APRUEBA “GUIA DE REGIMENES DE
FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
Y ESTABLECIMIENTOS SANITARIOS
RELACIONADOS” Y DEJA SIN EFECTO LA

;_ RESOLUCIGN EXENTA N° 2747, DE FECHA 2 DE
GABINETE DIRECIOR. DICIEMEBRE DE 2022.
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P \%ﬁ "ih?g (DEPARTAMENTO ASENCIA NACIONAL DE MIEDICAMENTOS, A4 A8 AN
£ vk sn / CN ) 323?? .Ul ol
RESOLUCION EXENTA N° /
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\
‘ SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
1630, de fecha 21 de julio de 2023, de la Jefa (S (S) de Asesoria Juridica; el memorandum 659, de fecha
20 de julio de 2023, del Jefe del Departamento Agencia Nacional de Medlcamentos la Resolucion
Exenta N® 2747, de fecha 2 de diciembre de 2022,y

CONSIPERANDO

PRIMERQ: Que, con fecha 2 de diciembre de 2022,
fue expedida la Resolucién Exenta N° 2747, por cuyo intermedio se aprobd la gufa de regimenes de
fabricacién de productos farmacéuticos y establecimientos sanitarios relacionados, con el fin de
entregar herramientas gue- faciliten la inteligencia de los tonceptos referentes 2 las diferentes

 categorias de productos farmacéuticos y las actividades de cada tipo de establecimiento.

SEGUNDO: Que, mediante el memordndum 659, de
fecha 20 de julic de 2023, el Jefe del Departamento Agencia Nacional de Medicarmentos ha
requerido la modificacién del acto administrativo referido en el considerando que antecede.

Lo anterior, toda vez que se incurrié en un error en
el parrafo tercero del subpunto 4.5.- de la mentada gufa —~atingente a las Farmacias-, incluyéndose
incorrectamente una mencién a farmacias con recetarios autorizados yla aCtIVIdad de importacion
y almacenamiento de materias primas, en circunstancias que la informacion correcta al efecto
consta en el subpunto 4.1., de la misma, relativo a Laboratorios Farmacéuticos de Produccién,

TERCERO: Que, asi‘las cosas, a efectos de proceder
en |a forma que se ha descrito, se hace necesario aprobar nuevamente la guia y, ademds, dejar sin
efecto la versién anterior, 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}, 60y 61 del D.F.L. N° 1, de 2005,
del Ministerio de Salud; 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
Cédigo Sanitario; lo previsto en la Resolucidn Exenta N° 7 de 2019, de la Contraloria General de Ia
Republica; y las facultades que me confiere el Decreto 15, de 2023, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente

RESOLUCION
1.- APRUEBASE la “Guia de regimenes de

fabricacién de productos farmacéuticos y establecimientos sanitarios relacionados”, cuyo fntegro
tenor es el siguiente:
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“GUIA DE REGIMENES DE FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS
SANITARIOS RELACIONADOS

1.- INTRODUCCION.

El presente trabajo 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 prapone'r una
Quf’a para orientdr"y‘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 o realizar por cada tipo de establecimiento
seguin el régimen que se trate. La finalidad es facilitar las presentaciones ante el Instituto, de manerg

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 cada establecimiento
farmacéutico puede llevar a cabo de acuerdo ol tipo de producto, considerando o recepcion,
almacenamiento y distribucién de los mismos, sean estos de fabricacién nacional o importados y en
estos dltimos la etapa del proceso productivo en que se importan.

2.- OBIETIVO.

El objetivo del presente documento es constituirse en un instrumento complementario a la
normativa sectorial que sirva como guia para el mejor entendimiento de la regulacion especifica en
lo que dice relacién con los regimenes de fabricacién de los productos farmacéuticos y su relacion
con los establecimientos sanitariamente autorizados, de manera de poder precisar y definir los
limites de accién en cada caso que establece la regulacién nacional y orientar a los usuarios, tanto

en la presentacién de solicitudes de registro sanitario, como de sus modificaciones.

Se considerardn los procesos, desde ln internacion, importacion, almacenaje y procesudo, hasta su
liberacion y distribucion.

Se tomard en consideracién para este ondlisis la normative oduanera, la regulacion de
medicamentos y de establecimientos incluyendo lo sefialado en lo normativa especifica de Buenas
Prdcticas de Manufactura, Almacenamiento y Distribucion, entre atras.

3.- ESTADO DEL PRODUCTO FARMACEUTICO RESPECTO DE SU ETAPA DE PROD_UCC.'O'N.

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

Estas sustancias sélo pueden ser importadas y almacenadas por droguerias o por faboratorios de
produccién, este iftimo establecimiento puede ademds encargarse del proceso productivo completo

hasta obtener el producto final.

3.2.-Producto semielaborado: Aquella sustancia o mezclo de sustancias procesadas parcialmente,
que antecede a su forma farmacéutica y que requiere de otros etapas de fubricacidn para obtener

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

3.4.-Producto semiterminado: Aque! 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 terminada, por laboratorios de produccién o por laboratorios
acondicionodores que cuenten con la autorizacién sanitaria expresa para la manipulacion de
productos semiterminados.

3.5.-Producto terminado: Aquel producto que esté en su envase definitivo, rotulado y listo para su
distribucion a cualquier titulo. Este tipo de productos puede ser importado, almacenado y procesado
por laboratorios de produccin 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 definitivo, sin embargo, no se
encuentra listo para su distribucion en Chile por no cumplir con alguna de ias exigencias establecidas
en el registro sanitario, por lo que, requiere de procedimientos especificos previo a su distribucién,
sean incorporacin de folletos o de selfo de seguridad, entre otros. Este tipo de productos puede ser
importado, almocenado ¥y procesado por laboratorios de produccion o por laboratorios
acondicionadores que cuenten con o autorizacidn sanitaria respectiva para la manipulacién de
productos terminados.

4.-TIPOS DE ESTABLECHMIENTOS SANITARIOS Y ACT. IVIDADES AUTORIZADAS A REALIZAR,

Toda persona natural o juridica puede importar especialidgdes farmacéuticas, asi como los materigs
primas destinades a su elaboracion, debiendo cumplir con las obligaciones sanitarigs especificas
aplicables. Estos, primeromente, establecen que para su internacion af territorio’ nacional se
requerird disponer de un lugar debidamente auforizado para su-almacenamiento, procesamiento o
posterior distribucion, tales come; laboratorios farmacéuticos de produccién o acondicionador,
farmacias, droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos, segiin corresponda a la noturaleza y
finalidad del material importado.

La recepcin de productos farmacéuticos se llevard a cabo desde entidades que estén en posesion
de fas autorizaciones correspondientes con la salvedad de que, respecto al despacho de productos
farmacéuticos, este se hard solo a entidades que estén autorizadas sanitariamente para adquirir y
almacenar dichos productos.

Asi, la normativa es clara en sefiglar que tanto las materias primas como el producto, en cualquiera
de sus etapas del proceso productivo, s6lo pueden permanecer en recintos que cuenten con la debida
autorizacion sanitaria otorgada por el Institute de Salud Publica o por las Seremis de Salud cuando
corresponda.

4.1.- Laboratorio farmacéutico de produccion:

Corresponde a aquel establecimiento en que se efectiia la fabricacién, importacidn, fraccionamiento,
envase o acondicionamiento y distribucién; asi como cualquier otra actividad relacionada con la
produccién y control de calidad, de los productos farmacéuticos. Estos establecimientos podrén
igualmente fabricar, importar o distribuir materias primas que se utilicen en. la industria
farmacéutica.
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Sélo los laboratorios farmacéuticos de produccion podran internar praductos farmacéuticos en
cualquiera de sus etapas de produccion, asi como las materias primas y-los productos terminados.

4.2.- Laboratorio farmacéutico acondicionador:

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

Estos establecimientos solo pueden recibir productos semiterminados o terminados, estando
prohibido el almacenaje y el procesamiento de productos farmacéuticos en cualquiera de los etapas
de produccion previas a las sefioladas anteriormente.. Sélo podrdn internar productos farmacéuticos
semiterminados o terminados para su acondicionamiento de acuerdo a fa autorizacion sanitaria
otorgada por el Instituto de Salud Publica de Chife.

4.3.- Drogueria:

Establecimiento destinado a la importacion, fraccionamiento, distribucién y venta de drogas
(materias primas) a granel, sustancias guimicas, reactives, colorantes, aparatos de fisica y quimica,
ademds de accesorios médicos y quirdrgicos.

Las droguerias solo pueden fraccionar materias primas pora su venta como tal, es decir, como un
insumo o producto intermedio no destinado a uso directo por un ser humano, siempre con fa debida
autorizacién y en un ambiente controlado de acuerdo con las condiciones establecidas en la
normativa vigente. '

Las droguerigs no pueden realizar procedimientos de fraccionamiento o envasado de materias
primas que den como resuftado un producto o especialidad farmocéutica 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 tonto del establecimiento como del producto.
Esta actividad debe ser efectuada sélo en un laboratorio farmacéutico de produccion, tal como
sefiala la regulacién.

Los droguerfas solo podrén importar o adquirir productos farmacéuticos en calidad de terminados,
cuya distribucién sélo podrd hacerse a establecimientos sanitariamente autorizados.

Sj cuentan con la autorizacién sanitaria correspondiente, estos establecimientos podran fraccionar
envases clinicos de productos farmacéuticos terminados gjusténdose a la regulacién sanitaria
especifica.

Las droguerias no pueden realizar actividodes de acondicionamiento como etiquetado ©
incorporacién de folletos, entre otras. Tampoco pueden almacenor ni procesar productos
farmacéuticos en etapas intermedios de fabricacién, sean estas, productos farmacéuticos
semielaborados, productos a granel o semiterminados, ademds les queda prohibida la confeccion de
recetas magistrales u oficinales.

4.4.- Deposito de productos farmacéuticos de uso humano:

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

Los depésitos no pueden importar productos farmacéuticos, sélo pueden adquirirlos a nivel focal
desde otros establecimientos sanitarios, sean laboratorios o droguerias. Tampoco pueden
almacenar ni procesar productos farmacéuticos en algunas de sus etapas de fabricacion, sean estos,
semielaborados, a granel o productos semiterminados, tampoco aquellos productos que estando
‘terminados requieren acondicionamiento local previo o su distribucidn. Les queda prohibida a los
depdsitos, ademds, la confeccin de recetas mugistrales u oficinales.

4.5.- Farmacias:

Es el establecimiento sanitario destinado a la venta de productos farmacéuticos'y otras actividades
previamente aprobadas de acuerdo o las respectivas. gutorizaciones sanitarias complementarias y
especificas otorgadas por el Instituto de Salud Poblica.

Las farmacias podrdn realizar Ia con feccién de productos farmacéuticos de cardcter dficinal y los que
se preparen extemporéneamente conforme a férmulas magistrales prescritas por profesionafes
fegaimente habilitados; también podrdn realizar el fraccionamiento de envases clinicos de productos
farmacéuticos terminados y cualquier otra actividad de acuerdo a lo estipulado en lg normativa -
sanitaria vigente y de acuerdo a las resoluciones de gutorizacién especificas.

5.- CLASIFICACION DE REGIMENES DE FABRICACION.

La regulacién nacional de medicamentos, dentro de los requisitos generales pora ef registro
sanitario, sefiala aquellos requisitos administrativos que se deben acompafiar respecto o la
informacion referente al régimen de fobricacion de productos farmacéuticos, debiendo distinguirse
entre dos grandes grupos; los productos de fabricacion nacional y los produci'os importados. Ei
régimen de fabricacién puede modificarse al interior de cada grupo, sin embargo, no estd permitido
el cambio de régimen entre estas dos categorias, modificacion que daria origen a un nuevo registro
sanitario. ' |

5.1.-Productos farmacéuticos de fabricacién nacional:

Aquellos que son elaborados en un laborotorio farmacéutico nacional, legal y técnicamente
habifitado para ello por el instituto de Salud Pdblica de Chile. La fabricacién podrd ser por cuenta
propia o por cuenta de terceros. En dichos establecimientos se procesan las materias primas, los
productos semielaborados, a granel, semiterminado y terminados con acondicionamiento para la
obtencién del producto terminado y listo para su distribucion en el pais.

Cado una de las etapas mencionadas del proceso de fabricacién debe ser realizada solo por un
establecimiento, pudiendo ser realizadas todas por un mismo establecimiento o de forma secuencial
{por partes) por diferentes establecimientos de acuerdo a fa linea de produccion autorizada para
cada uno de efios, '

Las materias primas para lo elaboracién de los productos, sea principios activos o excipientes, se
pueden obtener en el mercado nacional, desde un laboratorio de produccién o una drogueria. Si se
importan, se requiere de lo realizacion del trémite de internacion e importacién previo a su
procesamiento, venta y utilizacion.
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5.2.- Productos farmacéuticos de importacion:

Aquellos que llegan ol pais en diferentes etapas de su proceso productivo, es decir, en cualquiera de
las siguientes etapas de produccion que comprende desde el producto semielaborado; a granel;
semiterminado hasta el producto terminado, de acuerdo a-lo sefialado 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 definitive pero que, sin embargo, no se encuentra
listo para su distribucién por no cumplir con alguna de las exigencias establecidas en el registro
sgnitario. Por ello, previo a su distribucién deberd acondicionarse en un establecimiento adecuado y
autorizado para estos fines, sea este un laboratorio de produccién o laboratorio acondicionador,
considerdndose como régimen del producto el ‘importado terminado con acondicionamiento focal’,

De acuerdo o lo indicado en el articulo 128 del Cédigo Sanitario lo importacion, internacion,
almacenamiento, transporte y distribucién a cualquier titulo de medicamentos y de materias primas,
necesarias para su obtencion, podrd realizarse por los laboratorios farmacéuticos encargados de fa
fabricacion de los medicamentos de que se trate y por droguerias que hayan sido autorizadas por el
Instituto de Salud Pdblica de Chile, de conformidad con los requerimientos que a su respecto
contenga lo reglamentacion respectiva.

Sin perjuicio de lo dispuesto precedentemente, el almacenamiento, transporte y distribucién de
medicamentos terminados podrdn ser efectuados también, por otros establecimientos tales como
depésitos de productos farmacéuticos autorizados por el Instituto, previo cumplimiento de lfos
requisitos reglamentarios establecidos para ello.

Estas exigencias se encuentran incorporddas en el articulo 95 del Decreto Supremo 3, de 2010, def
Ministerio de Salud, que establece que la importacién de las especialidades farmacéuticas podrd ser
efectuada por los laboratorios farmacéuticos autorizados, farmacias, droguerias y depositos de
productos farmaocéuticos y, en general, por cualquiera persong natural o juridica o través de
establecimientos que cumplan con las normas establecidas en la legisiacion vigente.

Este reglamento precisa, en su articulo 96, que toda persono natural o juridica podra importar
especialidades farmacéuticas, asi como las materias primas destinadas @ su elaboracién. Sin
perjuicio de lo anterior, para su internacion al territorio nacional se requerird disponer de un lugar
debidamente autorizado para su almacenamiento, procesamiento o posterior distribucién, tales
como: laboratorios farmacéuticos de produccion, farmacias, droguerias y depdsitos de productos
farmacéuticos, segiin 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 obtencion del producto farmacéutico terminado, de lo etapa en que se
encuentre el mismo, situacion detallada en el articulo 97 del Decreto antes referido.

Respecto de las especialidades farmacéuticas que se internen como producto terminado, solo
podrdn ser recibidas y almacenadas por establecimientos debidamente autorizados para elfo.

Las materias primas destinadas o la fabricacién de medicamentos o a su comercializacién o

establecimientos productores de los mismos, sélo podrén ser internadas por droguerios y
laboratorios farmacéuticos de produccion.
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Lo distribucion de los productos farmacéuticos terminados serd realizada por los loboratorios
farmacéuticos de produccion, acondicionadores, droguerias y depdsitos de productos farmacéuticos
de uso humano, en las condiciones que para cada uno de ellos se establezcan en el respectivo registro
sanitario y s6lo a los establecimientos autorizados sanitariamente para su recepcion.

5.2.1.-Productos farmacéuticos con régimen de importado semielaborado:

Para el ingreso al pais de este tipo de productos se requiere del trémite de internacién e importacion
previc a su procesamiento. El producto solo puede ser recibido y almacenado por el laboratorio

farmaocéutico de produccion nacional donde se lfevardn o efecto las demds etapas necesarios para
obtener el producte terminado.

5.2.2.-Productos farmacéuticos con réyimen de importado o granel:

Para el ingreso al pafs de este tipo de productos se requiere del tramite de internacion e Importacion
previo a su procesamiento. De su lado, el producto gue se encuentra en su forma farmacéutica
definitiva solo puede ser recibido y almacenado por un laboratorio farmacéutico de produccion

nacional donde se llevardn o efecto los demds etapas necesarias para obtener un producto
terminado.

».2.3.- Productos farmacéuticos con régimen de importado semiterminado:

Para el ingreso af pais de este tipo de productos se requiere del trdmite de internacién e importacion
previo o su procesamiento. A su turno, el producto que se encuentra en su envase primario definitivo
solo puede ser recibido y almacenado para ser acondicionodo en el pais, es decir, donde se realicen
las demds etapas necesarias para obtener el producto terminado, en un laboratorio farmacéutico
de produccion o en un laboratorio farmaceut;co acond:c:onador gue cuenre con fla autorizacién
sanitaria 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 internacién e importacion
y la realizacion de los respectivos controles de calidad nocional previo a su distribucion. El producto
que ha sido fabricado completamente en el extranjero, y que se encuientra en su envase secundario
definitivo y listo para su distribucion, solo puede ser recibido y almacenado en depdsitos, droguenas
laboratorios de produccién y laborotorio acondicionador.

5.2.5.-Productos farmacéuticos con régimen de importado terminado con acondicionamiento
locai:

Para el ingreso al pais de este tipo de productos se requiere del tramite de internacién e importacion,
El producto que ha sido fabricado.como producto terminado y liberado en el extranjero se encuentra
en su envase secundario definitivo, sin embdrgo, no se encuentra listo para su distribucion en Chile,
por no cumplir con alguna de ias ek:‘gencias esfablecidas en ef registro sanitario.

£ste 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 autorizacién sanitaria respectiva para estos fines. En estos establecimientos se
deberdn realizar las demds etapas necesarios para ajustarse o lo normativa nacional y tronsformarse
en un producto farmacéutico terminado y listo para su distribucicn en el pais.
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6.- MARCO REGULATORIO Y REFERENCIAS.

Cédigo Penal.

Codigo Sanitario.

Decreto con Fuerza de Ley N°1, de 1989, del Mm:steno de Salud.

Decreto N° 159, de 2013, del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 127 de

Buenas Prdcticas de Manufactura.

5. Decreto N° 48, de 2018, del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 208 para
el Almacenamiento y Transporte de Medicamentos Refrigerados y Congelados.

6. Decreto N° 57, de 2013, del Ministerio de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 147 de
Buenas Prdcticas de Almacenamiento y Buenas Prdcticas de Distribucion para droguerias y
depésitos de productos farmacéuticos de uso humano. '

7. Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud,

8. Decreto Supremo 466, de 1984, del Ministerio de Salud.

9. Decreto Supremo 79, de 2010, del Ministerio de Salud.

10. Ley N° 18.164". '

AwNR

2.- DEJASE SIN EFECTO la Resolucion Exenta N°
2747, de fecha 2 de diciembre de 2022.

3.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en
ol sitio web institucional weww isoch.ol y un extracto del mismo en el Diario Oficial.

Andtese y publiquese

- BIRE IRECTOR
INSTITUTQ DESALUD PUBLICA DE CHILE
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- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.
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