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Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS
RELACIONADOS".

GABINETE DIRECTOR,

L ESORIA JURIDICA, o
/?.ﬁ%:i.:’a."»t i RTAMENTOAG A@NALDEMEDICAMENT{JS : 027 L7 (2.12.2072
£ wyoed 2 RESOLUCIGN EXENTA N° /
S ’

~honst SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; ta providencia interna
2700, de fecha 25 de noviembre de 2022, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; la providencia 1629, de
facha 24 de noviembre de 2022, del Director (S) del Instituio; el memorandum 902, de fecha 23 de
noviembre de 2022, del Jefe (S} del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, conforme dispone el inciso primero
del articulo 96 del Cadigo Sanitario, “el Instituto de Salud Publica de Chile serd lo autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los
establecimientos del drea y de fiscalizar et cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia
se contienen en este Codigo y sus reglamentos”.

SEGUNDO: Que, como se aprecia de la norma
transcrita, toca a esta reparticion publica ser la autoridad nacional en materia de medicamentos, lo
que aborda no solo a los productos de la especie, sino que también a todos los establecimientos del
area. Lo anterior, sin que la enumeracion sea taxativa, comprende a todas las clases de productos
farmacéuticosy llega hasta las farmacias; laboratorios fabricantes; de control de calidad; droguerfas;
titulares de registros sanitarios, entre otros.

En dicha labor, el Instituto otorga una serie de
prestaciones relacionadas, dentro de las que puede contarse, v.gr., el otorgamiento de registros
sanitarios y permisos de establecimientos —como su instalacién y funcionamiento-. Dicha labor
publica encomendada por ley incluye en su ejercicio el analisis de las presentaciones efectuadas por
los usuarios en dichas materias, quienes no siempre logran cumplir con las exigencias sanitarias que
regulan su actividad deviniendo en definitiva dicha circunstancia en reparos efectuados a sus
peticiones.

TERCERO: Que, en tales condiciones, se ha buscado,
mediante un documento complementario a la normativa vigente, lograr una mejor comprension de
los usuarios del sistema respecto de la regutacién sectorial en lo que dice relacién con los regimenes
de fabricacion de los productos farmacéuticos y su relacion con los establecimientos sanitariamente
autorizados.

Asi, se ha elaborado una guia que tiene la fznahdad
de orientary entregar herramientas que informen y aclaren diferentes conceptos referentes a las
categorias de productos farmacéuticos de acuerdo a su régimen de fabricacién, asi como establecer
de manera clara las funciones autorizadas a realizar por cada tipo de establecimiento segun el
régimen que se trate. La finalidad buscada es facilitar las presentaciones efectuadas por los usuarios
ante el Instituto, de manera de evitar rechazos y dilaciones que pueden precaverse
apropiadamente, resolviendo de mejor forma las soficitudes ingresadas a la institucién.
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CUARTO: Que, a fin de lograr el objetivo estratégico
expuesto en la consideracién gue antecede, se hace necesaria la aprobacion de la “Guia de
regimenes de fabricacion de productos farmacéuticos y establecimientos sanitarios relacionados”,
por lo que ' -

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60 y 61 del Decreto con Fuerza
de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°
2763 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los articulos 8 y 10 letra a) del Decreto
Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud; en el Codigo Sanitario; lo previsto en la Resolucién Exenta N° 7 de 2019, de la
Contraloria General de la Republica; y las facultades gque me confiere el Decreto 51, de 2020, del
Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION

‘1.- APRUEBASE la “Guia de regimenes de
fabricacion de productos farmacéuticos y establecimientos sanitarios relacionados”, cuyo integro
tenor es el siguiente:

“GUIA DE REGIMENES DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS
SANITARIOS RELACIONADOS

1.- INTRODUCCION.

El presente trabojo se enmarca dentro de la programacion de la Agenda Regulatoria del periodo
2022, del Departamento ANAMED del Instituto de Salud Publica de Chile, y consiste en proponer una
guia para orientar y entregar herramientas que informen y aclaren diferentes conceptos referentes
a las categorias de productos farmacéuticos de acuerdo a su régimen de fabricacion, asi como
establecer de manera clara los funciones autorizadas o realizar por cada tipo de establecimiento
segun el régimen que se trate. La finalidad es facilitar las presentaciones ante el instituto, de manera
de evitar rechazos y dilaciones resolviendo de mejor forma las solicitudes ingresadas a la institucion.

En este documento se detallan y precisan las funciones y actividades que coda establecimiento
farmacéutico puede llevar a cobo de acuerdo al tipo de producto, considerando la recepcién,
almacenamiento y distribucién de los mismos, sean estos de fabricacion nacional o importados y en
estos dltimos la etapa del proceso productivo en gque se importan,

2.- OBIETIVO.

El ohjetivo del presente documento es constituirse en un instrumento complementario a la
normativa sectorial que sirva como guia para el mejor entendimiento de la regulacién especifica en
fo que dice relacion con los regimenes de fabricacion de fos productos formacéuticos y su relacion
con los establecimientos sanitariamente outorizados, de manera de poder precisar y definir los
fimites de accion en cada caso que establece la regulacion nacional y orientar a fos usuarios, tanto
en la presentacion de solicitudes de registro sanitario, como de sus modificaciones.

Se consideraran los procesos, desde la internacion, importacion, ailmacenaje y procesado, hasta su
liberacion y distribucion. '
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Se tomard en consideracién para este andlisis la normativa aduanera, lo regulocion de
medicamentos y de establecimientos incluyendo lo sefialado en la normativa especifica de Buenos
Prdcticas de Manufactura, Almacenamiento y Distribucidn, entre otras. '

3.- ESTADO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO RESPECTQ DE SU ETAPA DE PRODUCCION.

3.1.-Materia Prima: Es toda sustancia, de calidad definida, que interviene directamente en la
fabricacion de la forma farmacéutica, sea que ella quede inafterada o sea modificada o eliminada
en ef curso del proceso de fabricacion. Corresponde a los principios activos y « los excipientes.

Estas sustancias solo pueden ser importadas y almacenadas por droguerfas o por laboratorios de
produccion, este ultimo establecimiento puede ademds encargarse del proceso productivo completo
hasta obtener el producto final.

3.2.-Producto semielaborado: Aquella sustancio o mezcla de sustancios procesadas parcialmente,
que antecede o su forma farmacéutica y que requiere de otras etapas de fabricacion para obtener
el producto terminado. Este tipe de productos puede ser importado, almacenado y procesado sélo
. por laboratorios de produccion. '

3.3.-Producto a granel: Aquel producto que se encuentra en su forma farmacéutica definitiva. Este
tipo de productos puede ser importado, almacenado y procesado sélo por laboratorios de produccion
para obtener el producto terminado.

3.4.-Producto semiterminado: Aquel producto que se encuentra en su forma farmacéutica definitiva
y dentro de su envase primario. Este tipo de productos puede ser importado, almacenado y
procesado para obtener ef producto terminado, por laboratorios de produccion o por laboratorios
acondicionadores que cuenten con la autorizacién sanitaria expresa para la manipulacion de
productos semiterminados, '

3.5.-Producto terminado: Aquel producto que estd en su envase definitivo, rotuiado y listo para su
distribucion a cualquier titulo. Este tipo de productos puede ser importado, almacenado y procesado
por laboratorios de produccion o por laboratorios acondicionadores que cuenten con la autorizacion
sanitaria respectiva para estos fines.

3.6.-Producto terminado con acondicionamiento local: Aquel producto importado como terminado
y liberado en su pais de origen, es decir, estd en su envase secundario definitiva, sin embargo, no se
encuentra listo para su distribucion en Chile por no cumplir con alguna de los exigencias establecidas
en el registro sanitario, por lo que, requiere de procedimientos especificos previo a su distribucion,
sean incorporacion de folletos o de sello de sequridad, entre otros. Este tipo de productos puede ser
importado, almacenado y procesado por loborgtorios de produccion o por loboratorios
acondicionadores que cuenten con la autorizacidn sonitaria respectiva para la manipulacion de
productos terminados.

4.- TIPOS DE ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS Y ACTIVIDADES AUTORIZADAS A REALIZAR.

Toda persona naturof o juridica puede importar especialidades farmacéuticas, asi como fas materias
primas destinadas a su elaboracion, debiendo cumplir con las obligaciones sanitarios especificas
apficables. Estas, primeramente, establecen que para su internacion al territorio nacional se
requerird disponer de un lugar debidamente autorizado para su almacenamiento, procesamiento o
posterior distribucion, tales como; laboratorios farmacéuticos de produccion o acondicionador,
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farmacias, droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos, segtn corresponda a la naturalezo y
finalidad del material importado.

La recepcion de productos farmacéuticos se Hlevarg u cabo desde entidades que estén en posesion
de las gutorizaciones correspendientes con la safvedad de que, respecto of despachio de productos
farmacéuticos, este se hard sélo o entidades que estén autorizadas sanitariomente para adquirir y
afmacenar dichos productos.

Asi, la normativa es clara en sefialar que tanto las materias primas como el producto, en cualquiera
de sus etapas def proceso productivo, sélo pueden permanecer en recintos que cuenten con la debido
autorizacion sanitaria otorgada por el Instituto de Salud Publica o por las Seremis de Salud cuando
corresponda. ' '

4.1.- Laboratorio farmacéutico de produccién:

Corresponde a aquel establecimiento en que se efectia fa fabricacion, importacion, fraccionamiento,
envase o acondicionamiento y distribucion; asi como cualquier otra actividad refacionada con la
produccion y control de calidad, de los productos farmacéuticoé. Estos establecimientos podrdn
igualmente fabricar, importar o distribuir materigs primas que se utilicen en la industria
farmaceutica.

Solo los laboratorios farmacéuticos de produccion podran internar productos farmacéuticos en
cualquiera de sus etapas de produccion, asi como fas materias primas v los productos terminados.

4.2.- Laboratorio farmacéutico acondicionador:

Establecimiento destinado exclusivamente a procesos que no alteren la integridad del envase
primario de un producto farmacéutico para convertirio en producto terminado.

Estos establecimientos sblo pueden recibir productos semiterminados o terminados, estundo
prohibido el aimacenaje y el procesamiento de productos farmacéuticos en cualquiera de las etapas
de produccion previas a las sefialadas anteriormente. S6lo podrdn internar productos farmacéuticos
semiterminados o terminados para su acondicionamiento de acuerdo a la autorizacion sanitario
otorgada por el Instituto de Salud Pablica de Chile.

4.3.- Drogueria;

Establecimiento destinado o la importacién, fraccionamiento, distribucion y venta de drogas
(materias primas) a granel, sustancias quimicas, reactivos, colorantes, aparatos de fisica y quimica,
ademds de accesorios médicos y quirdrgicos.

Las droguerfas solo pueden fraccionar materios primas para su venta como tal, es decir, como un
insumo o producto intermedio no destinado a uso directo por un ser humano, siempre con lg debida
autorizacion y en un ambiente controlado de acuerdo con las condiciones establecidas en la
normutiva vigente.

Las droguerios no pueden realizar procedimientos de fraccionamiento o envasado de materias
primas que den como resultado un producto o especialidad farmacéutica para uso por un paciente,
con caracteristicas propias del rotulado de una especialidad farmacéutica. Lo anterior, por cuanto
para aquello se requiere de un establecimiento “productor” y de un registro sanitario otorgado por
el Instituto cumpliendo con los respectivos requisitos tanto del establecimiento como del producto.
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Esta actividad debe ser efectuado sélo en un laboratorio farmacéutico de produccion, tal como
sefiala la regulacion.

Las droguerias solo podran importar o adquirir productos farmacéuticos en calidad de terminados,
cuya distribucion sélo podrd hacerse o establecimientos sanitariomente autorizados.

Si cuentan con la autorizacién sanitaria correspondiente, estos establecimientos podrdn fraccionar
envases clinicos de productos farmaocéuticos terminados ojustdndose a la regulacidn sanitaria
especifica.

Las droguerios no pueden realizar actividodes de acondicionamiento como etiquetade o
incorporacion de folletos, entre otras. Tampoco pueden almacenar ni procesar productos
farmacéuticos en etapas intermedias de fabricacion, sean estgs, productos farmacéuticos
semielaborados, productos a granel o semiterminados, ademds les queda prohibida la confeccion de
recetas magistrales u oficinales.

4.4.- Depdsito de productos farmacéuticos de uso humano:

Es la bodega destinada al almacenamiento de productos farmacéuticos importados terminados que
ha sido autorizado pora almacenar y distribuir directamente dichos productos a otros
establecimientos que cuenten con la autorizacion para la recepcion de estos ya sea para su uso o
expendio.

Los depdsitos no pueden importar productos farmacéuticos, sélo pueden adquirirfos a nivel local
desde otros establecimientos sanitarios, sean loboratorios o droguerfas. Tampoco pueden
almacenar ni procesar productos farmacéuticos en algunas de sus etapas de fabricacién, sean estos,
semielaborados, a granel o productos semiterminados, tompoco agueflos productos que estando
terminados requieren acondicionamiento local previo a su distribucion. Les queda prohibida o los
depdsitos, ademds, la confeccion de recetas magistrales u oficinales.

4.5.- Farmacias:

Es el establecimiento sanitario destinado o la venta de productos farmacéuticos y otras actividades
previamente oprobadas de acuerdo a las respectivas autorizaciones sanitarias complementarias y
especificas otorgadas por el Instituto de Salud Piblico.

Las farmacias podrén realizar la confeccion de productos farmacéuticos de cardcter oficinal y los que
se preparen extempordneamente conforme a formulas magistrales prescritas por profesionales
fegalmente habilitados; también podran realizar el fraccionamiento de envases clinicos de productos
farmacéuticos terminados y cualquier otra actividad de acuerdo a lo estipulado en la normativa
sanitaria vigente y de acuerdo a las resoluciones de autorizacién especificas.

Las farmaocias que cuenten con un recetario outorizado podrdn importar y almacenar materias
primas parg la elaboracién de productos oficinales y magistrales. Sus instalaciones, equipos,
instrumentos y demds implementos deberén ser odecuados parg el tipo de formulas magistrales u
oficinales que en él se preparen, entendiéndose por preparado oficinal aquel elaborado conforme a
lo descrito en la Farmacopea Chilena, Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial (FFOO) vy el
preparado magistral como aquel que se elabora en forma inmediata conforme a ung férmula
magistral prescrita por un profesional habifitado para ello, a un paciente determinado o sobre la
base de una simple division de una materia activa o un producto farmacéutico registrado en el pals.

Pagina5de 9



5.- CLASIFICACION DE REGIMENES DE FABRICACION.

La regulacion nacional de medicamentos, dentro de los requisitos generales para el registro
sanitario, sefiala aquellos requisitos administrativos que se deben acompafior respecto a lao
informacion referente al régimen de fabricacion de productos farmacéuticos, debiendo distinguirse
entre dos grandes grupos; los productos de fabricacién nacional y los productos importados. £]
régimen de fabricacion puede modificarse ol interior de cada grupo, sin embargo, no estd permitido
el cambio de régimen entre estas dos categorias, modificacion que darig origen a un nuevo registro
sanitario.

5.1.-Productos farmacéuticos de fabricacién nacional:

Aquelfos que son elaborados en un faboratorio farmacéutico nacional, legal y técnicamente
habilitado para eflo por el instituto de Salud Publica de Chile. La fabricacidn podra ser por cuenta
propia o por cuenta de terceros.

En dichos establecimientos se procesan las materias primas, los productos semielaborados, a granel,
semiterminado y termingdos con acondicionamiento para la obtencion del producto terminado y
listo para su distribucion en el pais.

Cada uno de las etapas mencionadas del proceso de fabricacion debe ser realizada sofo por un
establecimiento, pudiendo ser realizadas todas por un mismo establecimiento o de forma secuencial
{por partes} por diferentes establecimientos de acuerdo a la linea de produccion autorizada para
cada uno de elios.

Las materias primas para la elaboracidn de los productos, sea principios activos o excipientes, se
pueden obtener en el mercado nacional, desde un laboratorio de produccion o una drogueria. 5i se
importan, se requiere de lo realizocion del tramite de internacidn e importacion previo o su
procesamiento, venta y utifizacion,

5.2.- Productos farmacéuticos de importacion:

Aquellos que llegan af pais en diferentes etapas de su proceso productivo, es decir, en cualguiera de
las siguientes etapas de produccién que comprende desde el producto semielaborado; a granel;
semiterminado hasta el producte terminado, de acuerdo a lo sefialgde en la normativa y en su
registro sanitario.

También se puede importar un producto farmacéutico como producto terminado y liberado en su
pais de origen, el que estd en su envase secundario definitivo pero que, sin embargo, no se encuentra
listo para su distribucion por no cumplir con alguna de las exigencias establecidas en el registro
sanitario. Por ello, previo a su distribucion deberd acondicionarse en un establecimiento adecuado y
autorizado para estos fines, sea este un laboratorio de produccion o laboratorio acondicionador,
considerandose como régimen del producto el ‘importado terminado con acondicionamiento local’.

De acuerdo a lo indicado en el articulo 128 del Codigo Sanitario lo importacion, internacion,
almacenamiento, transporte y distribucion o cualquier titulo de medicamentos y de materias primas,
necesarias para su obtencion, podrad realizarse por los laboratorios farmacéuticos encargados de la
fabricacion de fos medicamentos de que se trate y por droguerias que hayan sido aqutorizadds por el
Instituto de Salud Pdblica de Chile, de conformidad con los requerimientos que a su respecto
contenga la reglamentacién respectiva.
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Sin perfuicio de lo dispuesto precedentemente, el a!mbcenamiento,‘ transporte y distribucion de
medicamentos terminados podrdn ser efectuados también, por otros establecimientos toles como
depésitos de productos farmacéuticos autorizados por el instituto, previp cumplimiento de fos
requisitos reglomentarios establecidos para elio.

Estas exigencias se encuentran incorporadas en el articufo 95 del Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, que establece que la impoitacion de las especialidades farmacéuticas podrd ser
efectuada por los laboratorios farmacéuticos autorizados, farmacias, droguerias y depdsitos de
productos farmacéuticos y, en general, por cualquiera persona natural o juridica g través de
establecimientos que cumplan con las normas establecidas en la legisiocién vigente.

Este reglamento precisa, en su articulo 96, que toda persona natural o juridica podrd importar
especialidades farmacéuticas, asi como las materias primas destinadas « su elaboracidn. Sin
perjuicio de lo anterior, para su internacién af territorio nacional se requerirg disponer de un lugar
debidamente autorizado para su olmacenamiento, procesamiento o posterior distribucion, tales
como: laboratorios farmacéuticos de produccion, farmacias, droguerias y depdsitos de productos
farmacéuticos, segtn corresponda a la naturaleza y finalidad del material importado.

Dependerd, entonces, el tipo de establecimiento en que se puedan almacenar y continuar los
procesos requeridos para a obtencién del producto farmacéutico terminado, de la etapa en que se
encuentre el mismo, situacion detalfoda en ef articulo 97 del Decreto antes referido.

Respecto de los especialidades farmacéuticas que se internen como producto terminado, sélo
podran ser recibidas y almacenadas por establecimientos debidamente autorizados para eflo.

Las materias primas destinadas a la fabricacion de medicamentos o a su comercializacién o
establecimientos productores de Jos mismos, sélo podrin ser internadas por droguerias y
laboratorios farmacéuticos de produccidn.

Lo distribucion de los productos farmacéuticos terminados serd reafizada por fos laboratorios
farmacéuticos de produccion, acondicionadores, droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos
de uso hurnano, en las condiciones que para cada uno de elfos se establezcan en el respectivo registro
sanitario y solo a los establecimientos autorizados sanitariamente para su recepcion.

5.2.1.-Productos farmacéuticos con régimen de importado semielaborado:

Para el ingreso ol pais de este tipo de productos se requiere del trdmite de internacion e importacion
previo o su procesamiento. El producto solo puede ser recibide y almacenado por el laboratorio
farmacéutico de produccién nacional donde se llevardn o efecto las demds etapas necesarias paro
obtener el producto terminado.

5.2.2.-Productos farmacéuticos con régimen de importado a granel:

Para el ingreso af pais de este tipo de productos se requiere def trdmite de internacion e importacion
previo a su procesamiento. De su lado, el producto que se encuentra en su forma farmacéutica
definitiva solo puede ser recibido y almacenade por un laboratorio farmacéutico de produccién
nacional donde se llevardn a efecto las demds etapas necesarias para obtener un producto
terminado.
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5.2.3.- Productos farmacéuticos con régimen de importado semiterminado:

Para el ingreso af pais de este tipo de productos se requiere del trdmite de internacion e importacion
previo a su procesamiento. A su turno, el producto que se encuentra en su envase primario definitivo
solo puede ser recibido y olmacenado para ser acondicionado enel pais, es decir, donde se realicen
las demds etapas necesarias para obtener el producto terminado, en un laboratorio farmacéutico
de produccién o en un laboratorio farmacéutico acondicionador que cuente con la autorizacion
sanitario respectiva para estos fines. .

5.2.4.-Productos farmacéuticos con régimen de importado terminado:

Para el ingreso al pais de este tipo de productos se requiere del tramite de internacion e importacion
y la realizacién de los respectivos controles de calidad nacional previo a su distribucién. £l producto
gue ha sido fabricade completamente en el extranjero, y que se encuentra en su envase secundario
definitivo y listo para su distribucion, solo puede ser recibido y almacenado en depésitos, droguerias,
faboratorios de produccion y laboratorio acondicionador. '

5.2.5.-Productos farmacéuticos con régimen de importado terminado con acondicionamiento
local: o ‘

Para el ingreso al pais de este tipo de productos se fequiere del trdmite de internacion e importacion.
El producto que ha sido fobricado como producto terminado y liberado en ef extranjero se encuentra
en su envase secundario definitivo, sin embargo, no se encuentra listo para su distribucion en Chile,
por no cumplir con alguna de las exigencias establecidas en el registro sanitario.

Este producto solo puede ser recibido y almacenado para ser acondicionado en el pais en un
laboratorio farmacéutico de produccion o en un laboratorio farmacéutico acondicionador que
cuente con la autorizacion sanitaria respectiva para estos fines. En estos establecimientos se
deberdn realizar las demds etapas necesarias para ajustarse a la normativa nacional y transformarse
en un producto farmacéutico terminado y listo para su distribucion en el pais.

6.- MARCO REGULATORIO Y REFERENCIAS.
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8. Decreto Exento N° 57 de 2013 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 147
de Buenas Prdcticas de Almacenomiento y Buenas Prdcticas de Distribucion para droguerios
v depdsitos de productos farmacéuticos de uso humano.

9. Decreto N° 79 de 2010 del Ministerio de Salud, gue aprueba el Reglamento aplicable a la
Elaboracion de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmuocia.

10. Decreto Exento N° 48 de 2019 del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 208
paro el Almacenamiento y Transporte de Medicamentos Refrigerados vy Congelados,
aprobadas por Decreto Exento N°48 del 20197,

2.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo
en el sitio web institucional www.ispch.cl v un extracto del mismo en el Diario Oficial.

Anodtese y publiquese

{NSTITUTO DE SALU BLICA DE CHILE

28/11/2022
Resol, A1/N°® 928
Ref., §/R

ID N° 884201

Distribucidn:

- Asesoria Juridica,

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.
-~ Gestion de Tramites.

- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.
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