamente expresada en unidades de peso o
volumen del sistema métrico decimal 0 en unidades
convencionales i nternacional mente reconocidas, segun el
caso, debiendo ser suscrita por €l profesiona
técnicamente habilitado para ello. Para estos efectos se
debera considerar que:

- todos los ingredientes que constituyen laforma
cosmética se expresan por sus nombres genéricos o
guimicosy en idioma castellano;

- las sustancias de origen animal o vegetal que se
designen con la denominacion habitual;

- s los excipientes se individualizan con marcas
comerciales, éstas deben ir seguidas de la expresion
marcaregistraday expresarse con lasinicialesM.R. o
R. dentro de un circulo;

- si en lacomposicion del producto hubiera colorantes,
éstos deberan especificarse con sus nombres genéricos o
con sus equivalentes en los Indices de Colorantes
Permitidos Internacional mente reconocidos y autorizados
en d pais, y

- en productos con tonos de colorantes agregados a la
formula base debera adjuntarse lista de colorantes
permitidos que serdn utilizados en € producto, con
indicacion de sus concentraciones maximas. Ademas
deberén adjuntarse las cartas de colorantes
correspondientes a las variedades declaradas, segin €l
formato definido por € Instituto;
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b) Proyectos de etiquetas o rétulos del producto en
idioma castellano.

€) Muestras suficientes del producto, que correspondan
exactamente alaférmula declaraday a su forma
cosmética. En caso de productos con variedades de
colores, las muestras serdn una por cada color o
variedad.

d) Metodol ogia andlitica, en duplicado y enidioma
castellano, suscrita por el profesional jefe del
departamento de control de calidad interno del
laboratorio o externo |egalmente autorizado. Debera
consignar, alo menos, lasiguiente relacion:

- formula segln lo indicado en laletra @) del presente
articulo;

- especificaciones de calidad y método de control, de
cada uno de los ingredientes de la formula de acuerdo a
textos oficia mente reconocidos o, en su defecto,
aquellas entregadas por € fabricante;

- identidad y valoracién de o de | os principios activos
cosméticos en el producto terminado;

- identidad de los col orantes usados en €l producto
terminado;

- ensayos microbiol 6gicos en €l producto terminado,
cuando corresponda, sefialando sus limites, y

- estudios de estabilidad del producto, cuando
corresponda.

e) Informacion técnica que, de acuerdo a su rotulacion,
avale su eficacia. En el caso de los cosméticos
especiales, informacion cientifica que demuestre su
inocuidad y finaidad cosmética, como también toda otra
informacion que e Ingtituto fundamentadamente estime
necesaria parael megjor estudio del producto;

f) Estudios de sensibilizacion y deirritacién dérmicau
ocular s lanaturaleza o finalidad del producto o
requieren;

g) Documentos legales, constituidos segun €l caso por:

- certificado de marca comercial y patentes de
invencion, amparadas por laley 19.039, s € interesado
desea utilizarlas,

- certificado de libre venta o certificado legalizado

del fabricante extranjero;

- licencia o poder |egalizado, entendiéndose como tal,
la autorizaci6n que concede una persona o empresa
extranjera para fabricar o importar sus productos para
su distribucién y venta en Chile;

- cuando se trate de importar un producto cosmético
elaborado en el extranjero por cuentade un
establecimiento nacional, se acreditara su fabricacion
mediante & respectivo convenio legalizado, a que



deberd acompaniarse un certificado oficia que acredite
gue el establecimiento productor esta debidamente
autorizado en su pais;

- convenio de fabricacién con laboratorio naciona
autorizado para estos ef ectos, suscrito ante notario, y

- convenio con laboratorio externo de control de
calidad, autorizado por € Instituto, cuando proceda.

h) Comprobante de pago del derecho arancelario
correspondiente alo que se solicite.

La documentacion descritaen lasletras @) y d) del
presente articulo, tendran caracter estrictamente
confidencia y sblo podra ser revelada por €l Instituto
a peticion de los organismos competentes con € objeto
de evaluar los antecedentes presentados para el registro
del producto.

Articulo 80°: Larotulacion de los envases de todo
producto cosmético se hara en idioma castellano, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 82°, y deberé
indicar alo menos, las menciones que se expresan a
continuacion:

a) Nombre del producto;

b) Forma cosmética;

¢) Contenido neto expresado en unidades del sistema
métrico decimal;

d) Listado cualitativo de laférmula completa que

sefid e, en primer término, sus principios activosy

demés componentes indicados en €l orden de sus
concentraciones decrecientes cuando € tamario del envase
del producto lo permita. En caso de laimposibilidad de
incluir estas indicaciones en € rotulo, debe agregarse

un prospecto que se adheriraa envase del mismo
producto;

€) Nombre o razén social del fabricante o importador
segun el caso, indicacion del paisy localidad donde fue
fabricado;

f) Modo de empleo, indicaciones, advertenciasy

precauci ones sobre su uso, cuando proceda;

g) Fechade expiracion, s se declara eficacialimitada,
consignada en todos los rétul os;

h) NUumero de registro otorgado por € Instituto cuando
proceda, en que figure lasiglaindividualizadora

"I.S.P." y lapartida o serie defabricacion. S €

producto es importado terminado, conservarala serie de
origen.

i) Precauciones de a macenamiento y conservacion, cuando
fuere necesario, y

j) Cuaquieraotraindicacion que el Instituto considere
fundamentadamente necesaria a otorgar €l registro de un
Cosmético especial o que, en general, se disponga con
posterioridad a su otorgamiento.
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Articulo 81°: Un cosmético no podra designarse con
un nombre de fantasia que pueda inducir a engafio en
cuanto a sus propiedades cosméticas o composicion.

Articulo 82°%: En larotulacion o en € texto delos
anexos de un producto cosmeético de importacion o
fabricado en Chile para su exportacién podra autorizarse
el empleo de otros idiomas, ademas del castellano.

Articulo 83°: El registro de productos cosméticos
gue correspondiendo a formas cosméticas diferentes, se
solicite para comercializarlos como un solo todo, sera
considerado como peticién independiente para cada forma
cosmética, en las condiciones sefidladas en € presente
Titulo.

Articulo 84°: Tratandose de |los productos de
higiene personal sefialados en € articulo 74° del
presente reglamento, no excluye del gercicio por parte
del Instituto de sus funciones inspectivas, en cuanto a
fiscalizacion y control de laimportacién o fabricacion
de ellosy podra, en consecuencia, verificar en
cualquier momento la calidad de lo que se venda o
distribuya a cualquier titulo, sea en bodegas de
almacenamiento, en | os establecimientos que los elaboren
y en los lugares de expendio.

Articulo 85° Registrado que sea un producto
cosmético para ser importado como producto terminado por
cualquier persona natural o juridica, no se requerirade
Nuevo registro sanitario para su importacion por
personas distintas de las que obtuvieron dicho registro.
Para estos efectos se entenderd por cosmético
previamente registrado en e Instituto, el producto que
ademas de tener igual formula, idéntica denominacion,
proceda del mismo laboratorio y pais de origen. Delo
contrario, debera acreditarse que corresponde ala misma
formula, através del certificado delibre ventao
certificacion oficia delaformula, otorgada por la
autoridad sanitaria del pais exportador.

El interesado podra también acreditar laidentidad de la
formula mediante andlisis realizado por un laboratorio
externo de control de calidad autorizado por €l
Instituto, en que se determine cuali y cuantitativamente
los principios activos y la clase y naturaeza de los
colorantes que contiene el cosmético que se desea
importar, sus caracteristicas fisico-quimicasyy el
resultado de su examen microbiol égico.

Unavez acreditado |o anterior por cuaesquiera de los
procedimientos sefid ados, € Instituto autorizara
mediante resolucién, lainternacion y comerciaizacion
delao delas partidas. En caso contrario, ho se dara



lugar alaimportacion del producto, el que deberd ser
reexportado por € interesado dentro de los treinta dias
siguientes, y si no lo hiciera, sera decomisado y
destruido previaresolucién del Instituto.

Articulo 86°: A los cosméticos les seran aplicables
las normas generales del presente reglamento y, en
especial, las contenidas en los articul os 45°, 46°, 60°,
61°, 62°, 63°, 64°y 69° del Titulo 11y las
disposiciones contenidas en los Titulos V, VI 'y VI en
lo que les fuera pertinente.

Articulo 87°: Paralos cosméticos clasificados en
lasletras @), b) y €) del articulo 73°, € Instituto
podra conceder €l registro, mediante resolucion
fundamentada en un plazo no superior adiez dias
habiles, contados de la fecha de recepcion conforme de
todos | os antecedentes exigidos en la solicitud de
registro sanitario.
Cumplido este plazo, el Instituto debera dictar la
correspondiente resolucion. Para denegar un registro el
Instituto debera previamente requerir € pronunciamiento
del Ministerio; en este caso tendra otros diez dias
habiles para dictar laresolucion correspondiente,
contados desde dicho pronunciamiento.
Los cosméticosincluidos en laletrac) y d) del
articulo 73° se regiran por las disposiciones del
articulo 47° para su registro, dentro de los plazos alli
sefid ados.
El interesado que no esté conforme con la resolucion del
Instituto, podrarecurrir al Ministerio de Salud, en la
forma prescritaen el articulo 52° del Decreto Supremo
N° 79, de 1980, de la misma Secretaria de Estado.

TITULOV

DelaPublicidad y Promocion

1° Digposiciones generales

Articulo 88°: Paralos efectos del gercicio dela
funcién de control del Instituto, la publicidad de los
productos farmacéuticos de venta directa, alimentos de
uso meédico cuyo régimen de control haya sido resuelto
como aquel que es propio de los productos farmacéuticos
de similar condicion de ventay de |os cosméticos
especiales, no seré necesaria la autorizacion previa del
Instituto, debiéndose cumplir las exigencias
contempladas en € articulo 23.

Articulo 89°: Los productos de venta bgjo receta
médica podrén anunciarse alos profesional es habilitados
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parasu prescripcion y dispensacién, publicamente sin
aprobacién previadd Instituto, mediante avisos
destinados a dar a conocer su introduccion o existencia
en el mercado, conteniendo solo la denominacion oficial
aprobada, con su individualizacién en € rétulo
principal, el nombre del laboratorio fabricante o
importador y el distintivo del establecimiento, si 1o
tuviere, o bien reproduciendo exacta e integramente sus
etiquetas o rotul os aprobados en su registro sanitario o
en unaresolucion posterior.

Articulo 90° No podra hacerse publicidad respecto
de los medicamentos cuya condicion de venta sea receta
médica, receta médica retenida o receta cheque, asi como
de los productos alimenticios de uso médico cuyo régimen
de control resuelto haya sido € propio de los productos
farmacéuticos de venta bajo receta médicay de los otros
gue se determinen por resolucién del Ministerio de Salud
aproposicion del Instituto.

Esta Secretaria de Estado en situaciones de riesgo
sanitario y aproposicion del Instituto, podra disponer
mediante resolucion la publicidad de aguellos productos
gue se estimare necesario, 0 bien, suspender aquella que
haya sido autorizada con anterioridad.

Articulo 91°: Toda publicidad y promocién de
productos farmacéuticos solo podra representar las
recomendaci ones terapéuticas que hayan sido aprobadas
por € Instituto. Serdn acompafiadas de sus indicaciones
de uso, precauciones, contraindicaciones, interacciones,
reacciones adversas y otras advertencias, segiin
corresponda.

Articulo 92°: Lapublicidad y promocion de los
productos no podra contener titulos, figuras, alusiones
0 interpretaciones que no sean factibles de comprobacion
0 que, de algiin modo, no se conformen con la naturaleza
del producto o de sus propiedades aprobadas.

Articulo 93°: Quedara prohibida la donacion,
entrega o distribucién gratuita de medicamentos con
fines de publicidad y promaocion, a excepcion de las
muestras a que se refiere laletraml) del articulo 4°
del presente reglamento.

Articulo 94°: La publicidad y promocion de los
productos farmacéuticos descritos en lasletras g), h) y
j) del articulo 26° de este reglamento y |os cosmeéticos,
no podran incluir afirmaciones ni indicar certeza de
resultado, que no sean susceptibles de comprobacion
cientifica.



Articulo 95° Los textos de publicidad y promocion
de los productos cosmeéticos deberan estar en perfecta
concordancia con su forma cosmética, su composiciony
finalidad cosmética, sin atribuirlesdirectao
indirectamente propi edades terapéuticas o efectos que el
producto no posea.

No obstante, |os cosméticos especial es deberan sefialar
lasindicaciones, precauciones y modo de uso segin lo
autorizado en € registro otorgado.

Articulo 96°: Sin perjuicio de o sefidlado en los
articulos 88° y 89° de este reglamento, €l Instituto
podrd, en todo caso, suspender o prohibir por resolucién
fundada la publicidad y promocion de los productos
farmacéuticos, cosméticos y alimento de uso médico
cuando corresponda que no cumplan con las disposiciones
del presente Titulo.
Para estos efectos, €l Instituto solicitara aquien
corresponda, los textos de la publicidad y promocién de
tales productos.

Articulo 97°: Cuando la promocién demuestre no
corresponder ala aprobada en € registro, €l Director
del Instituto podré suspender o cancelar el registro
sanitario otorgado a producto mediante resolucion
fundada.

Articulo 98°: Parae control delapublicidad o
promocion el Instituto podra solicitar toda informacion,
estudios clinicos, publicaciones cientificasy cualquier
otro elemento utilizado con dichos propdsitos tanto a
los fabricantes e importadores, asi como a cual quier
persona natural o juridica que los posea.

Las modificaciones de la promocion autorizada en el
registro podran ser solicitadas por su titular, las

cuales deberan ser aprobadas o rechazadas mediante
resolucion dentro del plazo de diez dias habiles
contados desde su recepcion. Asimismo el Instituto
podra, mediante resolucion fundada, modificar la
promocion autorizada previo aviso a titular con cinco
dias hébiles como minimo, para que adopte las medidas
gue procedan.

2° Delapromocion d profesional

Articulo 99°: La promocion de productos
farmacéuticos de venta bajo receta médicay de venta
baj o receta médica retenida, estara dirigida
exclusivamente alos profesional es legalmente facultados
para prescribir en lo que a cada uno de ellos
correspondiere, y alos quimico-farmacéuticos encargados
de la dispensacién de los medicamentos.
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Articulo 100° Lainformacién cientifica entregada
al profesiona debera ser veridica, exacta, integray
susceptible de comprobacion, debiendo estar de acuerdo
al uso terapéutico y propiedades aprobadas al otorgarse
€l registro del producto.
Debera ademas, sefialar laférmula, las indicaciones, las
interacciones, contraindicaciones, precaucionesy
advertencias, efectos colaterales, secundarios,
posologiay riesgos de toxicidad y su tratamiento. Toda
lainformacion debe estar avalada por laliteratura
cientificareconocida al otorgarse € registro del
producto o sus modificaciones posteriores.
Lainformacion relativa a efectos colaterales y
secundarios debera ser acompafiada por los estudios que
sefiden laincidenciade ellos y estar disponible a
profesional cuando la solicite.

Articulo 101°; La biodisponibilidad de aquellos
productos farmacéuticos cuyos principios activos han
sido establecidos por resolucién del Ministerio de
Salud, deberaincorporarse alainformacion que contiene
el folleto destinado al profesional.

Articulo 102°; La promocién selimitaraalas
acciones farmacol 6gi cas estudiadas y reconocidas por €l
Instituto, en € registro del producto.

Los textos y expresiones gréficas deberan gustarse ala
condicion del producto farmacéutico, sin ateraciones,
distorsiones o calificativos de cualquieraotraindole y
ser exacta, verdaderay susceptible de comprobacion.

Articulo 103° Cuando lainformacion haga
referencia a estudios clinicos, farmacol gicosy otros,
debera estar debidamente individualizaday las citas
deberan corresponder alafiel transcripcion de ellos.
Estos estudios deberan estar disponibles integramente,
paralos profesionales que lo soliciten.

No se podra atribuir como propios, estudios que no hayan
sido encargados directamente. Si se utilizan gréficos,
tablas o referencias del producto, debera sefidlarse la
bibliografia, fuente de referenciay el nhombre del
producto.

Articulo 104°: No se podran atribuir como
exclusivas de un producto, |as caracteristicas generaes
que posean otros productos. La comparacion con otros
medicamentos registrados con € mismo principio activo,
debera demostrarse con los estudios clinicos que los
avalen.



Articulo 105° No podran usarse incentivos de
cualquier indole, dirigidos alos profesionales
responsables de la prescripcion y dispensacion, que
tiendan ainducir a uso irraciona de medicamentos.

3° Delapublicidad en establecimientos
farmacéuticos

Articulo 106°: En los establecimientos de
fabricacion, distribucion y expendio de productos
farmacéuticos, sdlo podré hacerse publicidad mediante
afiches, carteles o volantes, en que se indique su
denominacién oficia y envase aprobado, informacion
contenidaen el rétulo y el distintivo del productor o
distribuidor, si lo tuviese.

Articulo 107°: En estos establecimientos no podran
utilizarse procedimientos de publicidad que puedan
inducir auso o eleccion no indicada de los
medicamentos, tales como rifas, sorteos, donacion de
muestras u otras formas que estimulen el consumo y la
automedicacion. Asimismo, no podra estimularse la venta
de productos farmacéuticos mediante incentivos de
cualquier indole dirigida a personal auxiliar delas
farmacias.

TITULO VI
Del Control de Cdidad

Articulo 108°: El Instituto es el organismo
encargado de evaluar laeficaciay calidad de los
productos a través de acciones inspectivas en los
establecimientos fabricantes y distribuidores y mediante
los programas de garantia de calidad de los productos,
en cua quiera de sus etapas de el aboracion, distribucion
y expendio. Estos programas podran incluir estudios de
biodisponibilidad de acuerdo alo dispuesto en €
articulo 41° del presente reglamento.

En la etapa de comercializacion de los productos se
efectuara un control de estanteria por muestreo
selectivo en los establecimientos autorizados parala
dispensaciony el expendio.

Articulo 109°: Laresponsabilidad por la calidad de
los productos correspondera a | os fabricantes,
importadores, distribuidores, expendedores o tenedores,
acuaquier titulo, segin corresponday en lo que fuere
pertinente.

Articulo 110°: Toda personanatura o juridica que
actte como fabricante de los productos a que se refiere
el presente reglamento, debera adoptar un sistema de
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control de calidad que certifique e cumplimiento delas
especificaciones de produccion, de las materias primasy
del producto terminado.

Lamisma obligacion afectard a las personas naturales o
juridicas que actten como importadoras de las materias
primas destinadas a la el aboracion de tales productos a
menos que se trate de productos terminados, en cuyo
evento e control de calidad se aplicara a este Ultimo.

Articulo 111°: Las especificaciones de calidad y
los métodos de control utilizados, seran los aprobados
al otorgarse €l registro sanitario de cada producto o en
sus modificaciones.
Cualquier cambio de origen que se produzca en las
materias primas con posterioridad al otorgamiento del
registro sanitario debe ser informado & Instituto,
quien efectuara un muestreo selectivo con € fin de
verificar lamantencion de las especificaciones con que
fue otorgado €l registro.

Articulo 112°; El sistema de control de calidad que
adopte e importador o fabricante de productos
terminados o materias primas destinadas a la elaboracion
de ellos, podra desarrollarse en su propio departamento
de control de calidad.

Las personas naturaes o juridicas cuyos
establecimientos no dispongan de un departamento de
control de calidad, deberan recurrir alos servicios de
los laboratorios externos de control de calidad,
autorizados por € Instituto.

Articulo 113° Todo laboratorio de control de
calidad deberé adoptar |as buenas préacticas de
laboratorio, segin su linea de actividades. La
resolucion de autorizacion de funcionamiento se dictara
previo pago del derecho arancelario unavez verificado
el cumplimiento de losrequisitos de plantafisicay
equipamiento.

Articulo 114°: De cada partida, serie o lote de
productos farmaceéuti cos terminados y de alimentos de uso
médico registrados si corresponde, debera conservarse
muestras de referencia en cantidad suficiente para
realizar, alo menos, dos andisis completos del
producto, convenientemente rotuladas y almacenadas.
Dichas muestras deberan mantenerse por un afio més alla
de lafecha de expiracion.

Respecto de los productos cosmeéticos, este plazo sera de
dos afios contados desde |a fecha de su el aboracion.

Los laboratorios externos de control de calidad deberan
conservar las contramuestras de los productos terminados
gue hayan analizado, en los mismos términos indicados.



Articulo 115°: Cada fabricante, importador y
distribuidor seré responsabl e de la recuperacion
oportunay expedita de una partida, serie o lote por é
distribuido, cuando causas justificadas |o hagan
necesario o la autoridad sanitaria lo determine.
L os fabricantes, importadores y distribuidores de
productos farmacéuticos y alimentos de uso médico cuando
corresponda que hayan sido registrados, deberdn mantener
un sistema de registro de distribucién.

Articulo 116°: L os establecimientos de produccion,
importacion y distribucién y expendio, asi como los
Servicios de Salud, deben acoger todo reclamo
relacionado con la calidad, uso, almacenamiento,
conservacion y publicidad de un producto, debiendo ser
comunicadaalaDireccion del Instituto. La
investigacion de los hechos denunciados sera dispuesta
por € Instituto, siendo de responsabilidad del
fabricante, importador y distribuidor, segln
correspondiese, quien deberd adoptar las medidas
correctivas que la autoridad sanitaria determine, en
conformidad alo informado y verificado a respecto.

Articulo 117°: Los productos biol 6gicos, descritos
en € articulo 26°, letraf) del presente reglamento,
deberan someterse a control de serie, paralo cua €l
fabricante, importador y distribuidor, solicitara a
Instituto, en los formularios oficiales, obtener la
autorizacion de cada unade las partidas, series o lotes
declarados.

El Director del Instituto, por resolucion fundada, podra
incorporar o excluir del sistemade control de serie a
otros productos, sea esto en formatempora o
permanente.

Articulo 118° Lasolicitud de control de serie
debera corresponder a una partida o |ote totalmente
terminado y sera acompafiada del comprobante de pago del
arancel y del respectivo protocolo de andlisis g ecutado
en €l pais o excepcionalmente en € pais de origen y por
razones fundamentadas, ordenado por el fabricante,
importador o distribuidor.

Articulo 119°: La partida o lote aprobado del
control de serie, seindividualizara mediante sellos
especiales que seimprimiran en e envase externo de
cada unidad que congtituya la serie respectiva, de
acuerdo con los procedimientos fijados por € Instituto
y sin los cuales no podra distribuirse ni venderse a
cualquier titulo.

Articulo 120° Sin perjuicio delo establecido en
los articulos anteriores en la g ecucion delas
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actividades propias del andlisis de las muestras de los
productos, €l Instituto podrarecurrir alos servicios
de otros laboratorios de control de calidad autorizados
por éste.

Articulo 121°: Tanto la aprobacién como el rechazo
de una partida o lote del control de serie, sera objeto
de unaresolucion del Instituto, emitida dentro del
plazo de treinta dias corridos, contados desde la
recepcion conforme de los antecedentes descritos en €
articulo 117°, del presente reglamento. La prorroga de
este plazo deberd ser justificada por €l Instituto.

El fabricante, importador o distribuidor, através de su
respectivo director técnico o profesional responsable,
podran solicitar se autorice €l reprocesamiento del
producto rechazado, dentro del plazo de 10 dias
corridos, contados desde |a fecha que larespectiva
resolucion le sea notificada.

Vencido este plazo sin haberse recibido dicha solicitud
0 s éstafuere rechazada, se dispondrala destruccion
del producto, que se haré efectiva con laintervencién
delos funcionarios que €l Instituto designe a efecto,
los que levantaran acta de lo obrado.

TITULO VII
De | os Establecimientos
1° Disposiciones generales

Articulo 122°; L aboratorio de produccién es todo
establecimiento en que se efectlie laelaboracion o
importacion, fraccionamiento y envase de |os productos a
gue se refiere el presente reglamento. Estos
establ ecimientos podrén igualmente fabricar, importar o
distribuir materias primas que se utilicen en la
industria farmacéutica.

Articulo 123° Lainstalacion de un laboratorio de
produccion deberd ser autorizada por € Ingtituto, a
gue corresponderd ademés fiscalizar su funcionamiento.

Articulo 124°: La autorizacién de funcionamiento
otorgada por €l Instituto, mantendra su vigenciaen
tanto no se incurraen alguna de las causales de
cancelacion establecidas en €l presente reglamento y se
dé cumplimiento alas normasy especificaciones de
fabricacion de las practicas de buena manufactura
recomendadas por la Organizacion Mundial dela Saudy
adoptadas por resolucion del Ministerio de Salud.

Articulo 125° La autorizacion de funcionamiento de
un laboratorio de produccién podra cancel arse cuando:
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a) € propietario 0 su representante legal comunique su
voluntad de no continuar sus actividades, y

b) e propietario ha dejado de actuar definitivamente o,
alo menos, por més de 180 dias.

Sin perjuicio de lo expuesto anteriormente, dicha
autorizacion podra también cancelarse o suspenderse, de
acuerdo al mérito del sumario sanitario que
correspondiere, entre otros casos, cuando:

a) se compruebe que un laboratorio carece de Director
Técnico o de Jefe de Departamento de Control de Calidad;
b) no cumple las normasy especificaciones de
fabricacion de | as précticas de buena manufactura
reconocidas por la Organizacion Mundia dela Salud y
adoptadas por resolucion del Ministerio de Salud;

¢) no efectle los andlisis de materias primasy

productos terminados, y

d) no ha subsanado las deficiencias observadas y que han
sido notificadas, dentro de los plazos que €l Instituto
hafijado para€llo.

Articulo 126° Deberan ser igual mente autorizados
por € Instituto el traslado, ampliacion o modificacion
delaplantafisicay delalinea de actividades del
establecimiento.

Articulo 127°: Toda personanatura o juridica que
adquieraun laboratorio de produccion o se haga cargo de
su explotacion o administracion por cuenta propia o
g ena, debera comunicarlo al Instituto, dentro del plazo
de 60 dias, acompariando |os instrumentos que acrediten
su derecho.

2° Delaautorizacion deinstalacion y
funcionamiento

Articulo 128°: Lainstalacion de un laboratorio de
produccion debera hacerse en un loca independiente.
La aprobacion de los planos del local se efectuara
dentro del plazo de 30 dias contados desde que €l
interesado presente |0s s guientes documentos:

a) Instrumentos que acrediten el dominio del
establecimiento y denominacién comercial;

b) Planos en duplicado del local, su distribucién,
diagramas de desplazamiento de personal y
especificaciones técnicas del establecimiento, en
conformidad al siguiente parrafo 3°;

¢) Lineas de produccién que se g ecutaran, y

d) Comprobante de pago del derecho arancelario
correspondiente. Su rechazo debera ser fundado.
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Articulo 129°; La aprobacién del local se hara
previa comprobacion en e terreno de los planos
aprobados, dentro del plazo de 30 dias contados desde la
fecha de presentacion a Instituto de la solicitud
correspondiente.
Su rechazo debera fundarse.

Articulo 130° Aprobado € local, € interesado
solicitarda Instituto la autorizacion de aperturay
funcionamiento, para cuyos efectos la solicitud debera
contener, alo menos, la siguiente informacion:

a) Nomina de las instalaciones y equipos con que cuenta
el establecimiento, tanto para el proceso de produccion
como parad control de calidad,;

b) Declaraciones suscritas por los profesionaes que
asumiran la direccion técnicadel establecimientoy la
jefatura del departamento de control de calidad,
respectivamente, sefialando su horario de gercicio;

c) Descripcién delao las claves que utilizaraen
conformidad alo establecido en los articulos 61°y
siguientes de este reglamento;

d) Cuaquier otrainformacion que € Instituto determine
conveniente, fundamentando su requerimiento, y

€) Comprobante de pago del derecho arancelario
correspondiente.

Articulo 131° Comprobado mediante inspeccion del
local, e cumplimiento de los requisitos pertinentes
sefid ados en los articul os anteriores, se dictarala
resolucion que autorice la aperturay funcionamiento del
establecimiento, dentro del plazo de 60 dias contados
desde la presentacién de | os antecedentes
correspondientes.

En caso contrario su rechazo debera ser fundado.

Articulo 132°: Los laboratorios de produccion
podran ser autorizados por € Instituto para elaborar
productos por cuenta ajena, previa presentacion del
convenio notarial correspondiente, sea en su totalidad o
en algunas etapas del proceso de produccion. En todo
caso, se asumiran las responsabilidades de rigor
conforme alo que establezca cada medida resolutiva en

especial.

Articulo 133° Todo propietario 0 su representante
legal, en su caso, debera comunicar oportunamente al
Instituto el cierre temporal o definitivo de su
laboratorio de produccién.

Vencido el plazo de cierre temporal, € interesado
debera solicitar su reaperturay el Instituto la
autorizara previa verificacion de sus condiciones de
funcionamiento.



Si € cierre se prolongase por mas de ciento ochenta
dias, caducara definitivamente la autorizacion de
funcionamiento, lo que debera declararse por resolucion
del Ingtituto, dictada de oficio 0 a peticion del
propietario o de su representante legal, salvo causa
mayor justificada.

3 Delaplantafisica

Articulo 134°: Todo edificio destinado ala
fabricacion de los productos a que se refiere e
presente reglamento, sera especialmente disefiado y su
tamafo y construccién debera cumplir con las
disposiciones de este reglamento y demés normas que se
aprueben por resolucién del Ministerio de Salud. La
ubicacion deberd ser tal que no se encuentre cercano a
establecimientos que por las actividades que realicen
sean fuente de contaminacion, ni que asu vez laorigine
en su entorno.

Articulo 135°: La plantafisicade un laboratorio
de produccion debera considerar, alo menos, las
siguientes areas 0 secciones gque estaran claramente
especificadas en |os planos presentados y aprobados por
el Instituto:

- almacenamiento;

- bafios y vestuarios;

- lavado y secado, segUn corresponda;

- fabricacion;

- envase-empague;

- oficina o laboratorio de andlisis del departamento de
control de calidad seguin corresponda;

- mantenimiento, cuando corresponda;

- expedicion, y

- oficinas de | os departamentos de produccién y de
control de calidad cuando corresponda.

Articulo 136° Las plantasy especialmente las
areas de produccién, amacenamiento, fabricaciéon y
control de calidad deberan gustarse alas exigencias
establecidas en las précticas de buena manufactura
reconocidas por la Organizacion Mundia dela Salud y
adoptadas por resolucion del Ministerio de Salud.

Articulo 137° Deberan existir areas separadas y
especificamente definidas pararedizar cada
procedimiento, seglin se indica a continuacion:

a) Recepcion y cuarentena de los material es antes de su
aprobacion;

b) Almacenamiento de material es rechazados,

¢) Almacenamiento de materiales aprobados;
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d) Almacenamiento de productos en proceso;

€) Fabricacion y procesamiento;

f) Envasado, empague y etiquetado o rotulacion;

g) Almacenamiento en cuarentena de productos terminados,
y de los sometidos a control de serie cuando procediere;

h) Almacenamiento de os productos terminados aprobados,
de muestras de referenciay de contramuestras,

i) Laboratorios de andlisisy operaciones de contral, y

J) Fabricacion y fraccionamiento estéril y aséptico de
productos farmacéuticos en conformidad alas préacticas

de buena manufactura recomendadas por la Organizacion
Mundial dela Sdudy adoptadas por resolucién del
Ministerio de Salud.

La elaboracién de productos altamente activos, tales
como hormonas, citostaticosy otros que determine e
Instituto fundadamente, debera efectuarse en
instalaciones especialesy aidadas de aquellas
utilizadas en la elaboracién de los demés productos.

Articulo 138° El laboratorio de produccién debera
disponer de recintos especiaes e independientes para el
almacenamiento de sustancias inflamables o que
representen riesgos de explosién, corrosivos, toxicosy
contaminantes. Estos recintos cumpliran estrictamente
con las medidas de seguridad que determinen los
organismos competentes.

Articulo 139°: El laboratorio de produccion que
elabore productos farmacéuticos que tengan principios
activos estupefaci entes, psicotropicos u otros sometidos
a controles legales especiales, debera disponer de
recintos de almacenamiento independientes y acceso
controlado.

Articulo 140°: Las &reas de produccion y los
laboratorios de control de calidad estaran separados
fisicamente de las oficinas administrativas y demas
dependencias del establecimiento.

Articulo 141°; El departamento de produccién debera
disponer, alo menos, de las siguientes secciones:

a) fabricacion;

b) lavado y secado, cuando corresponda;
C) envase-empague, y

d) bodegas.

Articulo 142°; El departamento de control de
calidad debera disponer de las siguientes secciones,
cuando corresponda:

a) recepciodn de muestras,



b) andlisis fisico-quimicos;

¢) microbiologia, incluyendo ensayos de esterilidad,
cuando los procesos de fabricacion asi o requieran;
d) ensayos bioldgicos, cuando procediese;

€) lavado de material, y

f) bioterios, si procede.

Articulo 143°; El érea correspondiente a
departamento de produccion debera estar estructurada,
equipaday habilitada seguiin |as formas farmacéuticas que
se elaboren y controlen, paraimpedir la contaminacion
cruzada por otros productos o sustancias.

Articulo 144°: Las secciones de fabricacion y de
envases podran congtituir una sola unidad, cuando se
empleen sistemas técnicos de produccion en serie que no
permitan separar las diferentes fases de elaboracion de
los productos y siempre que no exista e riesgo de
contaminacion cruzada.

Articulo 145°: Lafabricacion y envasado de
productos farmacéuticos estériles sélo podra efectuarse
en recintos especial mente habilitados para este fin,
cumpliendo, ademas, con las condiciones necesarias para
€jecutar:

a) e fraccionamiento estéril de productos no
esterilizables en envasesfinales, y

b) e fraccionamiento aséptico de productos
esterilizables en envases finales.

Articulo 146°; L as operaciones especial es sefid adas
en los articulos anteriores sélo podran efectuarse en la
formay condiciones que autorice €l Instituto.

Articulo 147°; Cuando se utilicen animales de
laboratorio, éstos deberdn mantenerse en recintos
especia mente habilitados para dichos efectos, en la
formay condiciones que autorice el Instituto.

Articulo 148°: Las instalaciones, equiposy demas
implementos que se utilicen en un laboratorio de
produccién, deberan tener el disefio, tamafio y materiales
de fabricacién de acuerdo alas practicas de buena
manufactura, asegurando alo menos, |o siguiente:

a) etapas continuas y ordenadas de fabricacion y control
de calidad;

b) e mantenimiento de las condiciones higiénicas
necesarias, y

c) laverificacion del correcto funcionamiento de los
equipos, instalaciones e instrumental .
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Articulo 149°; Los laboratorios de produccion que
realicen acciones de investigacion y desarrollo de
productos en sus establecimientos, deberan disponer de
equipamiento y personal calificado paratales efectos.

Articulo 150°: El departamento de control de
calidad de un laboratorio de produccion podra igualmente
prestar sus servicios a otros, como laboratorio externo
de control de calidad, previa autorizacion del
Instituto.

4° De la organizacién y funcionamiento

Articulo 151° L os departamentos de produccién de
productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y
cosmeéticosy de control de calidad, deberdn funcionar
bajo laresponsabilidad de profesionales
guimico-farmacéuticos, investidos de la autoridad y
medios necesarios para poder desempefiar sus funciones
con eficiencia, siendo ambos independientes uno del
otro. Seran responsabl es ante |a autoridad sanitaria,
conforme alas disposiciones del presente reglamento.

Articulo 152°: Ladireccion técnica de los
laboratorios de produccion que fabrican materias primas
o drogas de origen biol 6gico, que se obtengan por
procesos de la misma indole, podré ademas, corresponder
aun bioguimico, un médico-cirujano microbiélogo o un
médico veterinario.

Articulo 153% Ladireccion técnicay lajefatura
del departamento de control de calidad deberan ser
gercidas durante el tiempo de funcionamiento normal del
laboratorio.
En todo caso, €l reemplazo de los profesionales que
g ercen ladireccion técnicao lajefatura del
departamento de control de calidad, solo podra ser
efectuado por otros de igual profesiony por € tota
del horario contratado.

Articulo 154° Los profesionales que asuman la
direccién técnicay lajefatura del departamento de
control de calidad, deberédn comunicarlo oportunamente al
Instituto. Igual comunicacion deberan hacer a término
de sus funciones o suspension de las mismas.

Articulo 155° Correspondera a director técnico o
aquien legalmente lo reemplace, representar a
establecimiento ante la autoridad sanitaria, paralos
fines del cumplimiento de la presente normativa; seré



responsable, en general, de la organizacion y desarrollo
de los componentes del proceso de produccién en €l orden
técnico y, en particular de |os siguientes aspectos:

a) Garantizar la conformidad de laférmulade los
productos que se €laboren, envasen o importen con lo
declarado y aprobado en los documentos del registro;

b) Llevar un archivo con las resoluciones de registro de
productos, sus modificaciones, propaganda, publicidad y
deméas documentacion oficial;

¢) Observar y hacer cumplir las précticas de buena
manufactura, y

d) Ejercer las demés funciones que le asignan las leyes
y reglamentos en lo relativo a su actividad profesional.

Articulo 156° El proceso de produccién de cada
partida, serie o lote de un producto deberd quedar
consignado en documentos foliados denominados "Planilla
de fabricacion™ y "Planilla de envase-empaque”.

A) "Planillade fabricacion": documento foliado que
debe incluir, alo menos, los siguientes datos:

a) Individualizacion del producto;

b) Cantidad afabricar;

¢) NUmero de serie asignado conforme alaclave
autorizada;

d) Fechas de iniciacion y de término de la fabricacion;

€) Férmula cualitativay cuantitativa, que debera
corresponder proporcionalmente alaférmula autorizada
en el registro sanitario;

f) Materias primas que se utilicen en lafabricacion del
producto;

g) NUmero de los boletines de andlisis de las materias
primas que se utilicen en lafabricacion del producto;

h) Rendimiento que tedricamente se puede esperar de las
operaciones en las distintas fases de |a fabricacion,
[imites de rendimiento admisibles y rendimiento real
obtenido;

i) Procedimiento de fabricacion que incluya, alo menos:

- instrucciones detalladas y precauciones que hay que
observar en €l proceso de fabricacion;

- individualizacion de todas |l as pruebas y andlisis
necesarios para lainspeccion de la calidad durante cada
unade las fases de envase-empague, con indicacién del
nombre de las personas que g ecutaron dichas pruebas y
andlisis, seadel laboratorio de andlisis propio o €
autorizado para control de calidad.

J) Protocolos de andlisis del producto terminado;
k) Todo otro antecedente sobre problemas especiales,
incluyendo detalles, con la firma autorizada para
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cualquier desviacion de laformularegistrada, y
I) Nombrey firmadel profesional responsable.

B) "Planilla de envase-empaque": documento foliado que
deberaincluir, alo menos, los siguientes datos:

a) Individualizacion del producto y su presentacion;

b) Numero de serie asignado conforme a clave declaraday
aprobada, individualizando con otro nimero o letralos
diferentes lotes de la serie, en conformidad alo
establecido en los articulos 60° y 64° del presente
reglamento;

c) Fechadeiniciacion y de término del envasado;

d) Nombrey cantidad de losinsumos utilizados en
conformidad alo autorizado en |o pertinente, en €l
registro sanitario;

€) Numero de los boletines de andlisis de |os materiales
gue se utilicen en €l proceso;

f) Rendimiento tedrico, limites de rendimiento admisible
y rendimiento real obtenido, con los comentarios
pertinentes;

g) Procedimiento de envase-empaque, que incluyaalo
menos:

- instrucciones detalladas y precauciones que hay que
observar durante el proceso, e

- individualizacion de todas | as pruebas y andlisis
necesarios paralainspeccién de la calidad durante cada
una de las fases de envase-empague, con indicacion del
nombre de |as personas que g ecutaron dichas pruebas y
andlisis, sea del laboratorio de analisis propio o €l
autorizado para control de calidad.

h) Conciliacion de los graneles, de los materiales de
envase-empague, impresos utilizados en el proceso,
destruidos, devueltos, €tc.;

i) Todo otro antecedente relevante en el proceso de
envase-empague, Como muestras de materiales impresos
utilizados incluyendo nimero de serie, fecha de
expiraciony cualquier otraimpresion y anotaciones de
problemas especial es que comprenda detalles para
cualquier desviacion de las instrucciones de
envase-empague, y

J) Nombre y firma de profesional .

Articulo 157°: Todo laboratorio de produccién
deberd mantener un "Registro Genera de Produccion”,
utilizando cualquier tecnologia, siempre que ella sea
accesible y verificable en lainspeccion del Instituto,
con sus anotaciones a dia, correspondiendo para cada
producto las que a continuacion se indican:



a) Fecha de planificacion, nombre del producto y nimero
de serie asignado;

b) NUmero de la "Planilla de fabricacion”;

¢) Fechas deiniciacion y de término de la elaboracion
del producto a grane!;

d) Rendimiento tedrico y préactico del producto agranel;
e) Fechas deiniciacion y de término del proceso de
envase-empague;

f) Rendimiento tedrico y préctico del producto
terminado;

g) Numeros de protocol os de andlisis del producto
terminado;

h) Numero y fecha de la resolucién que autorice la
partida, serie o lote, cuando se trate de productos
sometidos a régimen de control de serie, conforme alo
establecido en los articulos 117° y siguientes del

Titulo VI del presente reglamento, e

i) Nombresy firmas del director técnico y del jefe del
departamento de control de calidad, con lo que otorgan
su conformidad al producto terminado.

L as anotaciones en el "Registro General de Produccién”
se practicarén por estricto orden cronol 6gico.

Articulo 158°: El departamento de produccion debera
mantener las planillas de fabricacion y de
envase-empague de cada serie, partida o |ote fabricado,
por un afio més alla de lafecha de su expiracion. Si se
trata de cosméticos, durante dos afios desde la fecha de
su elaboracion.

Articulo 159°: L os laboratorios de produccién que
manej en estupefacientes, productos psicotropicosy otros
sometidos a controles especiales, deberdn mantener los
registros oficiales en laformay condiciones que la
reglamentacién correspondiente exija.

Articulo 160°: El sistema de control de calidad de
los laboratorios de produccion deberéd desarrollarse
conforme alanocion de seguridad integrada,
entendiéndose por tal, € conjunto de normasy
procedimientos planificados y sistematizados necesarios
para garantizar la calidad del producto terminado.
Lametodologia anditicay especificaciones de calidad,
seran las contenidas en los textos oficiaes vigentes
sefidados en € articulo 45° de este reglamento o las
gue se hayan declarado en las respectivas monografias al
obtenerse € registro sanitario o en las modificaciones
aprobadas posteriormente.

Articulo 161° Correspondera a jefe del
departamento de control de calidad del establecimiento
responder de las actividades inferentes al sistema de
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control de calidad adoptado y, en particular, de las
siguientes funciones:

a) Determinar las especificaciones y metodologia
analitica, para cada una de las materias primas,

material es de envase-empagque, productos en proceso y
productos terminados, gjecutando el muestreo
representativo de cada uno de ellos, en conformidad con
los planes establecidos y disefiados con criterio
estadistico;

b) Aprobar o rechazar materias primas, productos en
proceso, productos elaborados a granel, productos
terminados y materiales de envase-empaque, proponiendo
rectificacion o reprocesamiento cuando correspondiese,
dejandose constancia por escrito de la observacion
pertinente;

c) Disefiar y hacer g ecutar 10s estudios de estabilidad

y otros para cada uno de los productos terminados;

d) Estudiar los parametros criticos en los procesos de
fabricacion aplicables a tales procesos;

€) Comprobar periodicamente |os programas establ ecidos
paraverificar la confiabilidad y precision delos
instrumentos y equipos de laboratorios;

f) Disefiar y gecutar un programa para verificar la
confiabilidad de los métodos empleados en lainspeccién
y andlisis de las caracteristicas de calidad de

materiales y productos;

g) Planificar, establecer y controlar larealizacion de

los trabajos de |aboratorio velando por el cumplimiento
de las normas internacional es de buenas practicas de
laboratorio, recomendadas por 1a Organizacion Mundia de
la Salud y adoptadas por resolucion del Ministerio de
Salud.

h) Validar los procesos de manufactura que puedan ser
responsables de causar variacion en las caracteristicas
de los productos en proceso y productos terminados;

i) Registrar y andizar las quejasy reclamos sobre
calidad de los productos que hayan sido devueltos por
los usuarios o investigados por la autoridad sanitaria;

j) Velar por el mantenimiento adecuado de las muestras
de referencia o contramuestras de materias primas y de
productos terminados,

k) Responder de la calidad, potencia, pureza,

estabilidad y conformidad con las formul as registradas
de los productos que se elaboren, envasen o importen por
cuenta propiao aena, y

[) Ejercer las demés funciones que e asignen las leyes

y reglamentos, en lo relativo a su actividad profesional
en el establecimiento.

Articulo 162°; El departamento de control de
calidad debera mantener registros de cada una de las
operacionesy andlisis efectuados a cada serie, partida



o lote fabricado y de sus correspondientes materias
primas, material de envase-empaque, por un afo mas aléa
de lafecha de expiracion del productoy si setratade
cosmeéticos, durante dos afios desde lafecha de su
elaboracion.

L os registros mencionados incluiran: protocolos de
andlisis de materias primas, materiales de
envase-empague, productos en proceso y productos
terminados; protocolos de andlisis de validacion de
equipos de produccion; validacion de técnicas

analiticas; hojas de vida de funcionamiento,
calibraciones, mantenimiento de instal aciones, equipos e
instrumentalesy otros, todo ello en conformidad con las
buenas préacticas de manufacturay buenas précticas de
laboratorio.

Articulo 163°: A los laboratorios externos de
control de calidad les seran aplicables las
disposiciones del presente titulo, en lo que fuere
pertinente.
L os convenios mediante los cuales se contraten servicios
deberan ser previamente comunicados al Instituto para su
aprobacion y desarrallo.

5° De lafabricacion de productos biol égicos

Articulo 164°: La fabricacion de materias primas 0
drogas de origen biol 6gico que se obtengan por procesos
de esta indole, destinadas a la elaboracion de productos
farmacéuticos, sdlo podra efectuarse en laboratorios
especia mente habilitados y equipados paraello o en
secciones especiaesy separadas de los laboratorios de
produccién, que cuenten en todo caso, con la
correspondiente autorizacion del Instituto.

Dichos laboratorios o secciones, ademas de cumplir con
lo establecido en € presente Titulo, deberan contar con
un sistema que incluyainstalaciones y equipos
exclusivos que permita la descontaminacion,
neutralizacion, inactivacion e incineracion de
materiales de riesgo.

Articulo 165° Solo en recintos debidamente
acondicionados y equipados para minimizar riesgo de
contaminacion, se podré&

a) manipular microorganismos, toxinas, cultivos
celularesy otros, y

b) elaborar y envasar productos biol 4gicos que contengan
mi croorganismos, toxinas, cultivos celularesy otros.

En todo caso, el envasado de | os productos elaborados
deberarealizarse en areas de contaminacién controlada.
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Articulo 166°; L os establecimientos que importen,
fabriquen, envasen, distribuyan o expendan a cualquier
titulo productos biol 6gicos, deberéan disponer de
sistemas de refrigeracion, de congelacion u otros que
aseguren la conservacion de estos productos hasta su
recepcion por el usuario.

Articulo 167°; Los laboratorios de produccion
descritos en este parrafo quedaran sometidos ademés, a
las disposiciones del presente reglamento, en todo o
gue les fuere pertinente.

6° De las responsabilidades

Articulo 168°; L as responsabilidades que afecten a
director técnicoy al jefe del departamento de control
de calidad a canzarén al propietario del establecimiento
0 su representante legal, cuando corresponda, de acuerdo
alas normas generales que gobiernan la materia.
El propietario o su representante legal, cuando
corresponda, debera proporcionar alos profesionaes
sefial ados | 0s recursos técnicos y econdémicos que ellos
precisen pararesponder de la calidad, potencia, pureza
y estabilidad de las materias primas y de los productos
elaborados.
El propietario o su representante legal, cuando
corresponda, respondera directamente de la correcta
distribucion o expendio, a cualquier titulo, delos
productos que el establecimiento fabrique o importe, asi
como de la publicidad y promocion que él haga de los
mismoas, sin perjuicio de las responsabilidades del
director técnico que haya podido participar en estas
actividades.

Articulo 169°; El propietario y €l director técnico
del establecimiento responderan de laadquisicion,
mantenimiento, tenenciay empleo de |os estupefaci entes,
productos psicotrépicos y otros sometidos a controles
especiaes, en laformay condiciones que establezca la
reglamentacion correspondiente.

TITULO VIl
De las sanciones

Articulo 170°: Lasinfracciones alas disposiciones
del presente reglamento seran sancionadas por €l
Instituto, previainstruccion del respectivo sumario, en
conformidad alo dispuesto en € Libro X del Cédigo
Sanitario y demés normas establ ecidas en lalegidacion
vigente.

En contra de las resoluciones que dicte € Instituto en
las materias a que se refiere el presente reglamento,
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podrarecurrirse a Ministerio de Salud, en laforma
prescritaen e articulo 52° del Decreto Supremo N° 79,
de 1980, de la misma Secretaria de Estado.

TITULO FINAL

Articulo 171°: El presente reglamento entraraen
vigencia 210 dias después de su publicacion en el Diario
Oficial, fecha en la que se entendera derogado €
Decreto Supremo N° 435, de 1981, del Ministerio de
Salud, asi como cualquier otra norma, resolucion o
disposicién que fuere contraria o incompatible con las
contenidas en este decreto reglamentario.

Con todo entraran en rigor 30 dias después de la
publicacién en € Diario Oficial, las disposiciones

sobre publicidad y promocién contenidas en los articul os
23,24y en e Titulo V de este reglamento.

Articulos Transitorios

Articulo 1°: Los pesticidas de uso sanitario y
domeéstico quedardn sometidos a las disposiciones del
presente reglamento, en todo |o que fuere pertinente. En
un plazo de 360 dias contados desde la publicacién de
este decreto, debera dictarse la reglamentacién especial
para|los mencionados productos.

Articulo 2°: Lostitulares de los registros
sanitarios deberan cancelar el correspondiente derecho
arancelario de renovacion de su registro en e Instituto
apartir delavigencia del presente reglamento.
El pago del derecho arancelario de renovacion de los
registros sanitarios existentes hasta lafecha de
entrada en vigencia de este reglamento sera exigible de
acuerdo al siguiente calendario:

- Un afio después de la entrada en vigencia del presente
reglamento, los productos registrados hasta el 31 de
diciembre de 1970;

- Dos afios después de la entrada en vigencia del
presente reglamento, os productos registrados entre €l

2 deenero de 1971y el 31 de diciembre de 1979, ambas
fechasinclusive;

- Tres afios después de la entrada en vigencia del
presente reglamento, 1os productos registrados entre €l

2 deenero de 1980y el 31 de diciembre de 1989, ambas
fechasinclusive;

- Cuatro afos después de la entrada en vigencia del
presente reglamento, 1os productos registrados entre €l

2 de enero de 1990 y la fecha de entrada en vigencia de
este reglamento.
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Todo registro cuyo pago del derecho arancelario no se
efectuare dentro de los plazos fijados, caducara sin més
trdmite, sin perjuicio de su cancelacion formal mediante
resolucion, a contar de lafecha de vencimiento que se
haya establecido en la disposicion pertinente.

Anbtese, tdmese razén, comuniquese, publiquese e
insértese en larecopilacion oficia de reglamentos de
la Contraloria General dela Republica.- EDUARDO FREI
RUIZ-TAGLE, Presidente de la Republica.- Carlos Massad
Abud, Ministro de Salud.
Lo que transcribo a Ud., para su conocimiento.- Saluda
atte. a Ud., Fernando Mufioz Porras, Subsecretario de
Salud.



