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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N° 3, DE 2010, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE APRUEBA
REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOSPRODUCTOS
FARMACEUTICOSDE USO HUMANO

Num. 50.- Santiago, 28 de octubre de 2019.
Vistos:

El articulo 32 N° 6, de la Constitucion Politica de la Republica; ley N° 20.724, que modifica
el Codigo Sanitario en materia de regulacién de farmacias y medicamentos; € decreto con fuerza
deley N° 725, de 1967, Codigo Sanitario; decreto con fuerzade ley N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de
1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; decreto N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que
aprueba reglamento del sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de uso
humano, y en la resolucion N° 7, de 2019, de Contraloria Genera de la Republica, que fija
normas sobre exencion del tramite de tomade razonyy;

Considerando:

1° Que, €l Libro Cuarto del Cadigo Sanitario, sefidla en su articulo 96°, inciso cuarto, que
mediante uno 0 mas reglamentos expedidos por e Presidente de la Republica a través del
Ministerio de Salud, se determinaran las normas sanitarias que regulen, entre otras materias, la
importacién, internacion y uso médico de productos farmacéuticos.

2° Que, por su parte, a Ministerio de Salud compete la funcién que corresponde al Estado
de garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccion y recuperacion
delasalud y de rehabilitacion de la persona enferma. En ese sentido, con el objetivo de reducir
precio de los medicamentos, y con ello garantizar €l acceso a medicamentos, se ha estimado
necesario modificar el reglamento del sistema nacional de control de los productos farmacéuticos
de uso humano, en aquello referido alaimportacion y uso de productos farmacéuticos.

5° Que, atendidas las normas anteriores y teniendo presente las facultades que me confiere
el articulo 32 N° 6 de la Constitucion Politica de la Republica, dicto el siguiente

Decreto:

Articulo Unico: Modificase e decreto N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba
el reglamento del sistema naciona de control de los productos farmacéuticos de uso humano, en
|os siguientes sentidos:

I. En €l articulo 5, incorp6ranse las siguientes modificaciones:

a. Agrégase a continuacion del nimero 45), el siguiente nimero 45) bis, nuevo:

"45 bis) Importacion para consumo exclusivo del importador: Es el acto mediante el cual un
producto farmacéutico procedente del extranjero, ingresa con € solo objeto de ser utilizado
terapéuticamente por el importador.".

b. Agrégase, a continuacién del nimero 45 bis) nuevo, el siguiente nimero 45 ter), nuevo:

"45 ter) Importador: Aquel que efectiia 0 a cuyo nombre se efectialaimportacion.”.
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I1. En €l articulo 21, incorp6ranse | as siguientes modificaciones:

a. En su inciso primero, sustitiyase el guarismo "102" que aparece a continuacion de la
palabra "articulo", por € guarismo "99".
b. En suinciso primero, sustityase € literal @), por e siguiente:

"a) Uso medicinal urgente derivado de situaciones de desabastecimiento o inaccesibilidad,
gue afecten alas personas, consideradas colectivamente.”.

c. En suinciso primero, sustitiyase €l litera b), por €l siguiente:

"b) Aquellos productos farmacéuticos para uso medicina urgente importados para consumo
exclusivo del importador.”.

d. Agrégase el siguiente inciso segundo y Ultimo, nuevo:

"En el caso de las letras @) y b), la autorizacion referida en el presente articulo bastara para
el uso de los productos farmacéuticos, sin ser requerido € trdmite de internacion dispuesto en €l
titulo IV del presente reglamento.".

I11. Agrégase, a continuacion del articulo 21, el siguiente articulo 21 A, nuevo:

"Articulo 21 A.- La autorizacion del Instituto a que se refieren los literales @) y b) del
articulo anterior se hara mediante resolucion fundada.

Para dichos efectos, el Instituto podra generar un listado de medicamentos pre aprobados
para su importacion en conformidad a articulo anterior. Formaran parte de dicho listado aquellos
medicamentos en |os que conste la autorizacién de comercializacion por parte del pais del que se
importa.

En € caso de laletra b) del articulo precedente, la cantidad méxima que podré autorizarse
serd aquella que permita el tratamiento por seis meses.".

IV. En € articulo 22, incorpéranse las siguientes modificaciones:

a. Eliminase lafrase "sin registro sanitario previo”.

b. Incorpérase, luego de la expresion "debiendo acreditarse” y antes de la frase "la
autorizacion otorgada por la autoridad sanitarid', laexpresion ™, por cualquier medio,”.

c. Agrégase, luego de la expresion "o de fabricacion segn corresponda” y antes del punto
seguido (), la siguiente frase "y la prescripcion de los productos farmacéuticos por un
profesional habilitado, dejando constancia de la necesidad y duracion del tratamiento”.

d. Sustitlyase, la frase final que le sigue al punto seguido (.), por la siguiente "Estas
autorizaciones podran solicitarse por €l interesado |as veces que sean necesarias’.

V. En € articulo 24, incorp6ranse las siguientes modificaciones:

a. En su inciso primero, sustitiyase la frase "el uso provisional de productos farmacéuticos
sin registro sanitario previo, cuando éstos se importen para uso individual, directamente por €l
interesado 0 su mandatario, siempre que estén prescritos por un profesional habilitado, que deje
constancia de la necesidad y duraciéon del tratamiento”, por la expresion "la internacion de
medicamentos en las causales del articulo 21".

b. Eliminase su inciso segundo, pasando €l actual inciso tercero a ser segundo y ultimo.

V1. En €l articulo 25, sustitllyase el guarismo 102", por el guarismo "99".
VII. En € articulo 94, incorpdranse |as siguientes modificaciones:

a. En su inciso primero, sustitlyase la frase "a través del certificado de registro, certificado
de producto farmacéutico o autorizacion sanitaria o certificacion oficial recomendada por la
Organizacion Mundia de la Salud, otorgada por la autoridad sanitaria de acuerdo alo establecido
en e articulo 29 nimero 10, de este reglamento, indicando”, por "mediante los documentos
establecidos en € articulo 29° nUmero 10 literal a.1 de este reglamento,".

b. Agrégase el siguiente inciso tercero, nuevo:
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"En caso que la importacion se requiera para consumo exclusivo del importador, se estard a
lo dispuesto en los articulos 21, 21 A y 22 del presente reglamento.”.

VIII. En € articulo 95, incorpéranse |0s siguientes incisos segundo y tercero, nuevos:

"Procedera la importacion de medicamentos con 0 sin registro sanitario en Chile, para
consumo exclusivo del importador, previa autorizacion del Instituto y siempre que estén
prescritos por un profesional habilitado, que deje constancia de la necesidad y duracion del
tratamiento.

En caso que laimportacion se requiera para consumo exclusivo del importador, se estara a
lo dispuesto en los articulos 21, 21 A y 22 del presente reglamento.”.

IX. En € articulo 96, agrégase € siguiente inciso segundo y final, nuevo:

"El trdmite de internacion no sera requerido en caso de importar especialidades
farmacéuticas por las causales contempladas en el articulo 21 del presente reglamento.”.

Anbtese, tdmese razon y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente de
la Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 50, de 28 de octubre de 2019.- Saluda
atentamente a Ud., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.
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