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INTRODUCCION.

Una de las disciplinas del Derecho que no estd contemplada en la malla curricular
de la carrera de Derecho de nuestra Universidad, es la que corresponde al Derecho

Sanitario.

El hecho de no ser considerada por nuestra casa de estudio, como ramo, no
significa que el Derecho Sanitario no sea una rama importante o de menor valor del
Derecho, ya que de su desarrollo depende que el Estado no solo cumpla con sus
obligaciones constitucionales en el ambito de la salud, sino que también mejore la

condicion de vida de los chilenos.

Dentro del Derecho Sanitario es posible encontrar un tema que es de gran
importancia y que es el que desarrollare en el presente trabajo, el relativo a la

legislacién farmacéutica.

El motivo que me lleva a estudiar este tema, es el escaso conocimiento que
tenemos sobre esta materia, por ejemplo respecto de los Quimico Farmacéuticos, el
rol que ellos desempefian en la farmacia, su régimen de responsabilidad, entre
otros aspectos. Pero también nos interesa conocer sobre la farmacia,
establecimiento al cual habitualmente recurrimos a comprar nuestros
medicamentos, sin preguntarnos o saber nada de ella. Es asi como analizaré los
aspectos centrales de la farmacia tales como su concepto, importancia, sus

registros, sus funcionarios, entre otros.

También en el desarrollo de este trabajo, se encontraran con capitulos referidos a
los productos farmacéuticos, donde se describird como se efectla su registro, su
rotulacion, el como se expenden dichos productos, etc. Para dejar al final el analisis

referente al sumario sanitario.

Como dejaremos de manifiesto en las primeras paginas del presente trabajo, el
Derecho Sanitario y particularmente el derecho farmacéutico, tienen la
caracteristica de ser una disciplinas que se encuentran reguladas por normas
diseminadas en distintos cuerpos normativo de distinto rango, es por ello que este
trabajo tiene por objeto recopilar, y dar un orden a una serie de materias que se

encuentran reguladas en distintos cuerpos normativos, que estan vinculados al



Derecho Sanitario y particularmente al derecho farmacéutico, con el fin de

comprender una disciplina juridica, por muchos desconocida.

Pero las materias que son objeto de estudio en este trabajo, y que son de
regulaciéon por nuestro ordenamiento juridico, no son nuevas, ellas vienen
evolucionando desde hace muchos afios, en este sentido podemos sefalar que el
hombre primitivo buscé remedios para aliviar sus males fisicos tan pronto como los

sufrio.

La enfermedad, en los tiempos primitivos, era considerada una fatalidad, creencia
que persiste principalmente en Africa y algunas partes de Asia, originada por un
maleficio o castigo, idea que también se mantiene en muchas culturas. Por eso es
facil entender que la busqueda del hombre primitivo se orienté a implorar la

sanacién a las divinidades o a obtener la cura a través de poderes magicos.

Estas ideas fueron las que rigieron por muchos afios al hombre primitivo, pero con
el pasar del tiempo fueron perdiendo fuerza, principalmente desde que él comenzd
a observar y deducir que ciertos disturbios tenian una causa muy concreta y
contingente. Las primeras evidencias fueron las heridas que sufrié en la caza de

animales o0 en sus contiendas frente a rivales que le disputaban su alimento.

Lo anterior impulsé al hombre a buscar sustancias naturales que estaban en su
entorno y las fue aplicando tentativamente, seleccionando aquellas que producian
un efecto positivo, descartando las que considerd inutiles para el objetivo deseado,
y tomando precauciones respecto a las nocivas. Todo ello en un proceso que durd

siglos.

Los seres primitivos mas inteligentes y observadores, fueron quienes asumieron el
rol de buscar para los demas la cura a su enfermedad, junto con ello los
atendieron, les procuraron y prepararon los medicamentos y se los administraron.
Todo lo cual formaba parte de un proceso que se realizaba en un marco cargado
de ritos magicos e invocaciones a las divinidades. El fendmeno que avanzaba en
busca de los medicamentos era intuitivo y, por cierto, no habia en esta blusqueda

un proceso de reflexion causal ni existia ningln conocimiento técnico.

Quienes asumieron el tratamiento de los enfermos adquirieron asi un poder

superior en lo emocional, cultural y politico. Se pensaba que ellos estaban dotados



de atributos sobrenaturales, se creia que eran especialmente dotados para hacer el
bien y también el mal. Brujos, hechiceros y magos dominaron la sociedad primitiva,
transformados con el tiempo en chamanes y curanderos, en varias latitudes de la

tierra.

De lo descrito en los parrafos precedentes, es posible postular consistentemente
gue los médicos, farmacéuticos y enfermeros de hoy en dia, tienen en los hombres
primitivos sus antecesores mas remotos. Las funciones que cumplen
separadamente en la actualidad, las tenian originalmente a su cargo estos
precursores de los profesionales de la salud. Teniendo asi estas profesiones un

origen comun.

Hemos sostenido que desde la época del hombre primitivo, es posible apreciar el
uso de medicamentos en la sanacién de las personas, de ello pueden dar fe una
serie de documentos que han sido descubiertos como por ejemplo: las tablillas
sumerias de Nippur y cuneiformes de Assur, los textos védicos de la India antigua,
testimonios de las dinastias chinas Shang, Shen y Han, los papiros egipcios de
Ebers y Smith, y vestigios dejados por los indios americanos primitivos, ademas de
documentos incas, mayas y aztecas. En todos ellos figuran nombres y descripciones
de sustancias naturales para uso terapéutico, especialmente vegetales, o

formulaciones y formas de administracion.

En lo que respecta al medicamento, es posible encontrar en el periodo arcaico, una

primera evolucién, asi:

Aumenté su numero, se agregaron muchas plantas medicinales, frutas,
verduras, cereales, condimentos, flores, resinas y cortezas; algunos minerales,
especialmente azufre, arsénico y sus sales, antimonio, hierro y sus sales, piritas,
cobre, mercurio, alumbre, etc., y también otras de origen animal, como carnes,

visceras, grasa y sangre, incluso fecas y otras excreciones animales.

Mejoran las técnicas de administracion, de las sustancias vegetales
machacadas, maceradas o cocidas, se pasd progresivamente a formulaciones mas

complejas como pildoras, pomadas, polvos, unglientos y supositorios.

Finalmente hay un intento de comprender la accion terapéutica de los
medicamentos. Fue asi como a medida que la terapéutica primitiva fue perdiendo



su caracter magico, para avanzar a una interpretacion empirico-racional, se intentd
una explicaciéon causa-efecto. Asi el hombre fue pasando de la simple observacién
consciente no reflexiva a la busqueda de saber qué es el cuerpo, qué es la

enfermedad, qué es el remedio.

En lo referente a la reglas para las profesiones sanitarias, las primeras son las que
se encuentran contenidas en el Cédigo de Hammurabi, donde figuran las primeras
reglas para las profesiones sanitarias, quedando excluidos de su aplicacién los
magos y sacerdotes, por estar considerados por encima de cualquier
reglamentacion terrenal. Cirujanos, barberos, y veterinarios eran, en cambio,

duramente controlados, por esta regulacién.

Entre las culturas precolombinas se han encontrado numerosas evidencias, que
dan cuenta de la busqueda de curas a sus enfermedades, es asi como podemos

sefialar, que:

a) Entre los medicamentos mas utilizados por los Incas hay constancia del uso de
muchos vegetales, entre ellos, las papas para tratar el reumatismo; la coca para
evitar el mal de altura, calmar la sed y matar el hambre; y la quina contra la fiebre.
Los médicos se formaban por tradicién familiar y habia unos que examinaban
enfermos y les administraban medicamentos, mientras otros eran cirujanos o

drogueros.

b) Segun estudios de historiadores, en Tlateloco, ciudad azteca, habia una calle de

los herbolarios y casas donde se vendian las medicinas preparadas.

c) De la cultura maya, la mas avanzada entre las culturas precolombinas, se sabe
de sus grandes obras arquitectdnicas, de su desarrollada agronomia y del cultivo de
la astronomia; pero de terapéutica se desconocen muchos de sus avances por la
destruccion de sus glifos, considerados demoniacos por los conquistadores. No
obstante ello, se sabe que manejaban un abundante arsenal de medicamentos y

practicaban la confesién expiatoria para aliviar sus males fisicos.

Hacia el 800 a. C., hasta la escisidon del Imperio Romano, ocurrida a fines del siglo
IV d. C. Fueron los griegos, especialmente sus fildsofos, los que le dieron un gran
impulso a las ideas que abrieron la posibilidad de descifrar las grandes

interrogantes: équé es el cuerpo?, iqué es la enfermedad?, équé es el remedio?.



Por ello se habla del "milagro griego”, para referirse al gran salto hacia la medicina
racional. Lo que constituye un avance mas en el desarrollo del medicamento y la

cura de la enfermedad.

Ellos concibieron la enfermedad como el predominio de una cualidad sobre otra,
como el desequilibrio en la composicion de los elementos, pero con mayor énfasis y
trascendencia, como una mala mezcla humoral. El tratamiento de una enfermedad
fue entonces el arte de restablecer el equilibrio de los elementos o de los humores,

ayudando a la propia naturaleza que trata de restablecerse de su propio desorden.

La mayor cantidad de los farmacos utilizados por los griegos eran purgantes en
forma de pociones, tisanas y decocciones, pildoras, epitinas (emplastos secos),
eclegmas (mucilagos) y pesarios (supositorios vaginales huecos con la droga en su
interior) eran otras formas de administracién de los medicamentos. Los mismos que
curaban preparaban sus medicamentos y se dice que los médicos disponian de una
pequefia farmacia. El vino, el vinagre y la leche fueron muy utilizados como
farmacos y excipientes, pero la mayoria de sus medicamentos fueron de origen

vegetal.

Se debe consignar que en Grecia hubo una serie de oficios que algunos sefalan
como precursores de la profesion farmacéutica vgr. Los apotecarios eran los
encargados de almacenar drogas y especias, los rizétomos recolectaban vy

seleccionaban plantas y los pharmacopolas efectuaban el trafico licito de las drogas.

Con todo, hay quienes sefialan que si bien es cierto que algunas de estas funciones
estuvieron situadas en los establecimientos farmacéuticos antiguos, no es correcto
suponer que estos oficios sean el antecedente historico de los farmacéuticos, ya
que ninguno de ellos preparaba medicamentos. Es por ello que sefialan que la
funcién farmacéutica estuvo ligada desde siempre a la obtencion y preparacion de

medicamentos para el tratamiento de las enfermedades.

En Roma, por su parte también se producen aportes de importancia, es asi como
podemos sefialar a Galeno, seguidor de Hipdcrates. Llegé a Roma en el ano 162 d.
C. luego de haber sido médico de gladiadores en Pérgamo, su ciudad natal. El se
encargd de hacer una obra sistemadtica y canonizadora de todos los saberes
médicos, la que llamo "“Sobre el Método Terapéutico”. Galeno establecié

definitivamente las diferencias entre alimentos y farmacos, sefialando que los



primeros producen un incremento del cuerpo, los segundos originan una alteracién.

Otorgandole al farmaco un caracter netamente terapéutico.

Galeno preparaba sus propios remedios y criticaba a quienes confiaban a otros
esta tarea, sus formulaciones fueron muchas y se usaron por siglos, las que
formaron el conjunto de formulaciones magistrales que mas tarde recibié el nombre
de farmacia galénica, rama importante de la farmacia clasica. En esas formas
galénicas figuraron decocciones, infusiones, pastillas, pildoras, electuarios (polvos
en miel), polvos, colutorios, enjuagues, pincelamientos, inhalaciones, supositorios,

pomadas, enemas y cataplasmas.

Durante la Edad Media deben distinguirse tres polos que se desarrollan en el arte

de curar: Europa occidental, el Imperio bizantino y el mundo arabe o islamico.

Al caer Roma, el poder del imperio se situé en Bizancio. En el oeste de Europa se
produjo una desintegracion de la autoridad politica y un gran declive cultural. La
cultura bizantina heredd buena parte del legado grecorromano y en el tema que

nos interesa se siguieron las ensefianzas de Galeno.

En Europa occidental, la actividad médica se concentré especialmente en los
monasterios. Dentro de ellos se construyeron pequefios hospitales o se habilitaron
recintos (enfermerias) para atender enfermos. Los monjes asumieron la funcién de

cuidar y sanar.

Heredaron los conocimientos de Dioscérides y Galeno, muchas de cuyas obras
guardaron con especial celo. Estos monjes sanitarios seguian las ensefanzas de los
martires cristianos Cosme y Damian, lo que imprimié a sus acciones un fuerte

sentido religioso. Se decia que: “Cristo era médico; quien sanaba a los enfermos.”

La medicina desarrollada por estos monjes marca un retroceso en relaciéon al
desarrollo técnico alcanzado en Roma, pero cumplié una importante etapa de
conexién al atesorar los principios galénicos y desarrollar el estudio y cultivo de

nuevas plantas medicinales.

Constantinopla, la capital de este imperio, vivid numerosos problemas politicos y
religiosos, y resistid por siglos el embate de los arabes y otros pueblos cercanos. No
obstante, logré desarrollar una cultura muy interesante con gran influencia

helenistica. En medicina y farmacia asumieron las ensefianzas hipocraticas y



galénicas. Su produccién en estas areas fue muy trascendente, fue asi como
podemos sefalar que Oribacio escribié la obra "“Colecciones médicas” o

“Synagogai”, compuesta por 70 libros.

Los arabes conquistaron buena parte de los territorios controlados por
Constantinopla, en el afio 642 d. C., y extendieron sus dominios a Siria, Egipto y a

todo el oriente, hasta la India.

Al producirse este hecho, los arabes pudieron captar todo el acervo cultural
bizantino, que a su vez habia heredado de las culturas griega, helenistica y romana.
Se iniciaba asi un nuevo ciclo que posteriormente, a través del dominio arabe en
Sicilia y Espafia, contribuird fuertemente al nuevo desarrollo de la medicina y la

farmacia en el oeste de Europa.

El desarrollo cultural de los arabes fue enorme en distintas areas del saber tales
como la literatura, arquitectura, filosofia y ciencias, incluida la farmacia y la

medicina.

La fuente de inspiracion de los médicos arabes fue Galeno, cuya obra escrita fue
clasificada sistematicamente y traducida para servir como texto de estudio. Varios
otros contribuyeron con otras obras, entre ellas los formularios, que contenian
formulas o recetas para medicamentos, instrucciones de composicidon y elaboracion
y sugerencias para sus aplicaciones. Se puede decir que estos formularios fueron

los antecesores de las farmacopeas.

El avance farmacéutico en la cultura arabe fue enorme y es correcto afirmar que
alli adquirieron su propia fisonomia tanto la farmacia como la profesiéon
farmacéutica. En efecto, el “Libro de la farmacia en el arte de curar”, de Al Biruni,
el glosario de Maimodnides, Ali Ibn Sina quien escribio el “Canon de la Medicina”, un
vasto manual con muchas informaciones de pautas y formulaciones galénicas,
entre otros, son textos muy representativos de una actividad farmacéutica bien

perfilada como tal.

Ademéas de los trabajos mencionados, los arabes desarrollaron nuevas formas
farmacéuticas y formas de administracion, como jarabes, conservas y julepes,
todas ellas con miel y azlcar, rompiendo una creencia que impera hasta nuestros

dias, de que los remedios son mas eficaces cuando tienen mal sabor. Los arabes



introdujeron también el uso de extractos aromaticos en las preparaciones

farmacéuticas.

Como sefalamos en el parrafo precedente, no va a ser hasta en este periodo,
donde la farmacia adquiri6 su identidad profesional, donde se establecid su
independencia y donde aparecid la oficina de farmacia. Es asi como se dice que fue
en Bagdad, hacia fines del siglo VIII, donde existio la primera botica, regida por un
farmacéutico y destinada especificamente a la totalidad de los servicios propios de
la profesidn de Quimico Farmacéutico. Junto a lo anterior podemos sefialar que a
fines del siglo IX se desarrolld la primera clase farmacéutica de formacion

profesional.

Otro hito que hard que la farmacia adquiera un status propio, es con la dictacién
de las llamadas “constituciones”, con ellas se comenzd a regular la profesién
médica, a mediados del siglo XIII. Entre los edictos figura uno, del emperador
Federico II, que establecié por primera vez en la historia de Europa la existencia de
la farmacia como actividad independiente, lo que sucedié en el afio 1231, en
Palermo. Asimismo, las nuevas ordenanzas establecieron las responsabilidades

morales de los farmacéuticos y sus relaciones con los médicos y la salud publica.

Se puede afirmar con cierta propiedad que durante el Renacimiento comenzd a
desencadenarse una verdadera revolucion farmacéutica. Paracelso fue su gestor.
Nacido en 1493, cerca de Zurich, fue un médico y alquimista que, contrariando los
principios hipocraticos y galénicos, postuld que el cuerpo humano era un conjunto
guimico, que la enfermedad era una alteracion corporal quimica, y que ella tenia
gue corregirse mediante remedios quimicos. Asi, las tinturas, extractos y esencias

pasaron a ser fundamentales y se introdujo el uso de compuestos metalicos

Paracelso fue en realidad un revolucionario, en el sentido que puso a la quimica al
servicio de la medicina. Sefialaba que contra toda enfermedad existia un remedio.
También creia que era posible extraer el principio activo de las drogas vegetales,

siendo asi el verdadero precursor de la quimica farmacéutica.

En este periodo, el arte de la alquimia asumid un papel capital en la preparacion de
medicinas. Se desarrollaron nuevas técnicas de laboratorio, se descubrieron nuevos
compuestos quimicos y se prepararon muchas sales a partir del mercurio, el hierro,

el cobre y varios otros elementos, todos ellos destinados al uso terapéutico. El



conjunto de estas actividades se cumplia en las farmacias, que se constituyeron asi
en verdaderos laboratorios y centros de desarrollo quimico. Algunas obras dan
cuenta de este aspecto, entre ellas, Tyrocinium Chymicom, en la que su autor, Jean
Beguin, intenta dar una definicidon de la quimica, sefialando: “La quimica es el arte
de disolver cuerpos naturales mezclados, coagularlos cuando estan disueltos, y

reducirlos a medicamentos salubres, seguros y agradables”.

La formacion universitaria de los farmacéuticos se produjo de modo gradual. La
“materia médica”, esto es, el estudio de los medicamentos, existio en las
universidades medievales y renacentistas. Asi podemos sefialar como en Padua y
Bolonia, en el siglo XVI, se instituyeron catedras separadas para la asignatura y en
casi todos los estados se exigia que los aprendices de farmacia las cursaran. Sin
embargo los origenes de la educacidon universitaria de farmacia se remontan a
Montpellier, a comienzos del siglo XVI. Mas tarde nacié la catedra de Quimica
Farmacéutica incluso ya a fines del siglo XVI algunas universidades otorgaban un

certificado que acreditaba a los farmacéuticos para cumplir su funcion.

Como podemos apreciar la farmacia y la profesién de Quimico Farmacéutico,
tienen una muy larga data, pero seria egoista mirarlas aisladamente, sin reconocer
el aporte que, en términos generales la farmacia ha hecho a otras disciplinas como
por ejemplo a la Quimica. Sobre el particular podemos sefialar que son numerosos
los farmacéuticos que figuran destacadamente en los origenes y el desarrollo de la
quimica, muchos de ellos sin haber abandonado su oficio central. La primera
catedra de quimica de la historia en Marburg, en el afio 1609, fue dictada por el
farmacéutico Johann Hartmann. En el siglo XVII, una sucesion de farmacéuticos
franceses impartid diversos cursos de quimica en Paris: Le Febvre, Choras, Rouelle

y Glaser.

En Alemania, también es posible apreciar el aporte hecho por los farmacéuticos en
el campo de la quimica, Glauber produjo sulfato de sodio, sulfato de amonio y
cloruro de zinc. Hagen publicé el “Libro de los apotecarios”. A éste se le atribuye la
emancipacion de la farmacia y su conversidn en una disciplina cientifica
independiente. Otro farmacéutico aleman a destacar fue Klaproth, que en su
farmacia de Berlin demostré que el uranio, el zirconio y el cerio eran elementos vy
verificod igual condicién para el telurio, el estroncio, el titanio y el itrio. Poco antes,

el farmacéutico francés Vanguelin se le adelanté en el descubrimiento del cromo,



Klaproth, fundador del método analitico cuantitativo y de la quimica mineraldgica,

fue calificado como el mas grande quimico analitico de Europa de esa época.

Sin embargo el sueco Carl Wilhelm Scheele fue entre todos los mencionados, el
mas importante. En el laboratorio de su farmacia descubrié el oxigeno, el nitrégeno,
el cloro, la glicerina, el amonio y el manganeso. Ademds, algunos Aacidos
inorganicos como el arsénico, tungstico, molibdico, hidrofludrico y nitrosulfénico, y
organicos tales como el lactico, galico, pirogalico, oxalico, citrico, tartarico, malico y

Urico. Prepar6é ademas calomel y obtuvo fésforo y éter.

Durante el siglo XIX se produjeron profundas transformaciones politicas, sociales y
econdmicas, y también las hubo en ciencia y tecnologia a las cuales la farmacia no

estuvo ajena.

Fue asi como en el campo mas directamente relacionado con la farmacia, hubo
varios aportes importantes en el conocimiento e importancia nutricional de las
proteinas, en este sentido Brande caracterizd la albumina, Proust descubrio la
leucina y Braconot obtuvo la glicina. En 1878, el farmacéutico Camille Mehu,
demostrd que las proteinas precipitan sin modificar su naturaleza si se saturan con
sulfato de amonio. Este descubrimiento fue muy importante para lograr su

separacion.

La conexion tradicional de los farmacéuticos con los medicamentos vegetales y los
conocimientos de la quimica que poseian, hicieron logica la posicion de vanguardia
que tuvieron en el descubrimiento de los principios activos contenidos en las
plantas. Asi, Derosne y Seguin aislaron una sustancia cristalina a partir del opio,
pero no pudieron dilucidar su naturaleza quimica. Fue Sertirner quien descubrio
que era morfina. Pelletier y el médico Magendie aislaron emetina a partir de
ipecacuana, el mismo Pelletier con Caventou obtuvieron sucesivamente, estricnina,

brucina, cinconina, quinina y cafeina, y Albert Niemann, la cocaina.

La obtencién de todos estos elementos y compuestos puso a disposicion de la
medicina y la farmacia un nuevo arsenal de productos de mas facil manejo, mayor
eficacia y mejor control, los que se incorporaron decididamente en las

prescripciones médicas y formulaciones farmacéuticas.
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También debemos recordar los aportes de: Pasteur, quien demostré el origen
microbiano de algunas enfermedades y Koch, que identific6 diversos
microorganismos como los bacilos del antrax, la tuberculosis y el coélera. El efecto
inmediato de estos trabajos fue el desarrollo de la vacuna contra la viruela,
siguiendo las ideas de Jenner, que en 1798 estudid la inoculacion de
microorganismos no virulentos, aunque sin conocer los gérmenes implicados ni los
mecanismos inmunitarios del organismo. Pasteur, siguiendo tales ideas, desarrolld

ademas vacunas para prevenir el célera de las aves, el antrax y la rabia.

No obstante toda esta evolucion, la medicina comenzé en el siglo XIX una gran
polémica, respecto al sitio donde se producen las enfermedades. Fue asi como
Morgagni postulé que la enfermedad suponia la afeccion de o6rganos concretos,
extendiéndose asi la creencia de que los farmacos no podian tener efecto sobre
ellos. Si no estaba indicada la cirugia, el paciente quedaba entregado sélo a una

curacion natural. Por esta razén, los medicamentos cayeron en descrédito.

Afortunadamente para la farmacia, a mediados del siglo XIX, surgié una teoria
opuesta a la anterior, expuesta por Virchow, quien sostuvo que la enfermedad se
producia a nivel celular, no organico. Fraser y Crum, poco después, propusieron la
necesidad de investigar la relacién entre la composicién quimica de las células y su
conducta fisiolégica. El resultado fue que algunos farmacos tenian una afinidad
especial por determinados compuestos quimicos existentes en las células. De esta
manera se produjo la rehabilitacion de los farmacos como agentes terapéuticos v,

ademas, el desarrollo de la quimioterapia y de la farmacologia

Podemos sefialar que durante el siglo XIX la farmacia se consolida definitivamente,
como establecimiento dispensador de medicamentos, aunque la produccion de
éstos comenzo a derivarse a las industrias nacientes. La farmacia adquirié el rango
de profesién universitaria y logré una consideracion social concordante con el rol
gue le corresponde en la atenciéon de la salud. Los libros y revistas de ciencia
farmacéutica se hicieron cada vez mas abundantes y profundos y se consolidaron
las farmacopeas. Un hecho importante, digno de ser destacado, es la incorporacion
de la mujer a esta profesion, las que en la actualidad, en América Latina

representan la mayoria.

Finalmente durante el siglo XX, es donde vemos un gran desarrollo en lo que

respecta a la profesién de Quimico Farmacéutico y en lo que relativo a los
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medicamentos, en este sentido podemos sefialar que la farmacologia empezé a

dictarse en cursos regulares en las facultades de medicina y farmacia.

Podemos sefalar que la principal distincién entre la antigua materia médica, que
antes aludimos y la farmacologia, es que en la primera la eficacia de los farmacos
se establecia en forma empirica, es decir, no cientifica, mientras que en la
farmacologia dicho parametro viene refrendado por ensayos de laboratorio y

clinicos.

En el primer tercio del siglo pasado, se consolidaron las industrias farmacéuticas,
las que habian despegado en la segunda mitad del siglo XIX. Varias de las grandes
empresas farmacéuticas del siglo XX datan de los primeros tiempos: Bayer, Merck,
Carlo Erba, Parke Davis, Squibb, Sandoz, entre otras. Ya que varios de estos
laboratorios industriales nacieron como proyeccién de farmacias. Asi, Laboratorios
Merck procedieron de la antigua farmacia de la familia Merck ubicada en Alemania,
o los laboratorios Schering, que surgieron en Berlin, en 1851, como consecuencia

de las actividades industriales llevadas a cabo por Ernest Schering en su farmacia.

La sintesis de medicamentos fue uno de los desafios que se asumid tan pronto
como prosperd la industria farmacéutica. De igual manera, nacieron formas
farmacéuticas nuevas, tales como tabletas, comprimidos recubiertos, grageas,

capsulas e inyectables.

La presencia de los nuevos medicamentos patentados lesiond gravemente el
funcionamiento de las farmacias. Tanto porque fueron reemplazando
aceleradamente a las preparaciones tradicionales, como porque la venta de los
productos farmacéuticos industriales se extendid a otros establecimientos ajenos a
las farmacias. Junto con la aparicion de los medicamentos industriales, vino una
publicidad desenfrenada que mostraba a todos los productos como panaceas
infalibles. Frente a esta situacién los farmacéuticos lucharon, de muy diversas
maneras, para enfrentar esta realidad. Hubo iniciativas para obligar a los médicos a
prescribir formulaciones magistrales, es decir, que solo recetaran, y los
medicamentos se confeccionaban en las oficinas de farmacia y, por otra parte, se
promovié fuertemente la preparacion de férmulas oficinales, que son aquellas que

figuran en las farmacopeas y que pueden prepararse para mantenerlas en stock.
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Con el mismo fin, se logré que el expendio de medicamentos sélo se efectuara en
las farmacias, distinguiéndose entre los de venta directa y los medicamentos
Ilamados “éticos”, esto es, los que deben dispensarse con receta médica. Este
hecho rompidé con aquella idea que sefalaba que bastaba la acreditacion que
otorgaban los laboratorios productores, para garantizar la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos, sin tomar en consideracién los riesgos que pueden

acarrear prescripciones y dispensaciones no idoneas.

Es un hecho objetivo que el traspaso de la confeccion de medicamentos desde las
farmacias a los laboratorios de producciéon industrial, trajo como consecuencia una
pérdida de calidad, eficacia y seguridad. De momento que los medicamentos
preparados de esta forma tardaban tiempos prolongados para salir de los estantes
de las farmacias, se comprometidé su estabilidad en épocas en que no habia mayor
desarrollo tecnoldgico. Sumese a ello que la produccién encargada a operarios no
iddbneos no era comparable con aquella que efectuaban directamente Ilos

farmacéuticos.

Fue asi como muchos resultados negativos obligaron a que ciertos medicamentos
sOlo fuesen dispensados en farmacias bajo vigilancia profesional y dieron origen a

la creacion de controles de calidad, a partir del segundo decenio del siglo XX.

Con todo, los efectos producidos en las farmacias y en los farmacéuticos fueron
evidentes y su imagen sufrid un deterioro, por cuanto el quehacer tradicional, que
justificaba su presencia, practicamente desaparecio al generarse la industrializacién
de los medicamentos. Frente a la pregunta que comenzd a circular respecto a qué
funcién cumplia ahora el farmacéutico si se veia privado de su rol mas
emblematico, muchas facultades en la primera mitad del siglo XX, buscaron algunas
salidas de emergencia, siendo la que mas adherentes tuvo la que opta por priorizar
el estudio de la Quimica y de las areas relacionadas con ella, aunque se alejaran de

la farmacia.

No sélo la emergencia sefialada provoco este cambio, se suma a ello que la mayor
parte de los estudiantes de farmacia tenian y tienen inclinacién quimica y se
sintieron a gusto con la nueva orientacion. Para ser justo, es necesario decir que la
preparacion mas profunda en aspectos quimicos y de las ciencias de apoyo, se

tradujo en una excelente preparacion técnica para el trabajo en laboratorios
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industriales. Hoy es el arma principal para adentrarse con propiedad en la ciencia y

en la tecnologia farmacéuticas.

Este hecho, produjo en cambio, una pérdida de identidad sanitaria entre muchos
farmacéuticos. Fue un periodo muy distorsionado, del cual la profesién farmacéutica
se estd reponiendo recién en los afnos que corren, gracias al desarrollo que han

tenido la ciencia y la tecnologia farmacéuticas a partir de los afios 60.

El avance en la incorporacién de nuevos farmacos se aceleré notablemente en el
siglo XX. Se obtuvieron asépticos y antisépticos para su uso en cirugia y medicina
preventiva; sueros terapéuticos (antitoxinas) y vacunas para el tratamiento y
prevencién de enfermedades infectocontagiosas; hormonas como la adrenalina, la
tiroxina, la cortisona, la estrona, la progesterona y la testosterona, entre otras, que
revolucionaron la endocrinologia; vitaminas fundamentales, como la A y la B, que
luego se comprobd que era un complejo vitaminico; la E, la C o acido ascérbico, la
B1, la B2 o rivoflavina, la B6 o piridoxina y la B12 o cobalamina. Pero sin duda
alguna la aparicidn de los antibidticos, produjo una conmocion mundial, el primero
de ellos fue la penicilina, descubierta casi accidentalmente por Fleming.
Posteriormente se agregaron la estreptomicina, la neomicina, la gentamicina, el

cloramfenicol y la tetraciclina, entre los mas relevantes.

Este ciclo estd en pleno desarrollo y con cierta frecuencia aparecen nuevos
antibidticos y se hacen estudios para evitar los efectos adversos y la aparicién de
gérmenes resistentes. De esta época es la aspirina, obtenida como &cido
acetilsalicilico por el farmacéutico doctorado en Quimica Félix Hoffmann, para la

casa Bayer. El “farmaco del siglo”, segun la publicidad.

Entre 1940 y 1988, se incorporaron en Estados Unidos 1.217 nuevos farmacos,

cubriendo todo el amplio espectro del arsenal terapéutico.

En estos tiempos que corren, la tendencia actual, es la busqueda de farmacos para
enfrentar los problemas que genera la vida moderna, cuyos ejemplos mas
relevantes son la depresion, la ansiedad y la obesidad, y, especialmente, como
asegurar una mejor calidad de vida para los ancianos, sobre todo si se considera

que el promedio de vida ha aumentado.
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Como hemos podido apreciar en estos parrafos, la profesion de Quimico
Farmacéutico, la farmacia y los medicamentos, han tenido una gran evolucion
desde los tiempos del hombre primitivo hasta los que hoy corren, y no ha estado
ajeno a dicha evolucidon el Derecho, que ha regulado aspectos fundamentales de
estas materias.

Es asi como en nuestro pais es posible encontrar una serie de disposiciones que
regulan el derecho farmacéutico, las que se encuentran diseminadas en distintos
cuerpos normativos. Siendo esta la realidad, nuestro trabajo tendrd como fin hacer
una recopilacién ordenada de estas normas y analizar la labor del Quimico
Farmacéutico, la farmacia y algunos aspectos de los medicamentos, que son de

nuestro interés.
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CAPITULOI.
ASPECTOS GENERALES.

1.- FUENTES DE LA LEGISLACION FARMACEUTICA.

Como bien sabemos cada una, de las diversas ramas del Derecho posee sus

propias fuentes.

En lo que respecta al Derecho Farmacéutico podemos sefialar, como fuentes de

esta disciplina, las siguientes:

Constitucién Politica de la Republica de Chile.
Ley.

Decretos con fuerza de ley.

Decretos ley.

Reglamentos, y

S T o

Normas de caracter administrativo.
1.1 Disposiciones Constitucionales.
La Constitucion Politica!, en su Capitulo III De los Derechos y Deberes
Constitucionales, encontramos una serie de normas que guardan relaciéon con la

materia en estudio.

Es asi como el articulo 19 n® 9, prescribe: La Constitucién asegura a todas las

personas:

El derecho a la proteccion de la salud.

El Estado protege el libre e igualitario acceso a las acciones de promocion,

proteccidn y recuperacion de la salud y de rehabilitacion del individuo.

Le corresponderd, asimismo, la coordinacion y control de las acciones relacionadas

con la salud.

1 Constitucion Politica de la Republica de Chile. Editorial Juridica de Chile, Junio de 2007.
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Es deber preferente del Estado garantizar la ejecucién de las acciones de salud,
sea que se presten a través de instituciones publicas o privadas, en la forma y

condiciones que determine la ley, la que podra establecer cotizaciones obligatorias.

Cada persona tendra el derecho a elegir el sistema de salud al que desee acogerse,

sea éste estatal o privado.

Sobre esta disposicion podemos sefialar, que no solo consagra el Derecho a la
proteccién de la salud, sino que acto seguido, establece la garantia al libre e

igualitario acceso a las prestaciones de salud.

Es de especial importancia, en lo que respecta a nuestro tema, lo referido a la
prestacién de servicios vinculados a los Quimicos Farmacéuticos y a las farmacias.
Es asi como podemos sefialar, que el Estado cumple con garantizar el libre e
igualitario acceso a las acciones de proteccion y recuperacion de la salud y de
rehabilitacion del individuo, con la existencia de Farmacias en consultorios
municipales y hospitales, también con permitir la instalacion de Farmacias privadas,
sin olvidar el importante rol que en ellas desempefa el Quimico Farmacéutico, y
gue analizaremos en los capitulos venideros, pero no solo en farmacias sino que
también en otras instituciones vinculadas al ambito de la Salud, por ejemplo el
Instituto de Salud Publica, donde cumple un rol relevante en materia de registro de
los productos farmacéuticos, entre otras. También el Estado cumple con su deber
constitucional, con el llamado Plan AUGE, el que puede ser objeto de otro trabajo,
permitiendo un acceso igualitario y en mejor condiciones, para el tratamiento de

una serie de enfermedades.

Pero no solo esta disposicion encontramos en la Constitucién?, el articulo 19 n° 16,
por su parte, en materia laboral, prescribe; a saber: La Constitucién asegura a
todas las personas:

La libertad de trabajo y su proteccion.

Toda persona tiene derecho a la libre contratacion y a la libre eleccion del trabajo

con una justa retribucion.

2 fdem.
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Se prohibe cualquiera discriminacién que no se base en la capacidad o idoneidad
personal, sin perjuicio de que la ley pueda exigir la nacionalidad chilena o limites de

edad para determinados casos.

Ninguna clase de trabajo puede ser prohibida, salvo que se oponga a la moral, a la
seguridad o a la salubridad publicas, o que lo exija el interés nacional y una ley lo
declare asi. Ninguna ley o disposicidon de autoridad publica podra exigir la afiliacion
a organizacién o entidad alguna como requisito para desarrollar una determinada
actividad o trabajo, ni la desafiliacion para mantenerse en éstos. La ley determinara
las profesiones que requieren grado o titulo universitario y las condiciones que
deben cumplirse para ejercerlas. Los colegios profesionales constituidos en
conformidad a la ley y que digan relaciéon con tales profesiones, estaran facultados
para conocer de las reclamaciones que se interpongan sobre la conducta ética de
sus miembros. Contra sus resoluciones podra apelarse ante la Corte de Apelaciones
respectiva. Los profesionales no asociados seran juzgados por los tribunales

especiales establecidos en la ley.

La negociacion colectiva con la empresa en que laboren es un derecho de los
trabajadores, salvo los casos en que la ley expresamente no permita negociar. La
ley establecera las modalidades de la negociacién colectiva y los procedimientos
adecuados para lograr en ella una solucién justa y pacifica. La ley sefalara los
casos en que la negociacion colectiva deba someterse a arbitraje obligatorio, el que
correspondera a tribunales especiales de expertos cuya organizacién y atribuciones

se estableceran en ella.

No podran declararse en huelga los funcionarios del Estado ni de las
municipalidades. Tampoco podran hacerlo las personas que trabajen en
corporaciones o empresas, cualquiera que sea su naturaleza, finalidad o funcion,
que atiendan servicios de utilidad publica o cuya paralizacion cause grave dafio a la
salud, a la economia del pais, al abastecimiento de la poblaciéon o a la seguridad
nacional. La ley establecera los procedimientos para determinar las corporaciones o
empresas cuyos trabajadores estaran sometidos a la prohibicion que establece este

inciso.

18



El precepto constitucional citado, debe ser relacionado con el articulo 112 del
Cddigo Sanitario®, que prescribe: Solo podran desempefiar actividades propias de la
medicina, odontologia, quimica y farmacia u otras relacionadas con la conservacién
y restablecimiento de la salud quienes poseen el titulo respectivo otorgado por la
Universidad de Chile u otra Universidad reconocida por el Estado y estén habilitados

legalmente para el ejercicio de sus profesiones.

Por lo que para ejercer como Quimico Farmacéutico, en nuestro pais, se requiere

estar en posesion de titulo universitario.

En su caracter de profesional, el Quimico Farmacéutico, puede desempefiarse tanto

en el sector publico, como privado, lo que le abre un importante campo laboral.

Finalmente es menester tener presente, que en nuestro pais, estos profesionales
se agrupan en el Colegio de Quimicos Farmacéuticos, el cual es una asociacion
gremial nacional, de derecho privado, sin fines de lucro, el cual fue creado el 1 de
Agosto de 1942.

Sus principales objetivos son:

¢ Propender el perfeccionamiento profesional de sus asociados.

+ Difundir en la opinién publica, el conocimiento de las funciones que realizan
los Quimicos Farmacéuticos y Bioquimicos, mediante publicaciones de
caracter cientifica y gremial.

¢ Promover estudios acerca de las condiciones econémicas y de trabajo en
que se desempefian sus asociados.

¢ Colaborar con los poderes publicos, en el estudio de materias de salud
publicas u otras en que tenga atingencia el Quimico Farmacéutico.

¢ Hacer presente a las autoridades el ejercicio ilegal de la profesion vy
requerirle el cumplimiento de las disposiciones legales vigentes.

¢ Representar a los asociados en asuntos que tengan relacion con los
objetivos y campo de accion profesional.

¢ Crear y mantener organizaciones de bienestar, cooperacién, y ayuda en
beneficio de sus asociados y prestarles asistencia en todo lo que fuera

procedente.

3 Cédigo Sanitario. Editorial Juridica de Chile, Noviembre de 2002.
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Por su parte el articulo 19 n° 19, de la Constitucion Politica* , sefiala: La

Constitucién asegura a todas las personas:

El derecho de sindicarse en los casos y forma que sefale la ley. La afiliacidon

sindical sera siempre voluntaria.

Las organizaciones sindicales gozaran de personalidad juridica por el solo hecho de
registrar sus estatutos y actas constitutivas en la forma y condiciones que

determine la ley.

La ley contemplard los mecanismos que aseguren la autonomia de estas
organizaciones. Las organizaciones sindicales no podran intervenir en actividades

politico partidistas.

Conforme a esta disposicion los Farmacéutico y Quimico Farmacéuticos, tienen
plena libertad para afiliarse al organismo sindical que deseen. Pero algo que parece
tan claro en nuestro Codigo Politico, parece que en la practica no lo es, es asi como
podemos sefialar que en las grandes cadenas de farmacias, por todos conocidas, al
Quimico Farmacéutico se le impide de manera indirecta afiliarse a un sindicato,
estableciendo en los contratos de trabajo que su cargo es de exclusiva confianza,
confianza que se pierde si este profesional se afilia a una organizacion sindical,

como acontece en la practica.
La conducta antes descrita es constitutiva claramente de una practica antisindical
contemplada en el articulo 289 letras d y f, del Cédigo del Trabajo®, que sefialan en

lo pertinente:

Seran consideradas practicas desleales del empleador, las acciones que atenten

contra la libertad sindical.

Incurre especialmente en esta infraccion:

d) El que realice alguna de las acciones indicadas en las letras precedentes, a fin de

evitar la afiliacion de un trabajador a un sindicato ya existente.

4 fdem.
5 Cédigo del Trabajo. Editorial Juridica de Chile, Mayo de 2006.
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f) El que ejerza discriminaciones indebidas entre trabajadores con el fin exclusivo

de incentivar o desestimular la afiliacion o desafiliacion sindical.

También podemos citar el articulo 19 n® 21 de la Constitucion®, que prescribe: La

Constitucién asegura a todas las personas:

El derecho a desarrollar cualquiera actividad econdmica que no sea contraria a la
moral, al orden publico o a la seguridad nacional, respetando las normas legales

que la regulen.

El Estado y sus organismos podran desarrollar actividades empresariales o
participar en ellas sdlo si una ley de quérum calificado los autoriza. En tal caso,
esas actividades estardan sometidas a la legislacion comun aplicable a los
particulares, sin perjuicio de las excepciones que por motivos justificados

establezca la ley, la que debera ser, asimismo, de quérum calificado.

Norma por medio de la cual podemos sostener que cualquier persona, que relna
los requisitos exigidos por la ley, pude abrir una Farmacia, la cual sin duda tiene un

caracter mercantil.
1.2 Disposiciones legales.

Ellas pueden encontrarse dispersas o bien en un solo cuerpo normativo, formando

un Caddigo.

Las normas juridicas aplicables a esta materia son muchas, las cuales se
encuentran diseminadas en distintas leyes, es por ello que solo haremos alusion a
alguna de ellas, para luego centrar nuestro estudio en el Cédigo Sanitario y normas

pertinentes a la materia en analisis.

Es asi como podemos sefialar:
> Ley N© 20.000 Que sanciona el trafico ilicito de estupefacientes.
» Codigo Sanitario.
> Cddigo del Trabajo.
> Codigo Penal.

6 fdem.
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1.3 Otras Normas Juridicas Aplicables.

Como ya hemos sefalado no solo la ley y la Constitucion son fuentes del Derecho
Farmacéutico, sino que también encontramos otras normas de rango inferior,

pudiendo mencionar entre otras:

> Decreto N° 867, Reglamento de la Ley N© 20.000, publicado en el
Diario Oficial el 19 de Febrero de 2008.

> Decreto N© 136, Reglamento del Ministerio de Salud, publicado en el
Diario Oficial el 21 de Abril de 2005.

> D.L. N° 466, Reglamento de Farmacia, Drogueria, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos autorizados, publicado en el
Diario Oficial el 12 de Marzo de 1985.

> Resolucién Exenta N° 42, Determina el formato de Receta cheque y
Receta médica retenida y fija claves correspondientes a
Estupefacientes y productos psicotrépicos, publicada en el Diario
Oficial el 21 de Febrero de 1985.

Como queda de manifiesto en este acapite, la legislacion farmacéutica, se
caracteriza por no tener un cuerpo normativo Unico que regule la materia de que se

trata, existiendo asi un sistema diseminado de normas.

Es asi como es posible encontrar normas que se refieren a la legislacién
farmacéutica en la Constitucidon Politica, en el Cdédigo Sanitario, el Cédigo Penal,

Codigo del Trabajo, Leyes Especiales, Decretos, Resoluciones, etc.

Esta caracteristica nos conlleva a otra, es decir, de esta caracteristica de ser una
materia con regulacién diseminada, deriva otra, la que podemos enunciar
seflalando que se trata de una legislacion multidisciplinaria, ya que no solo se
conforma de normas sanitarias, sino que también, laborales, penales, procesales,
administrativas, tributarias, etc. Es esta caracteristica la que impide que podamos
hablar de un derecho farmacéutico como una rama independiente o auténoma del
Derecho, por tanto, debemos considerarla como parte del Derecho Sanitario, en

este sentido opina el autor espafiol Jesus Gonzdlez Pérez’, que lo explica diciendo:

7 JesUs Gonzalez Carrasco, Derecho Farmacéutico, Boletin Oficial del Estado, Madrid, afio 1972, pagina
57.
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“que esta disciplina como tantos otros sectores de la realidad social, esta regulada

por una serie de normas heterogéneas carente de unidad organica.”

Finalmente debemos recordar la procedencia de la Accién Constitucional de
Proteccion, consagrada en el articulo 20 del Cédigo Politico, a favor de todo aquel
que por causa de actos u omisiones arbitrarios o ilegales, sufra privacion,
perturbacion o amenaza en el legitimo ejercicio de los derechos y garantias
establecidos en inciso final del articulo 19 N°© 9, también al articulo 19 N° 16, en lo
relativo a la libertad de trabajo y al derecho a su libre eleccion y libre contratacidn,
y a lo establecido en el inciso cuarto, y al articulo 19 N°© 19 y 21, reestableciendo
asi el imperio del Derecho, en lo que concierne a la materia, objeto de este trabajo,
lo que hace que algunas de las materias vinculadas al derecho farmacéutico,
tengan tutela constitucional, siendo competente para restablecer el imperio del

derecho, la Corte de Apelaciones y ante una eventual apelacién, la Corte Suprema.

2.- CODIGO SANITARIO.

En nuestro pais es posible encontrar la existencia de un Cddigo Sanitario,
contenido en el D.F.L. N° 725, publicado en el Diario Oficial el 31 de Enero de 1968.

Este cuerpo normativo establece los lineamientos generales en materia sanitaria,
normas que por si solas son insuficientes para poder regular toda la materia
sanitaria chilena. Es por ello que este debe ser profundizado y complementado,
surgiendo asi una serie de reglamentos, cuya finalidad no solo es complementar al
Codigo Sanitario, sino que también profundizar y dar una regulacion mas acabada y

completa de la materia objeto de regulacion por parte del legislador.
2.1 Su Estructura.
El Cédigo Sanitario se encuentra estructurado de la siguiente manera; a saber:
TITULO PRELIMINAR.
Parrafo I Disposiciones generales.

Parrafo II Del Servicio Nacional de Salud.

Parrafo III De las atribuciones y obligaciones sanitarias de las Municipalidades.
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LIBRO PRIMERO.

De la Protecciéon y Promocion de la Salud.

TITULO I

DE LA PROTECCION MATERNO INFANTIL.

TITULO II

DE LAS ENFERMEDADES TRANSMISIBLES.

Parrafo I Disposiciones generales.
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DEFINICIONES.

TITULO II

DE LA PROTECCION SANITARIA INTERNACIONAL.
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TITULO II
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TITULO IV

DE OTROS FACTORES DE RIESGOS.

Parrafo I De la contaminacion del aire y de los ruidos y vibraciones.

Parrafo II De las substancias tdxicas o peligrosas para la salud.
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LIBRO CUARTO.

De los Productos Farmacéuticos, Alimentos de Uso Médico, Cosméticos,
Productos Alimenticios y

Articulos de Uso Médico.

TITULO I

NORMAS COMUNES.

TITULO II

DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ALIMENTICIOS DE USO MEDICO,
COSMETICOS Y ARTICULOS DE USO MEDICO.
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TITULO III
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ARTICULO TRANSITORIO.

25



2.2 Materias que Rige.

El Coédigo Sanitario como ya lo sefiala su articulo 1, rige todas las cuestiones
relacionadas con el fomento, proteccion y recuperacién de la salud de los

habitantes de la Republica, salvo aquellas sometidas a otras leyes.

Norma que concuerda con lo dispuesto en el articulo 19 n® 9 de la Constitucién
Politica de la Republica, ya que es por medio de este cuerpo legal que el Estado se
hace cargo de la garantia consagrada en dicha disposicién constitucional. Pero
también debemos vincularlo con lo prescrito en el articulo 4 N° 1 letras a) y e) del
D.F.L. N° 1, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley
NO 2.763 y de las leyes N© 19.933 y 18.469, publicado en el Diario Oficial el 24 de
Abril de 2006. Que prescribe: Al Ministerio de Salud le correspondera formular, fijar
y controlar las politicas de salud. En consecuencia tendra, entre otras, las

siguientes funciones:
10 Ejercer la rectoria del sector salud, la cual comprende, entre otras materias:
a) La formulacién, control y evaluacidon de de planes y programas generales en
materia de salud.
e) La direccién y orientacion de todas las actividades del Estado relativas a la

provision de acciones de salud, de acuerdo con las politicas fijadas.

3.- DEFINICIONES DE INTERES.

En este punto, recopilaremos una serie de definiciones, dadas en distintitos
cuerpos normativos, que son de relevancia para este trabajo y que estan ligados a

la profesion de Quimico Farmacéutico.

El Libro IV del Coddigo Sanitario®, en su articulo 97, define al Producto
Farmacéutico como, cualquiera substancia, natural o sintética, o mezcla de ellas,
que se destine a la administracién al hombre o a los animales con fines de curacion,
atenuacién, tratamiento, prevencion o diagndstico de las enfermedades o de sus

sintomas.

8 fdem.

26



El Decreto Supremo N° 1.876°, que aprobd el Reglamento del sistema nacional de

control de productos farmacéuticos, reitera en su articulo 4 letras a), la definicion

antes sefalada, para luego, en su articulo 26, establecer los grupos de los

productos farmacéuticos; a saber:

a)

b)

d)

f)

g)

Las especialidades farmacéuticas, entre las que se incluyen los productos
que constituyen el Formulario Nacional de Medicamentos.

Los preparados oficinales que sea elaborados en las farmacias conforme a la
farmacopea chilena y demas oficialmente reconocidas en el pais.

Los preparados magistrales que, conforme a las formulas prescrita por
profesionales legalmente habilitados para hacerlo, son preparados en cada
caso, para pacientes individuales, en forma inmediata y para uso y duracion
limitada, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 33 del Decreto Supremo
NO 466 de 1984 del Ministerio de Salud.

Los radiofarmacos, entendiéndose como tales a productos o formulaciones
marcadas con radionucleidos o radioisétopos, destinados a ser usados en el
diagnédstico o tratamiento de enfermedades, cualquiera que sea la via de
administracion empleada.

Por su forma de producirlos y corto periodo de eficacia corresponden a
preparaciones especificas para cada caso en forma inmediata prescrita por
profesionales legal y técnicamente habilitados.

Los que constituyen drogas naturales o sintéticas a granel y cuya
distribucién y expendio se haga en forma fraccionada.

Los medicamentos bioldgicos, entendiéndose como tales a aquellos cuyo
control de calidad requiere realizarse por algin método biolégico y aquellos
productos bioldgicos elaborados a partir de organismos o microorganismos
vivos o de sus tejidos, exceptuandose aquellos que constituyen drogas
vegetales de origen natural.

Los preparados homeopaticos simples que figuran en la farmacopea chilena,
en la farmacopea Wilmar Schwabe u otra reconocida por el Ministerio para
estos productos, y que se presentan con su nombre genérico. Los demas
que obedezcan a nombres de fantasia y que sean simple o constituyan

mezclas, se consideraran especialidades farmacéuticas.

9 Decreto Supremo N° 1.876, que contiene el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, publicado en el Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996.
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h) Los fitofarmacos o medicamentos herbarios, que son productos
farmacéuticos terminados y etiquetados, cuyos principios activos son
exclusivamente drogas vegetales o preparaciones vegetales.

j) Los productos de administracidén parenteral, cualquiera sea su composicion,
propiedades o efectos.

k) Otros productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio, con
propiedades terapéuticas, sean estas curativas, de atenuacion, tratamiento,
diagndstico o prevencién de las enfermedades o sus sintomas. Entre estos
se incluyen las vitaminas, minerales y otros nutrientes en las dosis que
determine el Ministerio de Salud de acuerdo a sus facultades legales técnico

normativas, asi como los productos de origen animal y mineral.

El articulo 94 del Cédigo Sanitario, prescribe: El Instituto de Salud Publica sera la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los
productos farmacéuticos y cosméticos, y de velar por el cumplimiento de las
disposiciones que sobre la materia se contienen en el presente Cdédigo y sus
reglamentos. Tratandose de productos alimenticios, la autoridad sanitaria seran los
Servicios de Salud, y en la Regidon Metropolitana de Santiago, el Servicio de Salud

del Ambiente.

Un reglamento contendrd las normas de caracter sanitario sobre produccion,
registro, almacenamiento, tenencia, distribucién, venta e importacion, seguin
corresponda, y las caracteristicas de los productos farmacéuticos, cosmeéticos vy

alimenticios.

El reglamento al cual se refiere la nhorma en comento, es el Decreto Supremo N©
1.876 del afio 1995, publicado en el Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996, que
contiene el Reglamento del Sistema Nacional de control de Productos

Farmacéuticos.

Esta norma deja de manifiesto que el control de las materias ahi sefaladas

pertenece exclusivamente al Instituto de Salud Publica.

El Instituto de Salud Publica, por su parte, lo podemos definir como:

Servicio publico funcionalmente descentralizado, dotado de personalidad juridica y

patrimonio propio, sometido a la supervigilancia del Presidente de la Republica por
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intermedio del Ministerio de Salud, en su funcionamiento y en la ejecucion de las

politicas, normas vy directivas que dicte esta Secretaria de Estado.

Esta definicion es extraida de lo dispuesto en el articulo 1 del Decreto N° 1.222,
gue contiene el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile, publicado en el
Diario Oficial el 26 de Agosto de 1997.

Sus funciones las sefala el articulo 4 del Decreto N°© 1.222; a saber:

a) Servir de laboratorio nacional y de referencia, normalizador y supervisor de los
laboratorios de salud publica que determine el Ministerio de Salud, en las materias

indicadas en el articulo 2.

b) Ejercer las actividades relativas al control de calidad de medicamentos,
alimentos de uso médico y demas productos sujetos a control sanitario, las que

comprenderan las siguientes funciones:

1.- Autorizar la instalacion de laboratorios de producciéon quimico-farmacéutica e
inspeccionar su funcionamiento, como asimismo los laboratorios externos de control
de calidad;

2.- Autorizar y registrar medicamentos y demas productos sujetos a estas
modalidades de control, de acuerdo con las normas que determine el Ministerio de
Salud;

3.- Controlar las condiciones de internacién, exportacién, fabricacion, distribucién,
expendio y uso a cualquier titulo, como, asimismo, de la propaganda y promocién

de los mismos productos, en conformidad con el reglamento respectivo, y

4.- Controlar los estupefacientes y productos farmacéuticos que causen
dependencia y demas sustancias psicotropicas susceptibles de surtir analogo efecto,
respecto de su importacion y de su uso licito en el proceso de elaboracion de

productos farmacéuticos;

c) Ser el organismo productor oficial del Estado para la elaboracién de productos

bioldgicos, conforme a programas aprobados por el Ministerio de Salud, sin
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perjuicio de las acciones que puedan desarrollar los laboratorios y entidades

privadas en este campo;

El Instituto no podrd elaborar productos farmacéuticos ni otros indicados en la
letra precedente, sino en casos calificados y previa autorizacion otorgada por

resolucion del Ministerio de Salud;

d) Prestar servicios de asistencia y asesoria a otros organismos y entidades

publicas o privadas;

e) Promover y efectuar trabajos de investigacion aplicada relacionada con sus

funciones, y

f) Desarrollar actividades de capacitacion en las areas de su competencia.

Por otro lado, el articulo 99 del Cddigo Sanitario, define al Cosmético como:
Cualquier preparado que se destine a ser aplicado externamente al cuerpo humano
con fines de embellecimiento, modificacion de su aspecto fisico o conservacion de

las condiciones fisicoquimicas normales de la piel y de sus anexos.

Definicidon que reiterada en el articulo 5 letra a) del Decreto N° 239, que contiene
el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos, publicado en el
Diario Oficial el 20 de Junio de 2003.

Desde ya haremos presente, que de conformidad con el articulo 20 del Decreto N°
239, los Cosméticos tienen como finalidades propias:

a) Higiene personal.

b) Magquillaje.

c) Coloracién de cabello.

d) Bronceado.

e) Proteccién solar.

f) Embellecimiento capilar.

g) Depilacién y epilacion.

h) Cuidado de la piel.

i) Cualquier otra que corresponda a las finalidades propias de un producto

cosmeético.

30



El articulo 98 del Cédigo Sanitario, también define a los Alimentos de uso
médico como aquellos que, por haber sido sometidos a procesos que modifican la
concentracion relativa de los diversos nutrientes de su constitucion o la calidad de
los mismos, o por incorporacion de substancias ajenas a su composicion, adquieren

propiedades terapéuticas.

El inciso segundo de la disposicién en comento, sefiala que no seran considerados
alimentos de uso médico, para los efectos del Cdédigo Sanitario, los alimentos

simplemente enriquecidos en vitaminas normalmente presentes en ellos.

El Decreto Supremo N© 1.876, que contiene el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos, publicado en el Diario Oficial el 9 de

Septiembre de 1996, define, solo para los efectos de este reglamento:

10 Articulo 4 letra a): Producto farmacéutico o medicamento: Toda sustancia
natural o sintética o mezcla de ellas, que se destine a la administracion al hombre o
a los animales, con fines de curacién, atenuacién, tratamiento, prevencion y

diagnéstico de las enfermedades o de sus sintomas.

29 Articulo 4 letra c): Alimento de uso médico: Es aquél que por haber sido
sometido a procesos que modifican la concentracion relativa de los diversos
nutrientes de sus constitucion o la calidad de los mismos o por incorporaciéon de

sustancias ajenas a su composicion, adquiere propiedades terapéuticas.

39 Articulo 4 letra d): Producto cosmético: Cualquier preparado que se destine a
ser aplicado externamente al cuerpo humano con fines de embellecimiento,
modificacion de sus aspecto fisico o conservacion de las condiciones fisico-quimicas

normales de la piel y de sus anexos.

49 Articulo 5: Producto farmacéutico, Alimento de uso médico o Cosmético,
contaminado: Es aquel que contiene microorganismos o parasitos capaces de
producir enfermedades en el hombre o cantidades no permitidas de substancias
potencialmente tdxicas, cancerigenas o mutagénicas, segln normas técnicas

adoptadas oficialmente por resolucidon del Ministerio de Salud.

50 Articulo 6: Producto farmacéutico o Cosmético adulterado: Aquel cuya

composicidn ha sido modificada con respecto a la férmula autorizada en el registro,
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con el propdsito de ocultar una alteracién o de extraer total o parcialmente un

principio activo.
69 Articulo 7: Alimento de uso médico adulterado: Es aquel:

a) Cuya composicién del producto registrado en el Instituto, cuando corresponda,
haya sido modificada;

b) Que se ha mezclado, coloreado, pulverizado o encubierto en tal forma que se
haya mixtificado su pureza; o

c) Que se le han introducido impurezas nocivas para la salud.

7° Articulo 8: Producto farmacéutico, Alimento de uso médico o Cosmético

falsificado: Es aquel:
19 Cuya rotulacion en el envase no expresa lo inscrito en el registro.

29 Que declara contener ingredientes que no corresponden a la formula inscrita en

el registro.

39 Que se expende con el mismo nombre de fantasia u otra denominacién de otro

producto similar, siendo que no corresponde a dicho producto, o

40 Al que se le hubiese separado el contenido del envase original, total o

parcialmente y substituido por otra substancia.

89 Articulo 9: Producto farmacéutico, Alimento de uso médico o Cosmético
alterado: Es aquel que por deficiencia en la elaboracion, almacenamiento,

transporte, conservacion o cualquier otra causa:

Haya disminuido su actividad por debajo de los limites especificados;
Haya perdido su eficacia o sufrido modificaciones que alteren su calidad;
Se presenten con los envoltorios, etiquetas o envases deteriorados, o
Se distribuyan o expendan terminado el periodo de eficacia.

Normas que podemos relacionar con lo prescrito en el articulo 96 del Cddigo

Sanitario, que senala: se prohibe la fabricacidon, importacién, tenencia, distribucion

32



y transferencia, a cualquier titulo, de los productos farmacéuticos, alimentos de uso
médico, cosméticos y productos alimenticios contaminados, adulterados,

falsificados o alterados.

El Servicio Nacional de Salud determinard, en cada caso, si la sancién aplicable a
quienes infrinjan este articulo corresponde, individual o conjuntamente, al

importador, fabricante, exportador, expendedor o tenedor del producto.

Norma que de su lectura, deja de manifiesto su finalidad, esto es, proteger a la
poblacion, evitando que se pueda adquirir productos que no se encuentren en buen

estado.

El Decreto en comento, contiene ademdas otras definiciones que resultan de

interés; a saber:

A) Articulo 4 letra el): Receta Médica: Orden suscrita por un profesional
legalmente habilitado para ello, a fin de que una cantidad de uno o mas
medicamentos sea dispensada conforme a lo indicado en ella.

B) Articulo 4 letra f1): Receta Magistral: Orden suscrita por un profesional
legalmente habilitado para ello, a través de la cual prescribe una férmula
especial para un paciente determinado, la que debe elaborarse en el
momento de su presentacion.

C) Articulo 4 letra ml): Muestra Médica: Unidad de una especialidad
farmacéutica registrada, destinada exclusivamente a la distribucion gratuita
a los profesionales legalmente habilitados para su prescripcion, cuya
rotulacion es idéntica a la del producto registrado, la cual puede incluir
informacion al profesional.

D) Articulo 4 letra n1): Control de Calidad: Sistema que tiene por objeto
certificar, durante todas sus etapas, la elaboracion de partidas de productos
conforme a las especificaciones de identidad, potencia, pureza y demas
requisitos establecidos en sus respectivos monografias.

E) Articulo 4 letra fil): Control de Estanteria: Control de calidad de un

producto que se encuentra en su etapa de expendio al publico.

Sin perjuicio de las definiciones dadas por la ley, y con el fin de comprender, en

mejor medida, los términos técnicos utilizados, en la legislacién farmacéutica, la
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Quimica Farmacéutica Magaly Lobos Leiva, nos define las siguientes palabras; a

saber:
Producto Magistral: Producto realizado en Recetario Magistral de la farmacia
segln receta médica, la idea es que el médico realice una prescripcion individual

por eso no se encuentra como tal en el mercado.

Producto Oficinal: Producto preparado en la farmacia, especificamente en su

recetario magistral seguin farmacopea. No requiriendo receta para su fabricacion.

Principio Activo: Es la sustancia dentro del producto que da la accion

farmacoldgica (lo que provoca el efecto.). Por ejemplo: en la aspirina nifo, el
principio activo es el acido acetilsaliciico 100 mg, el resto corresponde a

excipientes como el talco.

Fitofarmaco: Medicamento en base a principios vegetales.

Excipientes: Es la parte del medicamento que no tiene efecto al administrarlo,
solo se pone dentro de él para que tome una forma deseada. Vgr. En las pastillas,
gran parte corresponde a talco, el que permite dar forma por que el principio activo

€s muy poco.

Recetario Magistral: Laboratorio donde se preparan medicamentos, segun receta

médica o segun farmacopea.

Farmacopea: Es un libro que contiene preparaciones, las cuales se han realizado

hace mucho tiempo y han demostrado su efectividad y baja toxicidad.
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CAPITULO II.

DEL QUIMICO FARMACEUTICO.

1.- CONCEPTO.

Nuestra casa de estudios, en el folleto de la carrera de Quimica y Farmacia del afo

2000, lo define como:

Profesional experto en farmacos que domina el conocimiento del medicamento en
estrecha relacion con su efecto sobre el paciente, gracias a su formacién quimica
biolégica, es ademas responsable de areas diversas que abarcan aspectos

tecnoldgicos, clinicos y administrativos.

Hoy la pagina Web de la Universidad de Valparaiso senala, que la carrera de
quimica y farmacia forma profesionales en las areas de las ciencias basicas,
farmacéutica, biomédica, sociales y administrativas, teniendo como centro el

medicamento y la calidad de vida de las personas.

Por su parte dofia Carmen Sandoval, directora de la Escuela de quimica y farmacia,
de la Universidad Andrés Bello, lo define como: Profesional de la salud, especialista
en medicamentos y en otras sustancias biolégicamente activas, con sdlidos
conocimientos en las ciencias quimico bioldgicos, con particular énfasis en las
ciencias farmacéuticas. Capacitado para participar en acciones relacionadas con lo
medicamentos y su aplicacién al individuo promoviendo el uso racional de estos y
participando en el fomento de la salud publica y el mejoramiento de la calidad de
vida. Ademas, es capaz de liderar en su campo de trabajo y dirigir equipos de salud
multidisciplinarios participando en la planificacion de decisiones sobre politicas de

medicamentos y de salud en general.

Las definiciones dadas, nos permiten apreciar como se ha dejado de lado, el realce
a la formacién Quimica de estos profesionales, de la que daba cuenta la
Introduccién de este trabajo, ya que en ambos conceptos, podemos apreciar

resaltan el conocimiento en el medicamento, que tiene el Quimico Farmacéutico.
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2.- FUNCIONES.

La carrera de Quimica y Farmacia, proporciona formacién en aquellas disciplinas

que capacitan el desempefio profesional en:

e Farmacia privada y asistencial.

e Industria farmacéutica.

e Industria quimica.

e Industria cosmética.

e Industria de alimentos.

e Control de calidad.

e Investigacion y desarrollo de nuevos productos.
e Investigacion basica y aplicada.

e Servicios publicos de salud.

e Hospitales.

e Instituto de salud publica, entre otras.

3.- RESPONSABILIDAD DEL QUIiMICO FARMACEUTICO.

El Quimico Farmacéutico, en su calidad de tal, tiene en el ejercicio de sus
funciones, tres tipos de responsabilidades, las que encontramos diseminadas en

distintos cuerpos normativos; a saber:

A) Responsabilidad Penal.
B) Responsabilidad Civil.
C) Responsabilidad Administrativa.

3.1 De la Responsabilidad Penal.

Sobre el particular podemos sefialar que el Quimico Farmacéutico, puede llegar a

cometer los siguientes delitos, en su calidad de tal:

> Delito de Falsedad de Informe Pericial.

Contenido en el articulo 206 y siguientes del Codigo Penal'® que prescriben:

10 Cédigo Penal, Editorial Juridica de Chile, Febrero de 2006.
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Articulo 206: El testigo, perito o intérprete que ante un tribunal faltare a la
verdad en su declaracién, informe o traduccién, sera castigado con la pena de
presidio menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a veinte unidades
tributarias mensuales, si se tratare de proceso civil o por falta, y con presidio
menor en su grado medio a maximo y multa de veinte a treinta unidades tributarias

mensuales, si se tratare de proceso penal por crimen o simple delito.

Tratandose de peritos o intérpretes, sufrirdan ademas la pena de suspension de

profesion titular durante el tiempo de la condena.

Si la conducta se realizare contra el imputado o acusado en proceso por crimen o

simple delito, la pena se impondra en el grado maximo.

Estan exentos de responsabilidad penal por las conductas sancionadas en este
articulo quienes se encuentren amparados por cualquiera de los supuestos a que se

refiere el articulo 305 del Codigo Procesal Penal.

Articulo 208: La retractacion oportuna de quien hubiere incurrido en alguna de
las conductas previstas en los dos articulos precedentes constituird circunstancia

atenuante muy calificada, en los términos del articulo 68 bis de este Cddigo.

Retractacion oportuna es aquélla que tiene lugar ante el juez en condiciones de
tiempo y forma adecuados para ser considerada por el tribunal que debe resolver la

causa.

En todo caso, la retractacion oportuna eximird de responsabilidad penal en casos
calificados, cuando su importancia para esclarecimiento de los hechos y la gravedad

de los potenciales efectos de su omision asi lo justificaren.

Articulo 209: El falso testimonio en causa civil, sera castigado con presidio menor

en su grado medio y multa de once a veinte unidades tributarias mensuales.

Si el valor de la demanda no excediere de cuatro unidades tributarias mensuales,
las penas seran presidio menor en su grado minimo y multa de seis a diez unidades

tributarias mensuales.

Articulo 210: El que ante la autoridad o sus agentes perjurare o diere falso

testimonio en materia que no sea contenciosa, sufrird las penas de presidio menor
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en sus grados minimo a medio y multa de seis a diez unidades tributarias

mensuales.

Articulo 211: La acusacién o denuncia que hubiere sido declarada calumniosa por
sentencia ejecutoriada, serad castigada con presidio menor en su grado maximo y
multa de dieciséis a veinte unidades tributarias mensuales, cuando versare sobre
un crimen, con presidio menor en su grado medio y multa de once a quince
unidades tributarias mensuales, si fuere sobre simple delito, y con presidio menor
en su grado minimo y multa de seis a diez unidades tributarias mensuales, si se

tratare de una falta.

Articulo 212: El que fuera de los casos previstos en los articulos precedentes
faltare a la verdad en declaracién prestada bajo juramento o promesa exigida por
ley, sera castigado con la pena de prisién en cualquiera de sus grados o multa de

una a cuatro unidades tributarias mensuales.

> Violacién del Secreto Profesional.

Se encuentra consagrado en el articulo 247 inciso 2° del Cddigo Penall!, que

prescribe:

Las mismas penas se aplicardn a los que ejerciendo alguna de las profesiones que

requieren titulo, revelen los secretos que por razén de ella se le hubiere confiado.

El Quimico Farmacéutico en virtud de su profesidon puede llegar a manejar datos
cuyo conocimiento exige reserva por parte de este profesional, por ejemplo en el
ambito de examenes clinicos, o en la investigacién en laboratorios, es por ello que

cobra especial importancia, el tema del secreto profesional.

> Ejercicio ilegal de la profesidn.

El articulo 313a, del Cddigo Punitivo, sefiala:

El que, careciendo de titulo profesional competente o de la autorizacién legalmente
exigible para el ejercicio profesional, ejerciere actos propios de la respectiva
profesion de médico-cirujano, dentista, quimico-farmacéutico, bioquimico u otra de

caracteristicas analogas, relativa la ciencia y arte de precaver y curar las

11 fdem.

38



enfermedades del cuerpo humano, aunque sea a titulo gratuito, serd penado con
presidio menor en su grado medio y multa de seis a veinte unidades tributarias

mensuales.

Para estos efectos se entendera que ejercen actos propios de dichas profesiones:

19, El que se atribuya la respectiva calidad;

20, El que ofrezca tales servicios publicamente por cualquier medio de propaganda

o publicidad;

39, El que habitualmente realizare diagndsticos prescribiere tratamientos o llevare a
cabo operaciones o intervenciones curativas de aquellas cuya ejecucién exige los

conocimientos o las técnicas propias de tales profesionales.

Las disposiciones de este articulo no se aplicardn en ningln caso a quienes

prestaren auxilios cuando no fuere posible obtener oportuna atencion profesional.

En las mismas penas incurrira el que prestare su nombre para amparar el ejercicio

profesional de un tercero no autorizado para el mismo.

Esta disposicion consagra el delito de ejercicio ilegal de las profesiones que indica
la norma. La conducta consiste en ejercer actos propios de tales profesiones, sin
tener el titulo competente o la autorizacion legalmente exigible para el ejercicio
profesional. En lo que respecta al Quimico Farmacéutico, sabemos que el articulo

112 del Cédigo Sanitario, exige titulo profesional para ejercer tal profesion.

La ley expresamente sefiala ademas que la sancion se aplica incluso cuando el

ejercicio de la profesion se hiciere gratuitamente.

La norma ademas sefala que ella no sera aplicable a quién prestare auxilio cuando
no fuere posible obtener oportuna atencién profesional. Estamos aqui en presencia

de un caso que exime de responsabilidad penal, denominado estado de necesidad.
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En este caso estamos frente a una persona que tiene titulo profesional y que
acepta aparecer como la persona que ejerce la profesion, cuando en realidad quién

la ejerce es un tercero no habilitado??.

Articulo 313b del Cddigo Penal, por su parte sefala: El que, estando legalmente
habilitado para el ejercicio de una profesion médica o auxiliar de ella ofreciere,
abusando de la credulidad del publico, la prevencién o curacion de enfermedades o
defectos por féormulas ocultas o sistemas infalibles, serd penado con presidio menor
en sus grados minimo a medio y multa de seis a veinte unidades tributarias

mensuales.

> Expendio de sustancias medicinales peligrosas.

Son pertinentes a la materia los articulos 313d, 314, 315, 316, 317 y 318 del
Codigo Penal.

Articulo 313d, senala: El que fabricare o a sabiendas expendiere a cualquier
titulo sustancias medicinales deterioradas o adulteradas en su especie, cantidad,
calidad o proporciones, de modo que sean peligrosas para la salud por su nocividad
o por el menoscabo de sus propiedades curativas, sera penado con presidio menor
en sus grados medio a maximo y multa de seis a cincuenta unidades tributarias

mensuales.

Si la fabricacién o expendio fuere clandestino, ello se considerard como

circunstancia agravante.

La conducta punible consiste en fabricar o a sabiendas expender, sustancias
medicinales peligrosas para la salud, lo que debe ser comprobado de hecho, es un
peligro concreto. Este peligro puede, segin la norma, consistir en una nocividad de
la sustancia o en un menoscabo de propiedades curativas, el cual es producto de
deterioros o adulteraciones en la especie, cantidad, calidad o proporciones, de la

sustancia medicinal.

Cuando el deterioro se produce por causas naturales o accidentales se sanciona el
expendio, pero si estamos en presencia de adulteracidon, estamos ante una

actividad humana, siendo por ende delictivo tanto la fabricacion como el expendio.

12 Alfredo Etcheberry, Derecho Penal parte especial, tomo IV, Tercera edicion revisada y actualizada,
Editorial Juridica de Chile, 1997, pagina 283 y siguientes.
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Pero la disposicidon no se agota alli sino que exige a demas tratdandose del expendio,
proceder a sabiendas, ya que parece ser de todo sentido presumir el dolo en la

fabricacion, pero no asi en el expendio.

La norma a demds considera como circunstancia agravante si la fabricacién o

expendio fueren clandestinos.

El articulo 314, sanciona a: el que, a cualquier titulo, expendiere otras sustancias
peligrosas para la salud, distintas de las senaladas en el articulo anterior,
contraviniendo las disposiciones legales o reglamentarias establecidas en
consideracion a la peligrosidad de dichas sustancias, serd penado con presidio
menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a veinte unidades tributarias

mensuales.

Esta norma recoge todas las sustancias que no estan contenidas en el articulo
anterior, es decir todas aquellas que no estén destinadas a la prevencion,
tratamiento y curacion de enfermedades. Por ejemplo: cosméticos, insecticidas o

pesticidas, perfumes, etc.

Lo caracteristico de estas sustancias es que son peligrosas por naturaleza, para la
salud, de manera que un uso diverso al indicado puede ocasionar grave dafo a la

vida o la salud.

La conducta, finalmente, consiste en expender las sustancias antes sefialadas con
transgresién, violacién, de las disposiciones legales y reglamentarias, que sean

establecido para esas sustancias.

Por su parte el articulo 315 del Cddigo Punitivo, sanciona en su inciso 1° al que
envenenare o infectare comestibles, aguas u otras bebidas destinados al consumo
publico, en términos de poder provocar la muerte o grave dafio para la salud, y el
gue a sabiendas los vendiere o distribuyere, seran penados con presidio menor en
su grado minimo y multa de veintiuna a cincuenta unidades tributarias mensuales.

La norma en comento ademas presume la situaciéon de vender o distribuir por el
hecho de tener a la venta en un lugar publico los articulos alimenticios a los que

nos hemos referido.
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De esta disposicion y en lo que respecta al Quimico Farmacéutico, podemos
seflalar que puede llegar a cometer este delito, ya que como hemos sefialado
precedentemente, el Quimico Farmacéutico es quien dirige la Farmacia, es él quien
debe establecer las especificaciones de calidad para la adquisicion de productos

farmacéuticos, drogas y productos psicotropicos.

Por su parte el articulo 316 del mismo cuerpo legal, dispone que: el que
diseminare gérmenes patdgenos con el propdsito de producir una enfermedad, sera
penado con presidio mayor en su grado minimo y multa de veintiuna a treinta

unidades tributarias mensuales.

El articulo 317 prescribe: Si a consecuencia de cualquiera de los delitos sefialados
en los cuatro articulos precedentes, se produjere la muerte o enfermedad grave de
una persona, las penas corporales se elevardan en uno o dos grados, segun la
naturaleza y nimero de tales consecuencias, y la multa podra elevarse hasta el

doble del maximo sefialado en cada caso.

Si alguno de tales hechos punibles se cometiere por imprudencia temeraria o por
mera negligencia con infraccion de los reglamentos respectivos, las penas seran de
presidio menor en su grado minimo o multa de seis a veinte unidades tributarias

mensuales.

Norma que contiene una agravacion de la pena atendiendo al resultado.

Por otro lado el articulo 318 del Cddigo Penal, sanciona al que pusiere en peligro
la salud publica por infraccién de las reglas higiénicas o de salubridad, debidamente
publicadas por la autoridad, en tiempo de catastrofe, epidemia o contagio, sera
penado con presidio menor en su grado minimo o multa de seis a veinte unidades

tributarias mensuales.

La labor que desempefa el Quimico Farmacéutico, lo hace mas susceptible de
poder llegar a cometer este delito, ya que es él quien estd autorizado a vender
ciertos productos que requieren un control especial y que por consiguiente pudieren
causar un dafios mayor para la salud de las personas, pero no solo ello, ya que
ademas él es responsable del almacenamiento de los productos que expenden las

farmacias, el debe velar, por ejemplo por el respeto a las cadenas de frio de los
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productos que lo requieran. Es por ello que el Quimico Farmacéutico debe tener

especial cuidado en su actuar, para evitar cometer estos delitos.

El hecho de que en alguno de estos tipos penales, se sancione a quienes fabrican
los productos que causan dafio a otros, hace pensar que el Quimico Farmacéutico,
pueda llegar a cometer este ilicito mas facilmente, ya que es él quien tiene un
conocimiento completo de los farmacos y de su elaboracién, junto con lo anterior

no debemos olvidar su formacién quimica.

e Delitos relacionados con la Ley N© 20.000, sobre Trafico Ilicito de

Estupefacientes. 13

Sobre esta Ley podemos sefalar los siguientes delitos:

El articulo 5 sanciona al que suministre a menores de dieciocho afios de edad, a
cualquier titulo, productos que contengan hidrocarburos aromaticos, tales como
benceno, tolueno u otras sustancias similares, incurrird en la pena de presidio
menor en sus grados medio a maximo y multa de cuarenta a doscientas unidades

tributarias mensuales.

Atendidas las circunstancias del delito, podra imponerse, ademas, la clausura a

gue hace referencia el articulo 7.

El articulo 7 por su parte, contempla la llamada dispensacién abusiva, sefialando:
el que, encontrandose autorizado para suministrar a cualquier titulo las sustancias
o drogas a que se refiere el articulo 1, o las materias que sirvan para obtenerlas, lo
hiciere en contravencion de las disposiciones legales o reglamentarias que lo
regulan, sera sancionado con presidio mayor en sus grados minimo a medio y
multa de cuarenta a cuatrocientas unidades tributarias mensuales. Atendidas las
circunstancias del delito, podra imponerse, ademas, la medida de clausura temporal
del establecimiento por un plazo no inferior a sesenta dias ni superior a ciento
veinte dias, aun cuando el autor del hecho sea empleado o dependiente de

cualquier modo en dicho establecimiento. En caso de reiteracion, podra imponerse

13 ey N© 20.000, sanciona el Trafico Ilicito de Estupefacientes y sustancia psicotrdpicas, publicada en el
Diario Oficial el 16 de Febrero de 2005.
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la clausura definitiva y la prohibicion perpetua para el autor de tales ilicitos de

participar en otro establecimiento de igual naturaleza.
Podemos sefalar que este tipo penal estaba contenido en la Ley N° 19.366 sobre
Trafico ilicito de estupefacientes, antes vigente, con la diferencia que la Ley N©°

20.000, introduce las siguientes modificaciones:

1° Agravo la pena: El articulo 7 de la Ley 19.366, sancionaba este delito con

presidio menor en su grado maximo a presidio mayor en su grado minimo y multa.

2% En materia de clausura: Ademas la clausura se extiende al caso que el autor

sea empleado o dependiente de cualquier modo en el establecimiento.

El Colegio de Quimicos Farmacéuticos a criticado fuertemente la norma en
comento, es asi como en la revista oficial'* de esta organizacién, del mes de Mayo
de 2005, sefalan: se sanciona no sélo la infracciéon legal, sino también la
reglamentaria, lo cual transgrede el principio de tipicidad, consagrado en la
Constitucién Politica del Estado y en el articulo 1 del Cédigo Penal. De acuerdo a
dicho principio, corresponde a la ley describir la conducta y asignar una pena a una
conducta que sefiale como delito. Se trata entonces de una funcién legislativa y no

corresponde la creacion de delitos por la via reglamentaria.

En entrevista con el profesor de Derecho Penal, de la Escuela de Derecho, de la
Universidad de Valparaiso don Juan Guzman Dalvora, sefiala que la disposicién en
comento es una ley penal en blanco, normas que si bien son fuertemente criticadas
por la doctrina, ellas son aceptadas, cuando la conducta delictual se encuentra
determinada en la norma legal. En este caso el profesor sefiala que estamos en
presencia de una ley penal en blanco, como ya sefiale, pero no solo eso, sino que
agrega que ademas es una norma inconstitucional, ya que viola claramente el
principio de tipicidad y legalidad, consagrados en la Constituciéon. Ya que no es
posible encontrar el nlacleo de la conducta delictual en la norma legal, sino que ella

se encontraria en una norma reglamentaria.

El articulo 12 sanciona a quien se encuentre, a cualquier titulo, a cargo de un

establecimiento de comercio, cine, hotel, restaurante, bar, centro de baile o

14 pharmaton, Revista oficial del Colegio del Colegio de Quimicos Farmacéuticos de Chile, Mayo de 2005,
pagina 17 y siguientes.
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musica, recinto deportivo, establecimiento educacional de cualquier nivel, u otros
abiertos al publico, y tolere o permita el trafico o consumo de alguna de las
sustancias mencionadas en el articulo 1° (sustancias o drogas estupefacientes o
psicotrépicas productoras de dependencia fisica o siquica, capaces de provocar
graves efectos toxicos o dafios considerables a la salud), sera castigado con
presidio menor en sus grados medio a maximo y multa de cuarenta a doscientas
unidades tributarias mensuales, a menos que le corresponda una sancion mayor

por su participacion en el hecho.

El tribunal podra, ademas, imponer las medidas de clausura a que hace referencia

el articulo 7.

El Quimico Farmacéutico como ya hemos anticipado es el Director Técnico de la
Farmacia, el estd a cargo de un establecimiento de comercio, que se dedica a la
venta de farmacos y otras sustancias, por ende el en su calidad de tal y de tener a

su cargo la Farmacia, puede ser agente o sujeto activo de este delito.

Respecto de Quimicos Farmacéuticos que desempenen funciones en el Servicio de

Salud, podemos sefialar que le son aplicables:

El articulo 41 que sefala: sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 23, las
sustancias y especies a que se refieren los articulos 1, 2, 5y 8 y, en su caso, las
materias primas empleadas en su elaboracién, que sean incautadas en conformidad
a la ley, deberan ser entregadas dentro de las veinticuatro horas siguientes al

Servicio de Salud que corresponda.

Con todo, cuando circunstancias especiales asi lo aconsejen, el juez de garantia, a
solicitud del Ministerio Publico, podra ampliar este plazo hasta en cuarenta y ocho
horas, a solicitud de los funcionarios que hubieren incautado las referidas

sustancias o materias primas.

Las sustancias estupefacientes o psicotropicas y sus materias primas y las que
contengan hidrocarburos aromaticos deberan destruirse en el plazo de quince dias
por el Servicio de Salud respectivo, una vez separada una cantidad técnicamente
suficiente para los analisis de que trata el articulo 43, siempre que respecto de

dichas sustancias no se discuta su legitima tenencia o posesion por terceros.
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Por su parte el articulo 42 contempla la sancién a la infraccién del articulo antes
seflalado, indicando que los funcionarios responsables del retardo en el
cumplimiento de las obligaciones impuestas en el articulo anterior seran
sancionados con una multa a beneficio fiscal equivalente al cinco por ciento de su
remuneracion imponible mensual, por cada dia de atraso, sin que pueda exceder

del total de dicha remuneracion.

El articulo 43, se refiere a la entrega de informe de los resultados de los
examenes realizados a la sustancia de que se trate por parte del Servicio de Salud
y la conservacion de esta misma sustancia para posteriores examenes,
prescribiendo que el Servicio de Salud debera remitir al Ministerio Puablico, en el
mas breve plazo, un protocolo del analisis quimico de la sustancia suministrada, en
el que se identificara el producto y se sefialara su peso o cantidad, su naturaleza,
contenido, composicion y grado de pureza, como, asimismo, un informe acerca de
los componentes toxicos y sicoactivos asociados, los efectos que produzca y la

peligrosidad que revista para la salud publica.

Conservara, en todo caso, una determinada cantidad de dicha sustancia para el
evento de que cualquiera de los intervinientes solicite nuevos analisis de la misma,
de conformidad a los articulos 188 inciso 39, y 320 del Cédigo Procesal Penal.

Esta muestra se conservara por el plazo maximo de dos afios, al cabo del cual se
destruira. De los procedimientos administrativos de destruccién se levantara acta,
copia de la cual deberd hacerse llegar al Ministerio PUblico dentro de quinto dia de

haberse producido.

Efectuado el analisis a que se refiere el inciso primero, los precursores y sustancias
guimicas esenciales deberan ser enajenados en la forma dispuesta en el inciso 4°

del articulo 40.

El articulo 44, es una norma que establece un procedimiento para la destruccion
de ciertas sustancias para los casos ahi sefialados, prescribiendo: cuando las
sustancias estupefacientes o psicotropicas incautadas, las plantas o materias
primas, con excepcién de los precursores y sustancias quimicas esenciales, hagan
dificil, por su cantidad, lugar de ubicacion u otras circunstancias, su traslado y

almacenamiento, el juez de garantia, a peticion del Ministerio Publico, decretara su

46



incineracién o destruccion en el mismo lugar donde hubieren sido encontradas,
debiendo, en este caso, darse cumplimiento a las demas normas de los articulos 40
a 43.

También le resultan aplicables las siguientes disposiciones; a saber:

El articulo 16 de la Ley N° 20.000, estable una norma especial para los que se
asociaren u organizaren con el objeto de cometer alguno de los delitos
contemplados en esta ley seran sancionados, por este solo hecho, segun las

normas que siguen:

1.- Con presidio mayor en sus grados medio a maximo, al que financie de cualquier

forma, ejerza el mando o direccion, o planifique el o los delitos que se propongan.

2.- Con presidio mayor en sus grados minimo a medio, al que suministre vehiculos,
armas, municiones, instrumentos, alojamientos, escondite, lugar de reunién o
cualquiera otra forma de colaboracion para la consecucion de los fines de la

organizacion.

Si el autor, complice o encubridor del delito establecido en este articulo cometiere,
ademas, alguno de los delitos contemplados en esta ley, se estara a lo dispuesto en

el articulo 74 del Cédigo Penal para los efectos de la aplicacién de la pena.

Por su parte el articulo 17 sefala que, la conspiracién para cometer los delitos
contemplados en esta Ley sera sancionada con la pena asignada al delito

respectivo, rebajada en un grado.

Como podemos apreciar la ley en comento no solo establece delitos, sino que
ademas adecua la antigua ley de trafico al nuevo sistema procesal penal,
entregando a los Fiscales del Ministerio Publico, amplias facultades en materia de

investigacion.
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e Faltas.

Las encontramos contenidas en el Cdédigo Penal'®, en lo que respecta la Quimico
Farmacéutico, sefala el articulo 494, “Sufriran la pena de multa de una a cuatro

unidades tributarias mensuales”:

NO 7: El farmacéutico que despachare medicamentos en virtud de receta que no se

halle debidamente autorizada.

NO 8: El que habitualmente y después de apercibimiento ejerciere, sin titulo legal ni
permiso de autoridad competente, las profesiones de médico, cirujano,

farmacéutico o dentista.

N° 10: El médico, cirujano, farmacéutico, dentista o matrona que incurriere en

descuido culpable en el desempefio de su profesion, sin causar dafio a las personas.

NO 11: Los mismos individuos expresados en el nimero anterior, que no prestaren
los servicios de su profesién durante el turno que les sefale la autoridad

administrativa.

NO 12: El médico, cirujano, farmacéutico, matrona o cualquier otro que, llamado en
clase de perito o testigo, se negare a practicar una operacién propia de su profesiéon
u oficio o a prestar una declaracion requerida por la autoridad judicial, en los casos
y en la forma que determine el Cddigos de Procedimientos y sin perjuicio de los

apremio legales.

Finalmente quisiera aludir a lo dispuesto en el articulo 213 del Cédigo Penal, norma
gue sanciona el ejercicio ilegal de una profesidon y la usurpacién de funciones,

sefalando:

El que se fingiere autoridad, funcionario publico o titular de una profesion que, por
disposicidon de la ley, requiera titulo o el cumplimiento de determinados requisitos,
y ejerciere actos propios de dichos cargos o profesiones, sera penado con presidio
menor en sus grados minimo a medio y multa de seis a veinte unidades tributarias

mensuales.

15 fdem.
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El mero fingimiento de esos cargos o profesiones sera sancionado como tentativa

del delito que se establece en el inciso anterior.
3.2 De la Responsabilidad Civil.

Patricio Aylwin A., la define como “la que se produce como consecuencia de los
dafios que el funcionario cause con su actividad. Asi como lo que determina la
responsabilidad penal es el delito, lo que determina la civil es el hecho de causar
dafio o perjuicio, el efecto de la responsabilidad civil es obligarlo a reparar los

dafos.” 16

Por su parte Carlos Ducci C., sefiala “Responsabilidad en su sentido mas amplio es
la obligacion de satisfacer cualquier dafio o perjuicio, es el estar sujeto a responder

a alguna cosa o por alguna persona.” ¥/

De lo anterior podemos colegir que la responsabilidad civil consiste en estar
obligado a indemnizar el dafo que sea inferido a otro, por el hecho de haber
cometido un delito o cuasidelito civil o bien por no haber cumplido o cumplido

imperfecta o tardiamente una obligacion.

En materia de responsabilidad civii hay dos grandes categorias de

responsabilidades, la contractual y la extracontractual.

Si quisiéramos deslindar los ambitos de la responsabilidad civil contractual y la

extracontractual tendriamos que hacer las siguientes puntualizaciones:

a. La responsabilidad civil contractual consiste en el deber del deudor de resarcir
los perjuicios que le causa a su acreedor como consecuencia de no haber
cumplido una obligacién o de no haberlo hecho integramente o de haber
retardado su cumplimiento.

b. La extracontractual consiste en el deber en que se encuentra una persona que
ha incurrido en un hecho ilicito civil y que consiste en reparar los perjuicios que

le ha causado a la victima como consecuencia de un delito o de un cuasidelito.

16 patricio Aylwin A., Manual de Derecho Administrativo, Editorial Universitaria, Santiago.
17 Carlos Ducci, Responsabilidad Civil, actividades peligrosas, hechos de las cosas, circulacion de
vehiculos, Editorial Juridica de Chile, 1971, pagina 9.
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Nos advierte el articulo 1437 del Cédigo Civil'®, que las obligaciones también
pueden nacer de un hecho que a inferido injuria o danos a otra persona y el articulo
2284 del mismo cuerpo legal, refiriéndose a las obligaciones que nacen de un hecho
voluntario nos dice que si ese hecho es ilicito y cometido con dolo constituye un
delito, y si es ilicito y cometido con culpa constituye un cuasidelito. Ambas normas

nos advierten que son fuentes de las obligaciones los delitos y los cuasidelitos.

En lo que respecta a la responsabilidad civil del Quimico Farmacéutico, podemos
sefialar que responde en cede extracontractual, la que se traducird en una
indemnizacion de perjuicios, por los delitos o cuasidelitos cometidos en el ejercicio

de sus funciones, vgr. por no haber vendido el producto sefialado en la receta.

Este tipo de responsabilidad hace que frente a un eventual juicio indemnizatorio, el
Quimico Farmacéutico no solo responda por el dano emergente y lucro cesante, los
cuales a la luz de lo prescrito en el articulo 1556 del Cédigo Civil, son los rubros
tradicionales a indemnizar o reglas generales de indemnizacion, sino que de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 2329 del Cdédigo de Bello, debera
indemnizar todo dafio causado, lo que a los rubros ya sefialados se debe incorporar

el llamado dafo moral.

Con todo es menester tener presente que la Jurisprudencia nacional, en
determinados casos, ha procurado el resarcimiento del dafio moral en sede
contractual, por lo que eventualmente también cabria la reparacion de este rubro

en dicha sede, frente a los eventuales dafnos causado por este profesional.

En efecto, la tendencia actual de nuestra Jurisprudencia es a aceptar la reparacién
del dafio moral en sede contractual, en este sentido podemos citar: un fallo de la
Excelentisima Corte Suprema, publicado en Gaceta Juridica N° 174, pagina 155 vy
siguientes, donde conociendo de un Recurso de casacion en el Fondo, sefala en su

considerando 5° a 89:

50.- Que se asevera también que se habrian atropellado los articulos 1546, 1556 y
2329 del Cddigo Civil al resolver los sentenciadores que es procedente la
indemnizacion de dano moral en materia de contratos, en circunstancia que ello no

es posible en nuestro derecho.

18 Codigo Civil, Editorial Juridica de Chile, Abril de 2002.
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6°.- Que desde luego, al decir el articulo 1556 que la indemnizacion de perjuicios
comprende el dafio emergente y el lucro cesante, no excluye de un modo forzoso la
reparacién del dafio meramente moral, comoquiera que no se ha dicho alli que la
indemnizacion sélo comprenda o abarque los sefalados rubros, caso en que
quedaria marginada cualquiera otra consecuencia lesiva, derivada de un
incumplimiento o del cumplimiento imperfecto de deberes emanados de un

contrato.

79.- Que menos aun puede sostenerse que la ley haya prohibido este tipo de
indemnizacion, fuera del ambito de los delitos o cuasidelitos, por el contrario, los
articulos 544 (en relacion con el 539) y el 1544 del mismo Cddigo abren la puerta a
esa clase de reparaciones de dafios no patrimoniales, el uno en las relaciones de

familia y el otro en el drea de las convenciones.

En efecto, el articulo 539 al referirse a los tutores o curadores dispone que éstos
seran removidos, entre otras razones, "por conducta inmoral de que pueda resultar
dafio a las costumbres del pupilo" y el articulo 544 prescribe que el tutor o curador

removido debera indemnizar cumplidamente al pupilo.

En cuanto al articulo 1544, deja a la prudencia del juez moderar el monto de la
pena convenida respecto del incumplimiento de obligaciones que bien pueden estar

al servicio de un interés ajeno a toda ventaja material o pecuniaria de la otra parte.

890.- Que los bienes extrapatrimoniales de una persona como el honor y la fama,
tienen un valor que de ordinario sobrepasa el de los bienes materiales, con mayor
razon si se tratara de la salud o la integridad fisica o psiquica, de modo que si con
respecto a los perjuicios o dafios causados por un delito o cuasidelito civil, la
jurisprudencia ha dado cabida desde hace tiempo a la indemnizaciéon del dafio
exclusivamente moral, no se divisa el motivo que justifique que se la niegue si la
lesion a esos intereses extrapatrimoniales procede de la defeccion culpable o

maliciosa de uno de los contratantes.
Otro fallos que recogen la misma interpretacion, en el sentido de resarcir el dafio

moral en sede contractual son: Sentencia de 3 de Julio de 1951, publicada en

Revista de Derecho, Tomo 48, 22 parte, Seccion 13, pagina 252 y Sentencia de 14
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de abril de 1954, publicada en Revista de Derecho, Tomo 51, 22 parte, Seccién 13,

pagina 74.

3.3 De la Responsabilidad Administrativa.

La podemos definir como aquella que tiene por objeto establecer el
incumplimiento, por parte de un funcionario publico, de alguna de sus obligaciones

o prohibiciones.

Don Patricio Aylwin A. la define como aquella que: “Se funda en el incumplimiento
de los deberes propios del cargo en las faltas que el funcionario cometa en el
desempefio de su cargo. El efecto de la responsabilidad administrativa que afecta al
funcionario es una medida disciplinaria, una correcciéon administrativa que afecta al
funcionario en sus derechos como tal (derecho de ascenso, al sueldo, a la

funcion.).”®

De lo dispuesto en el articulo 15 del D.F.L. N° 1, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de la Ley N°© 18.575 Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado, publicada en el Diario Oficial el 17 de
Noviembre de 2001, podemos sefalar que: la responsabilidad administrativa es
aquella que deriva del proceso disciplinario, a través del cual se pretende la
aplicaciéon de una sancién, como consecuencia de la comision tanto de infracciones
administrativas de menor importancia, como de infracciones de graves segun la ley

estatutaria.

Los Quimico Farmacéuticos que estan sujetos a este tipo de responsabilidad, son
aquellos que son funcionarios publicos, y que por consiguiente desempefies

funciones en algun servicio publico.

Al funcionario publico lo podemos definir como: aquel trabajador que desempefia
funciones en un organismo del Estado, el cual puede representar a cualquier poder

publico que exista, ya sea el legislativo, el ejecutivo o el judicial.

Generalmente, estos organismos son el Gobierno, el Congreso o Parlamento, los
Tribunales, la Administracion Publica, y todos aquellos organismos que no

pertenezcan al sector privado.

19 fdem.
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En lo que respecta a los procedimientos, para determinar si se ha incurrido en un
incumplimiento a las obligaciones o prohibiciones que tiene el Quimico
Farmacéutico, funcionario publico, encontramos la existencia de dos

procedimientos, los cuales analizaré sucintamente; a saber:

Investigacion Sumaria.

La podemos definir como: Procedimiento administrativo tendiente a determinar, la
existencia de una responsabilidad funcionaria por el incumplimiento de una

obligacion o por la transgresion de una prohibicién.

Ella procede tanto para la investigacion de hechos constitutivos de infracciones de

menor importancia, como en los casos que la ley lo sefiale expresamente.

Es ordenada por el jefe de servicio, quien ademas designa al investigador.

Este es un procedimiento que se caracteriza por ser oral y breve, ya que no debe

durar mas de 12 dias, los que se distribuyen de la siguiente manera:

5 dias para investigar. Como resultado de la investigacién, el investigador puede:

e Sobreseer y archivar, o

e Formular cargos al involucrado.

2 dias para que el acusado haga sus descargos, una vez que el investigador haya

hecho uso de la segunda opcidn.

3 dias para rendir prueba, término probatorio que es solicitado por el investigado.

2 dias para emitir informe final y/o aplicacion de una medida disciplinaria, la cual

puede ser la censura o multa.

Sumario Administrativo.

Procedimiento que se aplica cuando se trata de investigar hechos que a juicio de la
autoridad, constituyen infracciones administrativas graves, ya sea en forma directa
o inmediata, ya sea cuando aparecieren durante la tramitacién de la investigacién

sumaria.
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Es instruido por medio de una resolucidn, por el jefe de servicio, quien ademas en

ella designa al Fiscal.

El Fiscal debe reunir dos requisitos; a saber:

> Debe pertenecer al mismo Servicio al que pertenece el sumariado.

> Debe tener igual o mayor jerarquia que el sumariado.

ETAPAS DEL SUMARIO:

1. Instalacion.

Esta etapa se compone por:

El Jefe de Servicio designa al Fiscal.

Designacion del Actuario por parte del Fiscal. Solo pudiendo ser actuario, un
funcionario publico regido por el estatuto administrativo.

Notificacién al Sumariado.

El sumariado puede implicar o recusar al Fiscal, basandose en que mantiene

con él un vinculo de amistad o enemistad.

2. Investigacion.

Esta etapa, que lleva a delante el Fiscal, pude durar: 30, 60 o 90 dias.

Es en este momento del procedimiento en que:

YV V V ¥V V V

Se presentan documentos.

Se rinde la prueba testimonial.

Declara el sumariado.

Se lleva a cabo la inspeccion personal del Fiscal.
Se produce prueba pericial.

Se realizan los careos.

3. Cierre del sumario.

Una vez cerrado el sumario por el Fiscal, este tiene dos opciones; a saber:
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a) Formular Cargos.

Para ello tiene 5 dias contados desde el cierre del sumario. Una vez formulados los
cargos el sumariado tiene un término de 5 dias, prorrogables por 5 dias mas para

formular descargos, respecto de la acusacién que le formula el Fiscal.

Las etapas previas a este momento son secretas, por ende es en esta etapa donde
el sumario administrativo se vuelve publico, pudiendo de esta manera ser conocido

por el abogado del sumariado, como por este ultimo.

b) Sobreseer.

Cuando el Fiscal, no tenga suficientes antecedentes, que permitan determinar que
el funcionario haya incumplido o trasgredido sus obligaciones o prohibiciones,
deberd dictar el sobreseimiento, poniendo fin al procedimiento. Con todo el Jefe de
Servicio podra rechazar esta solicitud ordenando al Fiscal que complete la

investigacion, dandole para ello un plazo de 5 dias.

4. Informe o vista del Fiscal.

Consiste en la resolucion que dicta el Fiscal una vez terminado el sumario,

teniendo un plazo de 5 dias para hacerlo.

Esta resolucion debe indicar:

- Laindividualizacién de las partes.

- Relacion de los antecedentes.

- Consideraciones de hecho y de derecho.

- En caso de haber formulado cargos y haber considerado culpable al
sumariado, deberd sefialar medida disciplinaria que propone aplicar,

pudiendo ser:

Censura: Es un llamado e atencién por escrito que se hace al funcionario y de la

cual se deja constancia en su hoja de vida.

A ello también se impone la sancién de suspensién por 30 dias del empleo con

goce parcial o sin goce de sueldo.

Multa: Consistente en la retencion de 5% a un 20% del sueldo del funcionario.
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Destitucion: Consistente en que no puede ejercer un cargo publico por 5 afos.

En caso de no encontrar culpable el Fiscal al sumariado de haber incumplido o

trasgredido sus obligaciones o prohibiciones, deberas dictar el sobreseimiento.

5. Resolucion del Jefe de Servicio.

A lo propuesto por el Fiscal, el Jefe de Servicio puede acoger las medidas
disciplinarias propuestas por él, absolver u ordenar la reapertura del sumario,
teniendo un plazo de 5 dias para resolver. Contra esta resolucién proceden los
recursos de reposicion y apelacién subsidiaria, recursos que deben ser entablados
dentro de los 5 primeros dias contados desde la notificacidon de la resolucién del

Jefe de Servicio. 2°

20 Apuntes de la Catedra de Derecho Administrativo, del profesor Carlos Salinas B., afio 2003.
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CAPITULO III.

DE LA FARMACIA.

1.- FUENTE.

Las normas juridicas pertinentes a esta materia se encuentran contenidas en el
Decreto N© 466, que contiene el Reglamento de Farmacia, Drogueria, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, publicado en el Diario Oficial el
12 de Marzo de 1985.

Junto con ello podemos encontrar normas que regulan a la farmacia en el Libro VI
del Coddigo Sanitario titulado "“De los laboratorios, farmacias y otros

establecimiento”, articulos 121 y siguientes.

2.- CONCEPTO DE FARMACIA.

El Decreto N° 466, que contiene el Reglamento de Farmacia, Drogueria, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, publicado en el Diario Oficial el
12 de Marzo de 1985, nos da una definicion de Farmacia en su articulo 8, que

sefala:

Farmacia es todo establecimiento o parte de él, destinado a la venta de productos
farmacéuticos y alimentos de uso médico; a la confeccion de productos
farmacéuticos de caracter oficinal y a los que se preparen extemporaneamente
conforme a férmulas magistrales prescritas por profesionales legalmente
habilitados; y al fraccionamiento de envases clinicos de productos farmacéuticos,

conforme a las normas que imparta el Ministerio de Salud, mediante resolucion.

Ademas, podran ordenar a un laboratorio de producciéon autorizado, la elaboracion
de productos farmacéuticos y cosméticos para su venta en el establecimiento, e
importar productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosméticos en

conformidad a las disposiciones reglamentarias pertinentes.
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3.- IMPORTANCIA DE LA FARMACIA.

En lo que respecta a la importancia de la Farmacia, podemos aludir al Cddigo
Sanitario?!, el cual entre los articulos 121 y siguientes se refiere a esta materia vy el

Decreto N° 466, pudiendo sefnalar:

A) Solo se permite en la fabricacidon y elaboracién de productos farmacéuticos,
en farmacias y laboratorios destinados a este objeto. (articulo 121 del
Cddigo Sanitario.)

B) La venta al publico de productos farmacéuticos para uso humano solo puede
hacerse en la Farmacia. (Articulo 123 del Cddigo Sanitario.)

C) Los productos farmacéuticos solo podran expenderse al publico con receta
médica, salvo los que determine el reglamento. (Articulo 127 del Cédigo
Sanitario.)

D) Las farmacias podran realizar bajo la responsabilidad de su Director Técnico,
los analisis clinicos, quimicos o bioquimicos u otros procedimientos que se
determinen mediante resolucion de la Subsecretaria de Salud. (Articulo 9
inciso 1° del Decreto N© 466.)

Esta Gltima disposicion la podemos relacionar con la Resolucion N° 829 del
Ministerio de Salud, que Autoriza a las farmacias para realizar procedimientos que
indica, publicada en el Diario Oficial el 25 de Mayo de 1985, por la que se autoriza a
las farmacias a realizar exdmenes clinicos que se efectlien con tiras reactivas y que
no requieran toma de muestras en el local ni uso de instrumentos de laboratorio,
bajo la responsabilidad de sus respectivos Directores Técnicos, sin requerir
autorizacién especifica del Director del Servicio de Salud correspondiente.

Sefalandolo asi el articulo 1.

Las farmacias que efectlen este tipo de exdmenes, deberan comunicar al Servicio
de Salud respectivo los exdmenes que practicaran, el Director Técnico de la
farmacia que se hara responsable de ellos y el horario en que se ejecutaran, esto

de conformidad con lo dispuesto en el articulo 2 de la Resolucion en comento.

En lo que respecta a la fiscalizacion, el articulo 3 sefiala que dichos examenes se
someterd a la fiscalizacion del Servicio de Salud correspondiente, pudiendo

efectuarse un control de calidad de dichos procedimientos a través del laboratorio

21 {dem.
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del Servicio de Salud o en el Instituto de Salud Publica, mediante el mecanismo de

la red nacional de laboratorios.

Las anomalias detectadas en la ejecucién de estos examenes, ya sea por el
Servicio de Salud respectivo o por el Instituto de Salud Publica, daran lugar al
correspondiente sumario sanitario y a la eventual aplicacion de las sanciones a que

haya lugar. Asi lo contempla el articulo 4 de la Resolucion.

E) Para practicar exdmenes de laboratorio no contemplados en el inciso
anterior, deberdn solicitar autorizacion especifica al Servicio de Salud
correspondiente, el que deberd comprobar las adecuadas condiciones de

instalacion de sus laboratorios. (Articulo 9 inciso 2° del Decreto N° 466.)

De esta manera podemos seflalar que en la Farmacia se realizan: la venta,
confeccion, preparacion, fraccionamiento, importacion productos farmacéuticos y

analisis clinicos.

Con todo, frente a la amplitud de las actividades que pueden realizar las
Farmacias, que hemos visto en este y en el punto anterior, debemos sefialar que
hoy las Farmacias han reducido su actuar solo a la venta de medicamentos, esto

en virtud del desarrollo de la industria farmacéutica.

Como mencioné en el desarrollo de este trabajo, la farmacia es importante, por
gue solo en ella se puede realizar la venta al publico de productos farmacéuticos
para uso humano, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 123 del Cdédigo
Sanitario. Una vez leida esta disposicion inmediatamente me surgieron dudas en
cuanto a su efectividad en la vida practica, ya que es cada vez mas usual adquirir,
tanto en las calles como en los almacenes de los barrios, una serie de
medicamentos, tales como: dipirona, aspirina, paracetamol, etc. Lo cual no solo
constituye una infracciéon a la norma sanitaria, sino que un peligro inminente a la
salud de la poblacién, ya que ese comerciante, carece de todo conocimiento
farmacoldgico, por lo que puede llegar a vender un producto, por ejemplo una
aspirina, a una persona menor de 11 de ano, lo que le puede provocar el sindrome
de Reye, que es una especie de intoxicacidon, o recomendar a una persona tomar

demasiado paracetamol, el que es un toxico hepatico.
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Otra importancia de la farmacia y que complementa a la anterior, es que en ella la
venta de los productos farmacéuticos se hace con receta médica, solo no se
venderan con receta médica ciertos productos farmacéuticos que senala el
reglamento. Nuevamente nos preguntamos ése cumple con esta disposicidon?. La
respuesta vuelve a ser negativa, al igual que la anterior, ya que es comun poder
adquirir medicamentos, cuya venta solo estd permitida con receta médica,

careciendo de ella, por ejemplo el clotrimazol.

De las dos situaciones precedentemente descritas, queda claramente manifestada
la falta de fiscalizacién existente en estas materias, que no pueden ser objeto de
descuido por parte de la autoridad sanitaria, ya que es la salud de las personas la
gue estd en peligro, no solo por la venta de productos que pueden ser
incompatibles con la salud de una persona, sino que también las condiciones de
conservacion de los mismos productos farmacéuticos, pueden no ser las

apropiadas.

Como hemos podido apreciar la farmacia tiene el monopolio, la exclusividad en la
venta de productos farmacéuticos, es la propia ley quien le otorga este beneficio,
podemos preguntarnos ahora ¢éla farmacia hace una venta responsable de los
productos farmacéuticos?. Claramente de lo expuesto en los parrafos anteriores,
podemos sefialar que la venta de productos farmacéutico no es responsable, queda
de manifiesto que en las farmacias se pueden adquirir medicamentos que requieren
de receta para su venta, sin ella. Pero no solo ello, las farmacias en el ultimo
tiempo han hecho una gran cantidad de ofertas, es asi como cada dia es mas
comun ver y escuchar publicidad que sefiala “lleve el segundo medicamento a $1” o
“lleve dos y pague uno”, o politicas de ventas agresivas, como lo es la comparacion
de precios entre dos grandes cadenas de farmacias. Lo que desde la perspectiva del
consumidor es un beneficio en el ambito patrimonial ya que podemos adquirir mas

productos a un menor precio.

Pero esto que parece un beneficio para el consumidor élo es realmente?. Desde el
punto de vista econémico claramente lo es, pero parece que desde el punto de vista
de la salud de las personas no lo seria, ya que si miramos profundamente lo que se
produce a consecuencia de estas ofertas es el aumento en la compra de
medicamentos innecesariamente, se promueve de manera indirecta la
automedicacion, y por que no también llegando inclusive a enfermar personas que

no lo estan con el solo fin de aprovechar la oferta.
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Claramente podemos sefialar que las farmacias se olvidan de la importancia que
cumplen en la sociedad, para resaltar su caracter mercantil, que por cierto
proporciona una gran cantidad de utilidades a sus propietarios, efectuando una

venta sin responsabilidad de los productos farmacéuticos.
4.- INSTALACION DE LA FARMACIA.

El articulo 4 del Decreto N° 46622, en lo pertinente, sefiala, que cualquier persona
natural o juridica podra instalar o adquirir una Farmacia, dando cumplimiento a las

disposiciones que para cada uno de ellos sefiala el presente reglamento.

Esta disposiciéon la podemos vincular con lo prescrito en el articulo 19 N° 21 de la
Constitucién, que permite desarrollar cualquier actividad econdmica que no sea
contraria a la moral, al orden publico o a la seguridad nacional, ya que al instalar o

adquirir una farmacia se desarrolla una actividad econémica.

Junto con lo anterior es pertinente también lo dispuesto en el articulo 122 del
Cdédigo Sanitario, que prescribe: Ninguna farmacia, drogueria o laboratorio de
productos farmacéuticos podra instalarse, funcionar o trasladarse sin autorizacion

del Servicio Nacional de Salud.

Correspondera a éste, asimismo, la fiscalizacion de dichos establecimientos.

La norma que en particular se refiere a la instalacién de la Farmacia es el articulo
10 del Decreto N° 466, que exige como requisitos para la obtencidn de la
autorizacién del Servicio de Salud, para la instalaciéon y funcionamiento de la

Farmacia, los siguientes:

a) Solicitud en que deberd constar la individualizacién del propietario o del
representante legal segun el caso, nombre del Director Técnico y la ubicacion del

establecimiento;

b) Declaracién del quimico farmacéutico o farmacéutico que asumira la direccidon
técnica de la farmacia acreditando su calidad de tal y sefialando su cédula de

identidad y domicilio particular, y

22 {dem.
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c) Copia autorizada de los instrumentos legales que acrediten el dominio del

establecimiento.

Estos mismos requisitos son también exigidos para obtener del Servicio de Salud la
autorizacién para el traslado de la Farmacia, en atencion a lo prescrito en lo norma

en comento.

Luego, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 5 del Decreto N° 466, la
autorizaciéon de instalacion o funcionamiento sera valida por un plazo de tres afios
contados desde su otorgamiento y se entenderd renovado automatica vy

sucesivamente prorrogado por periodos iguales, a menos que:

- Que la autoridad sanitaria resuelva lo contrario fundadamente, o
- Que el propietario o su representante comunique su voluntad de no
continuar sus actividades, antes del vencimiento del término original o de

sus prorrogas.

Es innegable que las farmacias proporciona un gran cantidad de utilidades a sus
propietarios, en conocimiento de ello es cada vez mas comun ver como se instalan
nuevas farmacias, que no pertenecen a las grandes cadenas por todos conocidas, si
no que farmacias con pequefias y muy pocas sucursales o de Unica sucursal o de
caracter familiar, esto se produce por que los requisitos que son exigidos para la
instalacion de una farmacia no son muchos, del analisis de las normas antes
transcritas, queda de manifiesto que para poder conseguir la autorizacién de
funcionamiento solo se requieren una serie de documentos de caracter
administrativos, cuando debieran existir muchos mas requisitos técnicos, que
permitan efectuar un control de la farmacia a priori, y no una vez que esta ya se ha
instalado. Con todo, el problema de aquellas pequenas farmacias se produce al
momento de querer subsistir en un mercado en que existen tres grandes cadenas

de farmacias, que concentran alrededor de 97% del mercado nacional.

Desde hace ya un buen tiempo, se ha empezado a hablar de la existencia de un
monopolio en el @mbito farmacéutico, donde de existir varias cadenas de farmacias,
tan solo hoy subsisten tres, situacion que se ha producido por distintas razones,
como quiebra, fusiones, absorciones, etc., monopolio que, seglun quienes asi
opinan, se puede apreciar en los precios, que juntos con ser unos de los mas caros

en Latinoamérica, serian fijados por estas tres cadenas de farmacias, eliminandose
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de esta forma la competencia. En efecto, al fijar ellas los precios de los
medicamentos, no compiten por captar clientes, ofreciendo precios mas bajos, sino
que por el contrario los precios se mantienen, sin que ninguna quiera tomar ventaja

compitiendo.

Sobre el particular, Victor Gonzalez empresario y candidato independiente a la
presidencia de México, duefo de la farmacia “Dr. Simi”, sefialé en entrevista dada
al Diario Estrategia el 21 de Marzo de 2006, sobre este aspecto: “Respecto a la
competencia que debera enfrentar en Chile, dijo que realmente las cadenas
grandes a mi no me afectan mucho. Después de haber peleado con la industria
farmacéutica transnacional y haberles ganado en México, las cadenas grandes de

Chile debieran empezar a reaccionar como le van a hacer.

Agrego que la razén por la cual Chile es uno de los mercados que tienen los precios
de los medicamentos mas altos en Latinoamérica se debe a que tienen un
monopolio. Tiene tres farmacias con 97% del mercado. ¢Qué es eso?, pues es
monopolio disfrazado, no. Venimos a un romper un monopolio de afios que hace

que vendan a precios pactados entre los tres.”

Por otro lado hay quienes sefialan que, en estricto rigor, en Chile y particularmente
en lo que guarda relacién con las farmacias, no existiria un monopolio, sino que
estariamos en presencia de una concentracion de empresas, donde la
competitividad, no se mide por el mayor o menor nimero de actores que existan en

la industria.

Agregan que, la concentracién es una condicién para la existencia de un monopolio
o0 un mercado poco competitivo pero no es suficiente. Lo que realmente disminuye
competitividad es la presencia de barreras a la entrada lo que impide que exista
una mayor numero de oferentes (barreras que pueden ser burocraticas y

regulatorias.).

A la pregunta ¢mayor concentraciéon implica menor competencia?, sefialan que no,
la competencia no debe medirse en base al niUmero de actores que participan en un

mercado, sino que en ase a la existencia de libre entrada a dicho mercado.

Es mas competitivo, sino existen barreras a la entrada y si existe mayor nimero

de sustitutos al bien ofrecido. Esto es lo que asegura que quienes ofrecen el bien en
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cuestién no podran cobrar precios muy superiores a los de la competencia y al

costo marginal de produccién, en el largo plazo.

A la pregunta ¢Es signo de menor competencia en la economia chilena?. Sefialan
gue, a nivel global se puede observar que los margenes cobrados a los
consumidores no han aumentado, a pesar de que si lo ha hecho el indice de costo.
Eso significa que las empresas han sido mas eficientes por que no han traspasado

los mayores costos a precio a los consumidores.

Sin embargo, hoy hemos podido ser testigos de la gran alza de precios que han
sufrido los medicamentos, terminada la temporada estival, se han acabado las
ofertas, dando pie a lo que los empresarios de farmacias han denominado la
“estabilizacion del precio de los medicamentos”, esto en virtud de un acuerdo que
habria sido firmado en Octubre de 2007.

La situacién antes descrita no deja de llamar la atencion y es mas, permite
sostener que si existe un monopolio en la industria de la farmacia, ya que de
acuerdo a la situacidon econdmica que actualmente se vive, debia a ver producido el
efecto contrario, esto es, la baja en el precio de los medicamentos, principalmente
si tomamos en consideracidon que gran parte de los medicamentos son importados,

y existe una reduccion en el tipo de cambio.

Por lo que sostener que las barreras a la entrada, es lo que ha ido monopolizando
esta industria no seria efectivo, por cuanto el precio es fijado por los propios

oferente de los productos.

Frente a la situacién antes descrita, los productos genéricos, pasan a ser una
alternativa a la hora de comprar medicamentos, ya que ellos se adquieren a un
menor valor. No obstante ello, podriamos decir que ello no durard mucho, ya que
una indicacién que incorpora el Plan Auge, haria que los productos genéricos
aumenten su valor en 25%, pero no solo estos productos se veria encarecidos, sino

que también los medicamentos de marca.
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5.- DEPENDENCIAS DE LA FARMACIA.

Las normas pertinentes a esta materia las encontramos, en el Decreto N° 466723,
particularmente nos parecen de interés los articulo 14 y 16, de dicho cuerpo

normativo.

El articulo 14, sefiala que la planta fisica de la farmacia debera contar con un local
debidamente circunscrito, y con el equipamiento que asegure el almacenamiento y
conservacion adecuada de los productos farmacéuticos y la elaboracion de
productos farmacéuticos y cosméticos en su caso, segun las normas que fije el
Ministerio de Salud, debiendo cumplir las condiciones sanitarias y ambientales
minimas de los lugares de trabajo dispuestas en el Decreto Supremo N© 78, de 9 de
Febrero de 1983, del Ministerio de Salud. Es menester tener presente que la alusion
al Decreto Supremo N© 78, debe entenderse hecha al Decreto N° 594, del
Ministerio de Salud, y que contiene el Reglamento sobre condiciones sanitarias y
ambientales basicas en los lugares de trabajo, publicado en el Diario Oficial el 29 de
Abril de 2000.

Para la elaboracién de productos farmacéuticos de caracter oficinal o magistral la
farmacia debera contar con un recetario en seccion aparte, diferenciada de las otras
secciones, que permita y facilite la mantencién de condiciones higiénicas adecuadas
y permanentes. Sus instalaciones, equipos, instrumentos y demas implementos
deberdn ser adecuados para el tipo de formulas magistrales u oficinales que se

preparen.

Debera mantener en una estanteria exclusiva y bajo llave los estupefacientes,
productos psicotropicos y los venenos, sin perjuicio de adoptar, cuando
corresponda, las medidas necesarias para prevenir su hurto, robo, sustraccion o

extravio.

De esta disposicion podemos colegir que la Farmacia debe tener:

e Sala de Ventas.
e Oficina.
e Bodega con refrigerador.

e Estanterias.

23 fdem.

65



e Laboratorio, respecto de las Farmacias que preparen formulas magistrales.

Con todo es posible concordar esta disposicion con el articulo 15 del mismo
Decreto, norma que impone a las Farmacias la obligacién de tener en existencia, a
lo menos, los productos farmacéuticos incluidos en el Formulario Nacional de
Medicamentos, contenido en el Decreto Supremo N° 194, del Ministerio de Salud,

publicado en el Diario Oficial el 10 de Marzo de 2006, y sus modificaciones.

El articulo 16, por su parte sefiala que las drogas deberan almacenarse en envases
apropiados para su adecuada conservacion, rotulados en caracteres de imprenta
claramente legibles. Estos roétulos no podrd ser objeto de enmiendas ni

superposiciones, lo que constituye un tratamiento especial respecto de las drogas.

6.- MATERIAL DE CONSULTA QUE DEBE ESTAR PRESENTE EN LA
FARMACIA.

El Decreto N° 466, sefiala en su articulo 17, una serie de materiales de consulta,
que no solo son utilizados por los Quimicos Farmacéuticos sino que son de consulta

publica, pudiendo tener acceso a ellos cualquier persona. Estos documentos son:

1.- Reglamentos de:

- Farmacias y demas establecimientos farmacéuticos;

- Estupefacientes;

- Productos Psicotropicos;

- Sistema Nacional de Productos Farmacéuticos, Alimentos de uso Médico y

Cosmético;

- Un ejemplar de Farmacopea, oficial en el pais;

- Un texto sobre tratamientos de urgencias toxicoldgicas;

- Monografias de medicamentos, y
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- Reglamento de la Ley N° 20.000 sobre represién del trafico ilicito de
estupefacientes, el que es contenido en el Decreto N° 867, publicado en el Diario
Oficial el 19 de Febrero de 2008.

2.- Un ejemplar actualizado de la Nomina de medicamentos registrados vy

comercializados del Formulario Nacional, aprobada por el Ministerio de Salud.

Si miramos detenidamente el material de consulta que debe tener una farmacia,
podemos derivar en una importante funcién de ésta, que no fue sefialada en el
parrafo atingente a dicho tema, esto es, la informacion, en efecto, desde una
perspectiva social, podemos sefialar que la farmacia cumple una importante labor

en lo que a informacion se refiere, ya que, en ella obtenemos:

1. Informacion acerca de los medicamentos e insumos de uso médico.
2. Explicacion de las recetas, esto por que muchas veces no se sabe para que
se recetan o usan los medicamentos.

I\\

3. Informacion acerca del “para que sirve” un determinado medicamento, lo
que cobra especial importancia cuando se tratan de productos farmacéutico
de origen extranjero, en que ademas el Quimico Farmacéutico debe revisar
que no se trate de un producto vencido, revisar su principio activo y si se

permite su uso en el pais.

7.- REGISTROS QUE DEBEN MANTENERSE EN LA FARMACIA.

Como ya sabemos es el Decreto N°© 466, es el que se refiere a esta materia, asi
conforme a lo dispuesto en su articulo 18, podemos sefialar que, en la Farmacia
deben mantenerse ciertos registros oficiales, los que seran foliados y deberan ser
autorizados por el Servicio de Salud, o visados por el Instituto de Salud Publica,
segln corresponda. Ademas estos registros deben estar a disposicion de los
funcionarios del Servicio de Salud o del Instituto de Salud Publica, en todo

momento y circunstancia.
Estos registros son los siguientes:
a) De recetas.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 19 del Decreto en analisis, este

registro estd destinado a:
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10 Copiar las prescripciones magistrales y oficinales, estén o no sometidas a

controles especiales, en orden correlativo y cronolégico;

20 Registrar las visitas inspectivas que practiquen funcionarios del Servicio de

Salud y las anotaciones y observaciones, si las hubiere, y

39 Anotar por el Quimico-Farmacéutico o Farmacéutico la fecha en que asume la
Direccion Técnica del establecimiento y la de su termino. Las mismas anotaciones
hara el profesional que lo reemplace Ademadas, deberdn dejar constancia de su

horario de atencion profesional y las ausencias transitorias que deba realizar.

Como podemos apreciar, mas que un registro de recetas, en estricto rigor parece
mas un registro de caracter administrativo, que tiene por finalidad a mi entender,
dejar constancia de quien es el profesional que tiene a su cargo la direcciéon del
establecimiento y el tiempo en el que lo hace, asi frente a la eventual comision de
un infraccion legal o reglamentaria, sabemos quien era el profesional responsable.
A esta conclusion llegamos ya que en estricto rigor solo las prescripciones
magistrales y oficinales son incorporadas a este registro, y no todas las recetas,

que recibe la farmacia.

b) De control de estupefacientes.

c) De control de Productos Psicotropicos.

Los dos registros sefialados precedentemente, tienen por objeto que el director
técnico efectle todas las anotaciones que para cada caso sefiala el articulo 18 del
Decreto N° 404, que contiene el Reglamento de Estupefacientes, publicado en el
Diario Oficial el 20 de Febrero de 1984 y el articulo 18 del Decreto N° 405, que
contiene el Reglamento de Productos Psicotropicos, publicado en el Diario Oficial el
20 de Febrero de 1984.

El articulo 18 del Decreto N° 404 sefiala que se debera llevar actualizado un Libro
de Control de Estupefacientes, visado por el Instituto de Salud Publica de Chile o
por el Servicio de Salud a quien se asigne esta funcidén, en el que se registraran en
forma separada los siguientes datos, respecto de cada droga o producto

estupefaciente, indicando su denominacion comercial si ello procediera:
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Ingresos:

- Fecha de ingreso.

- Cantidad.

- Numero y fecha de resolucidn que haya autorizado la internacién,
distribucién o transferencia en su caso.

- Proveedor, numero y fecha de la factura, guia u otro documento, segun
corresponda, y

- NuUmero de serie, cuando corresponda.

Egresos:

» Fecha de egreso.
Cantidad.

» Nombre de la droga, medicamento que Ila contenga o producto
estupefaciente y nimero de serie, cuando proceda.

> Numero y fecha de la factura, guia u otro documento de control interno del
establecimiento.

> Numero de la receta cheque, numero de registro de la receta se es
preparado magistral.

> Nombre del médico cirujano o profesional que haya extendido la receta en
su caso, y cédula de identidad.
Nombre y domicilio del destinatario o paciente.

> Nombre y cédula de identidad del adquirente.

Saldos: en él se anotaran los saldos correspondientes al producto.

Por su parte el articulo 18 del Decreto N° 405, sefiala que deberd llevarse
actualizado un Libro de Control de Productos Psicotrdpicos, visado por el Instituto
de Salud Publica de Chile o por el Servicio de Salud a quien se asigne esta funcién
en el que se registraran en forma separada los siguientes datos, respecto de cada
droga o producto psicotrépico, indicando su denominacion comercial si ello

procediera:

Ingresos:

» Fecha.
» Cantidad.
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> Numero y fecha de la resolucion que haya autorizado la internaciodn,
distribucidén o transferencia en su caso.

> Proveedor, numero y fecha de la factura, guia u otro documento, segun
corresponda, y

> NuUmero de serie, cuando corresponda.

Egresos:

» Fecha.

» Cantidad.

> Nombre de la droga, medicamento que la contenga o producto psicotrépico,
y numero de serie, cuando proceda.

> Numero y fecha de la factura, guia u otro documento de control interno del
establecimiento.

> NUumero de la receta cheque, nimero de registro de la receta si es
preparado magistral.

> Nombre del médico cirujano o profesional que haya extendido la receta, en
su caso, y cédula de identidad.

> Nombre y domicilio del destinatario o paciente, y

> Nombre y cédula de identidad del adquirente, y

Saldos.

Estos registros tienen por objeto mantener un control de los productos de esta
naturaleza que ingresan y son vendidas en el establecimiento, cumpliendo asi una
funcion de inventario, pero ademas este es el registro que utiliza la autoridad
sanitaria, para fines de controlar los estupefacientes y psicotrépicos que se

expenden en las farmacias.

d) De reclamos.

Destinado a que el publico deje constancia de sus observaciones, y se hallara

permanentemente a su disposicién.

Es en este libro, donde los clientes pueden hacer sus observaciones frente a la
atencion que reciben en este recinto, si bien es cierto que este libro lo encontramos

en distintas instituciones como bancos, supermercados, casas comerciales, etc. Me
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llama la atencién que sea en virtud de un Decreto, particularmente el Decreto N©
466, quien establezca esta obligacion, ya que mas bien parece que la existencia de
un libro de reclamos debiera emanar de la propia farmacia, es a sus gerentes a
quienes les interesa que la atencion al publica sea la mejor por parte de los

trabajadores, siendo asi un registro de uso interno.

Lo anterior se ve corroborado en la practica, ya que si bien es cierto, la autoridad
sanitaria, en las visitas inspectivas exige este libro junto a los demas, sin embargo,
no revisa los reclamos estampados por los usuarios o clientes, por lo que ante estos
reclamos, no hay un pronunciamiento de dicha autoridad, ya que la Ley solo exige

que el libre exista.

8.- DEL PERSONAL DE LA FARMACIA.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 23 y siguientes del Decreto N° 466,

podemos sefialar, que la Farmacia cuenta con el siguiente personal:

e Director Técnico, y

e Auxiliares de Farmacia.

8.1 El Director Técnico.

El Cddigo Sanitario en su articulo 123 inciso 19, sefiala que la venta al publico de
los productos farmacéuticos para uso humano sdélo podra hacerse en las Farmacias,
las que deberan ser dirigidas técnicamente por un Farmacéutico o Quimico

Farmacéutico.

De esta manera solo pueden ser Directores Técnicos de una Farmacia el
Farmacéutico o Quimico Farmacéutico, lo que es plenamente concordante con lo
prescrito en el articulo 23 del Decreto N° 466, que sefiala en lo pertinente: las
farmacias funcionardn bajo la Direccion Técnica de un profesional Quimico

Farmacéutico o Farmacéutico.

Ademas la norma sefiala que en la parte interior de la farmacia y en un sitio
especialmente visible al publico, se anunciara el nombre completo del Director del

establecimiento.
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Debemos tener presente, que en una farmacia existe mas de un Quimico
Farmacéutico, siendo director técnico solo uno de ellos, siendo los demas Quimicos
Farmacéuticos complementarios, los que estan inscritos en el Servicio de Salud y
siendo responsables de lo que acontezca en la farmacia, mientras esta bajo su

cargo.

8.1.1 Obligaciones del Director Técnico.

Podemos distinguir los siguientes tipos de obligaciones, a la luz de lo dispuesto en
el articulo 24 del Decreto N° 466:

a) Obligaciones profesionales y técnicas.

> Despachar personalmente las recetas de productos farmacéuticos
sometidos a controles legales especiales: estupefacientes,
productos psicotrdépicos, otros asimilados a estas disposiciones y los
productos de venta bajo receta retenida, dejando constancia en la
receta de su nombre y firma, sin perjuicio de las modalidades
especiales que se establecen en los Reglamentos de

Estupefacientes y Productos Psicotropicos, segin corresponda.

Norma que concuerda plenamente con el articulo 29 del Decreto N° 40424, que
contiene el Reglamento de Estupefacientes, que sefiala: las recetas cheques y las
recetas médicas retenidas en que se prescriban drogas o productos
estupefacientes deberan ser despachadas personalmente por el Director Técnico de
la farmacia o laboratorio de produccién, siempre que ellas se presenten por una
persona mayor de dieciocho afos de edad quien deberd exhibir su cédula de
identidad.

Pero ademas con lo prescrito en el articulo 27 del Decreto N° 405, que sefala: las
recetas cheques y las recetas médicas retenidas en que se prescriben drogas o
productos psicotrépicos deberan ser despachadas personalmente por el Director

Técnico de la farmacia o laboratorio de produccidn, siempre que ellas se presenten

24 Reglamento de Estupefacientes, Publicado en el Diario Oficial el 20 de febrero de 1984.
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por una persona mayor de dieciocho anos de edad quien debera exhibir su cédula
de identidad.

» Verificar que el despacho de las recetas se efectie conforme a las
disposiciones legales respectivas, cautelando que se cumplan las
condiciones de venta indicadas para cada producto farmacéutico.

> Preparar y/o supervisar la confeccién de recetas magistrales y
oficinales, preocupandose que en el envase de preparacion
aparezcan claramente sefialadas las instrucciones para su empleo,
como asi mismo las condiciones de almacenamiento que aseguren
su estabilidad y conservacion.

> La adquisicidon, tenencia, custodia y expendio de estupefacientes,
productos psicotrdpicos, otros asimilados a estas disposiciones y los
productos de venta bajo receta retenida.

> Extender copia de las recetas de medicamentos cuya condicion de
venta sea "Receta Retenida" o "Receta Cheque", cuando ellas sean
solicitadas. La copia debera hacerse en papel con membrete que
individualice el establecimiento, la fecha en que ella se extiende y
el nombre del profesional que la suscribe. En caso que se trate de
productos que por disposicion de la autoridad sanitaria, esté
prohibida la repeticién de su despacho, dicha copia deberd indicar
esta prohibicién.

> Retirar de circulacién los productos farmacéuticos a la fecha de su
vencimiento.

> Mantener al dia los registros indicados en el parrafo II del Titulo II
del presente reglamento.

» Comunicar por escrito al Directo de Salud respectivo los horarios

en que ejercera sus funciones.
b) Obligaciones de caracter administrativo.
» Velar por que el sistema de almacenamiento de los productos
farmacéuticos aseguren su conservacion, estabilidad y calidad.

> Establecer las especificaciones de calidad para la adquisicion de los

productos que seran utilizados en el recetario magistral y oficinal.
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c) Obligaciones de caracter funcionario.

> Adiestrar al personal auxiliar y supervisar el correcto desempefio
de las funciones que en éste se deleguen.

> Supervisar que el funcionamiento y actividad de la Farmacia se
desarrollen dentro del marco de la legislacién sanitaria y que se
cumplan todas las normas e instrucciones que emanan de la
autoridad sanitaria en relacion con las farmacias.

» Velar por el cumplimiento de todas las normas e instituciones que

emanen de la autoridad sanitaria.

La clasificacion antes expuesta corresponde a la realizada por el profesor de la
catedra de Legislacion Farmacéutica, de la Carrera Quimica y Farmacia de la

Universidad de Valparaiso, Sr. Luis Sepulveda. 2°

8.2 Auxiliares de Farmacia.

De conformidad con lo dispuestos en el articulo 28 en lo pertinente, del Decreto N©
466, Auxiliar de Farmacia es: toda persona que ingrese a una farmacia en calidad
de tal, para desempenarse bajo la supervisidon del Director Técnico y cuente con la

correspondiente inscripcion en el Servicio de Salud.

Por su parte el articulo 5 del Decreto N° 1.704, que contiene el Reglamento para el
ejercicio de las profesiones auxiliares de la medicina, odontologia y quimica vy
farmacia, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial el 3 de Diciembre de
1994, lo define como: Personal de colaboracion del profesional Quimico-
Farmacéutico, capacitado a través de un curso de formacién normado por el
Ministerio de Salud, para desempefarse en actividades de farmacia, supervisadas
en forma permanente por dicho profesional, en acciones de proteccién, fomento,
recuperacion y rehabilitacién de la salud en farmacias de establecimientos médicos

asistenciales del sector publico y privado.

25 Apuntes de la Catedra de Legislacién Farmacéutica, de la Carrera Quimica y Farmacia, del Profesor Sr.
Luis Sepulveda, Universidad de Valparaiso, afio 2000.
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El articulo 28 del Decreto N° 466 agrega que es necesario que el Auxiliar de
Farmacia deba contar con la correspondiente inscripciéon en el Servicio de Salud,

exigiendo para ello los siguientes requisitos:

a) Haber rendido satisfactoriamente el 2° afio de Ensefianza Media o estudios

equivalentes, calificados por el Ministerio de Educaciéon Publica;

b) Presentar certificado de antecedentes, y

¢) Suscribir un contrato de trabajo.

Una vez inscrito el Servicio de Salud emitird un certificado que da constancia de tal

hecho.

Un Auxiliar de Farmacia con diez afios de experiencia puede optar a ser Practico de
Farmacia, para ello debe rendir un examen de competencia, el que contempla las

siguientes materias:

a) Aritmética, en especial sobre sistema métrico decimal;

b) Acciones farmacoldgicas, reacciones adversas, indicaciones y contraindicaciones

de los productos farmacéuticos que contiene el Titulo X del Decreto N° 466;

c) Condiciones adecuadas de almacenamiento de los productos termolabiles;

d) Accion terapéutica y contraindicaciones de los medicamentos que estan

autorizados para vender;

e) Dosis de los farmacos de uso habitual y de los de manejo prudencial, y

f) Reglamentacién farmacéutica.

Este examen de competencia se rinde ante una comision formada por:

El Director del Servicio de Salud correspondiente, quien la presidird, pudiendo

delegar su representaciéon en el Subdirector Médico del Servicio.

Un profesional designado por el Director del Servicio de Salud respectivo.
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Un quimico farmacéutico de la dotacién del Servicio de Salud, designado por su

Director.

Ello de conformidad con lo dispuesto en el articulo 67 del Decreto en anélisis.

Con el fin de velar por la transparencia del proceso, el inciso 3° del articulo 67,
sefiala que: los integrantes de la comisién se inhabilitardn por la circunstancia de
haber sido o ser actualmente empleador o jefe directo del interesado,
procediéndose a su inmediato reemplazo por el funcionario de la especialidad que

determine el Director del Servicio.

Aprobando que sea el examen el auxiliar de farmacia puede convertirse en Director
Técnico de un Almacén Farmacéutico, como lo sefiala el articulo 123 inciso 3° del

Codigo Sanitario, en relacién al articulo 66 a 70 del Decreto N° 466.

El articulo 5 del Decreto N© 1.704, que contiene el Reglamento para el ejercicio de
las profesiones auxiliares de la medicina, odontologia y quimica y farmacia, del
Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial el 3 de Diciembre de 1994, sefiala

ademas cuales son las funciones de este funcionario; a saber:

1. Colaborar con el Quimico-Farmacéutico en la dispensacion de productos
farmacéuticos ya sea en la atencidn cerrada o en la dispensacion a pacientes

ambulatorios.

» Recepcionar las recetas y verificar el cumplimiento de normas vigentes en
la extension de las mismas.

» Despachar los productos farmacéuticos de acuerdo a la prescripcion del
profesional competente, a reglamentos y otras normas establecidas.

» Transcribir indicaciones médicas en relacién a la prescripcion.

2. Colaborar con el Quimico-Farmacéutico en la elaboracion de preparados

farmacéuticos de acuerdo a normas establecidas.

e Aplicar rigurosamente técnicas de asepsia en el manejo de materiales y en
la mantencion del lugar de trabajo.
e Efectuar mezclas de preparados, envasar y rotular conforme a indicaciones

técnicas impartidas.
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e Mantener los registros de produccion.
e Desechar residuos de productos téxicos y no téxicos segun procedimientos

establecidos.

3. Colaborar con el Quimico-Farmacéutico en actividades de abastecimiento de

productos farmacéuticos e insumos terapéuticos:

> Efectuar la recepcién, almacenamiento y distribucién de éstos de acuerdo a
normas vigentes.

» Cumplir las normas y disposiciones generales relativas a la conservacion y
al control de existencia de los mismos articulos.

> Mantener los registros propios de abastecimientos y preparar los informes

de consumos, existencias, fechas de expiracion, etc.

4, Colaborar con el Quimico-Farmacéutico en actividades educativas sobre el uso

adecuado de los medicamentos.

e Informar al paciente ambulatorio sobre la indicacion médica para el
cumplimiento del tratamiento.

e Elaborar la etiqueta con las indicaciones del facultativo.

e Participar en programas de educacién sobre el uso racional de

medicamentos dirigidos a la comunidad.

Como podemos apreciar de la lectura de la norma, la funcién que cumple el
auxiliar de farmacia es fundamental, ya que su actuar complementa el del Director
Técnico de la farmacia, evitando que muchas de las funciones propias de esta se

radiquen en él, evitando asi el exceso de carga laboral para el Directo Técnico.

En lo que guarda relacion a que un auxiliar de farmacia pueda convertirse en
practico de farmacia, de la investigacion realizada, nos queda claro que no existe
un examen unico a nivel nacional, que permita determinar la idoneidad de los
auxiliares de farmacia para ser un practico de farmacia, asi cada Servicio de Salud

confecciona sus propios examenes.

Como consecuencia de lo anterior, las exigencias de estos examenes serdn
distintas dependiendo de cada Servicio de Salud. Es asi, como estando en

conocimiento de esto las farmacias, ellas utilizan como practica comun, el que sus
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auxiliares de farmacia den sus examenes en uno u otro Servicio de Salud, pudiendo
citar como ejemplo que en la regidén se prefiere que los auxiliares de farmacia den
sus examenes en Vina del Mar y no en Valparaiso, ya que la exigencia en el

examen es mucho mayor en este Ultimo Servicio de Salud.

9.- JORNADA DE TRABAJO, HORARIOS Y TURNOS DE LAS FARMACIAS.

En lo que respecta a la Jornada de trabajo de los Auxiliares de Farmacia, debemos
sefialar que no hay una norma especial respecto a su jornada de trabajo, por ende
le son aplicables las normas que se refieren a la materia, contenidas en el Cédigo

del Trabajo.

Por ende su jornada ordinaria de trabajo no podrd exceder de cuarenta y cinco
horas semanales, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 22 del Cédigo del

Trabajo. 26

Respecto del Director Técnico sefialaremos que junto con serle aplicables las
normas del Codigo del Trabajo en lo que respecta a la jornada laboral, es pertinente
el Decreto N© 466, que contiene una norma expresa que se refiere a este
trabajador, el articulo 23, el cual luego de sefialar que la Farmacia funciona bajo la
Direccion Técnica de un profesional Quimico Farmacéutico o Farmacéutico,
prescribe que el Directo Técnico deberd ejercer su cargo a lo menos ocho horas
diarias sin que la mera ausencia constituya infraccion si ha sido registrada en el
registro de recetas. Podra ser reemplazado temporal o definitivamente en sus

funciones sélo por otro profesional quimico farmacéutico o farmacéutico.

Aqguellos establecimientos cuya jornada de atencion al publico sea inferior a ocho
horas, podran contratar un profesional quimico farmacéutico o farmacéutico por el

numero de horas que comprende dicha jornada.

La situacion antes descrita obligard al empleador (duefio de la Farmacia) a
contratar a mas de un Quimico Farmacéutico, para poder dar cumplimiento tanto al
Cddigo del Trabajo como al Decreto N° 466, en lo que respecta a la jornada de

trabajo ordinaria del Director Técnico.

26 fdem.
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Respecto del horario de funcionamiento y turno de las Farmacias, es pertinente el

parrafo V, del Titulo II, del Decreto N° 466, articulo 41 y siguientes.

Conforme a lo dispuesto en estas normas podemos concluir, respecto del horario

de atencion, lo siguiente:

1) El horario de atencidén de la farmacia serd determinado por su propietario,
pudiendo comprender jornada diurna, nocturna y en dias no habiles y
deberd comunicarse al Servicio de Salud y anunciarse al publico mediante
letrero colocado en lugar visible. (articulo 41 inciso 1° del Decreto N° 466.)

2) Sin perjuicio de lo anterior, el Servicio de Salud podra autorizar el
funcionamiento de Farmacias de Urgencia, las que deberdn permanecer
abiertas y atender publico las 24 horas del dia, durante todo el afio. En este
caso deberan contar con la presencia del Director Técnico, sin que la mera
ausencia constituya infraccion, si ha sido registrada en el Registro de

recetas. (articulo 41 inciso 3 del Decreto N° 466.)

En lo pertinente a los turnos, podemos sefalar:

A. El Servicio de Salud fijara semestralmente los turnos de las farmacias de

su territorio, los que seran obligatorios.

Para estos efectos, dicho Servicio confeccionara antes del 30 de noviembre
y del 30 de mayo de cada afio, las ndminas de turnos que deberd cumplir
semestralmente cada farmacia, con indicacion de su nombre, ubicacidn,
sector de la poblacion que debera atender y fechas en que le correspondera

cumplirlos.

Una copia de la ndmina que fija los turnos deberad remitirse dentro de los
primeros quince dias de los meses de Diciembre y Junio de cada ano a la
Jefatura de Carabineros de Chile y a un periddico de la localidad para su
publicacion. (articulo 42 del Decreto N° 466.)

B. Ninguna farmacia podra eximirse de los turnos fijados por el Servicio de
Salud. Con todo es posible encontrar una excepcién ya que el Servicio
podra, en casos debidamente calificados, suspender el cumplimiento del
turno por el tiempo que estime prudencial, designando en su reemplazo

otra farmacia que lo haga. (articulo 45 del Decreto N° 466.)
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C. El Servicio de Salud notificara a los Directores Técnicos de farmacias, de su
territorio, personalmente o por carta certificada, los turnos que deberan
cumplir en el semestre correspondiente. Dicha notificacion debera
efectuarse en la primera quincena de los meses de Diciembre y Junio de
cada afio. (articulo 43 del Decreto N° 466.)

D. Las farmacias deberan atender publico en forma ininterrumpida mientras
se encuentren de turno. Pudiendo durante el horario nocturno atender
publico a través de una ventanilla. (articulo 41 incisos 10 y 20°.)

E. Las farmacias deberan indicar su turno mediante un cartel, que se colocara
en un lugar exterior del establecimiento, facilmente visible del publico. Si no
le correspondiere turno, deberan sefalar, en igual forma, el nombre vy
ubicacién de las farmacias mas inmediatas a las que les corresponda el
turno. (articulo 44 del Decreto N° 466.)

El turno de las farmacias, sin duda alguna es algo fundamental, las enfermedades
o dolencias, no solo se producen en el horario de atencion diaria, sino que muchas
veces fuera de dichos horarios, por lo que al existir farmacias designadas a trabajar
mas alld de su jornada ordinaria, no hace mas que resguardar la salud de las
personas diariamente y garantizando el acceso a la recuperacion de la salud y
también de su proteccidn, sin embargo y no obstante tan buena iniciativa, creo que
es fundamental legislar en cuanto a la cantidad y la distribucién geografica en que
se deben encontrar las farmacias que deben cumplir con el turno asignado, en
efecto, para abastecer de medicamentos a la poblacién es fundamental tener en

consideracion el nimero y la ubicacidon de las farmacias de turno.

En lo que guarda relacion con el numero de farmacias de turno, me parece que
debe tenerse en consideracion el nimero de farmacias existentes en la ciudad y el
numero de la poblacién, ya que asi se podra dar una buena cobertura, con el

numero necesario de farmacias.

En lo que respecta a su distribucion, propongo solo un sistema, que me parece el
mas adecuado, este es el de la distribucidon en atenciéon a la cercania de centros
hospitalarios o Servicios de Urgencia, la ventaja de este sistema es que busca

evitar la automedicacién, en virtud de la cercania del recinto hospitalario.
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10.- DE_ LA PREPARACION Y EXPENDIO DE_LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

Las normas pertinentes a estas materias, las encontramos en el Titulo II, parrafo

1V, articulo 32 y siguientes del Decreto N° 46627,
10.1 De la Preparacién de los Productos Farmacéuticos.

Sobre el particular es menester tener presente lo dispuesto en el articulo 121 del
Cdédigo Sanitario, que sefiala: La fabricacion y elaboracion de productos
farmacéuticos sélo se permitird en las farmacias y laboratorios destinados a este

objeto.

De lo anterior se desprende que los productos farmacéuticos pueden ser

preparados en laboratorios y en farmacias.

En lo que respecta a la farmacia el articulo 28 del Decreto N° 1.876, que contiene
el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos,
publicado en Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996, sefiala: Los productos
farmacéuticos que constituyan formulas oficinales o magistrales podran elaborarse
solamente en farmacias que dispongan de recetarios, que cuenten previamente con
autorizacién sanitaria otorgada de conformidad con las normas que gobiernan la

materia.

Por su parte el articulo 33 del Decreto N° 466, senala que los productos
farmacéuticos que corresponden a formulas magistrales deberdn prepararse en
forma inmediata contra la presentacion de la receta médica y no podran
mantenerse en stock, quedando prohibida su fabricacién masiva. Se exceptla de la
presentaciéon de receta médica aquellas férmulas magistrales que soliciten las
farmacias de establecimientos hospitalarios, publicos y privados, respecto de
productos farmacéuticos que no se elaboren por los laboratorios de produccion

autorizados, y siempre que no se trate de productos citostaticos.

Las farmacias deberan mantener un archivo de los protocolos de analisis de control
de calidad de todas las drogas o materias primas que se utilicen en el recetario.

Estos analisis deberan ser realizados por un laboratorio externo de control de

27 fdem.
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calidad legalmente autorizado y con la periodicidad necesaria que garantice la

calidad integral de la droga.

En los rétulos de las preparaciones magistrales debera indicarse el nombre
comercial y ubicacién de la farmacia que las prepare, formula completa, dosis,
forma de uso o aplicaciéon y niumero de orden que les correspondid al copiarlos en el

Registro de Recetas.

El inciso final de la disposicion en comento sefiala que si el preparado se destinare
al "Uso externo" o al "Uso Veterinario", llevara tal indicacion en caracteres
destacados. Ademas, para los preparados que contengan sustancias peligrosas,
deberd agregarse una etiqueta o faja en gruesos caracteres que diga: "CUIDADO" o

"VENENQ", segun fuere procedente.

En lo que guarda relacion con las formulas oficinales el inciso 4° del articulo 33
sefala que se debe estar a lo dispuesto en el articulo 24 letra b) del Decreto
Supremo N° 435, de 1981, alusion que debe ser entendida hecha al Decreto 1.876,

siendo pertinente lo dispuesto en el articulo 28, ya citado.

10.2 Del Expendio de los Productos Farmacéuticos.

El expendio de los productos farmacéuticos se hard de acuerdo a las condiciones

de venta indicadas para cada uno de ellos:

a) Venta directa, es decir, sin receta médica,

b) Venta bajo receta médica simple = R,

c) Venta bajo receta médica retenida = RR, y

d) Venta bajo receta cheque = RCH.

Asi lo sefiala el articulo 32 del Decreto N© 466.

Esta disposicion es complementada con las definiciones contenidas en el articulo

34 del mismo Decreto, que sefiala en su parte medular; Se entiende por:

Receta Médica, la orden suscrita por médico cirujano, cirujano dentista, medico

veterinario, matrona o cualquier otro profesional legalmente habilitado para
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hacerlo, con el fin de que una cantidad de cualquier medicamento o mezcla de ellos

sea dispensada conforme a lo sefialado por el profesional que la extiende.

Receta Médica Retenida aquella en la que se prescriba productos sujetos a esta
condicién de venta, y ella deberd archivarse en el establecimiento, conforme a lo
dispuesto en el articulo 21 del presente reglamento, esto es, las recetas
despachadas de productos de venta restringida deberan foliarse y fecharse
correlativamente y se archivaran en forma cronoldgica, pudiendo destruirse al cabo

de un afo.

Cuando se trate de la prescripcion de estupefacientes y productos psicotrépicos
cuya condicién de venta es receta retenida ésta deberd ser impresa con los datos

gue sefialan los respectivos reglamentos.

Receta Cheque, los formularios oficiales que formen parte de talonarios que los
Servicios de Salud proporcionan a los médicos cirujanos y a las farmacias para la

prescripcion de estupefacientes y productos psicotrépicos.

Por su parte el articulo 38 del Decreto en analisis menciona los requisitos que debe

reunir la receta; a saber:

a) Individualizacién del profesional que la extiende, sefialando su nombre, profesién
y domicilio. Estos datos deberan ser impresos o, en su defecto, escritos o

reproducidos en forma perfectamente legible;

b) Prescripcién, en forma clara y completa. Cuando se trate de fdérmulas
magistrales los componentes deberan indicarse con su denominacion quimica o
genérica y sus dosis en forma perfectamente legible, no permitiéndose claves o

abreviaturas, debiendo sefialarse el nombre del paciente, y

c) Firma del profesional y fecha en que se extiende la receta.

La norma antes comentada se ve a su vez complementada por el articulo 39 del
mismo Decreto, la cual alude a los productos Farmacéuticos sometidos a controles
especiales, respecto de los cuales sefiala que los profesionales que prescriban estos
productos, deberdn cumplir estrictamente los requisitos de formulacién que

determinen los reglamentos pertinentes.
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Con todo es menester presente que tratdandose de las Recetas cheque y de las

Recetas Retenidas, su formato se encuentra regulado en la Resolucién Exenta N°

42, que Determina Formato de Receta Cheque y Receta Médica Retenida y Fija
Claves Correspondientes a Estupefacientes y Productos Psicotropicos, publicada en
el Diario Oficial el 21 de Febrero de 1985, lo que viene complementar estas

disposiciones.
De la Resolucion Exenta antes sefialada, podemos indicar:

Formato de Receta médica retenida:

> En la parte superior izquierda de la receta, debera contener impreso
los nombres y apellidos del médico cirujano, cédula de identidad,

ubicacién de la consulta, teléfono y ciudad.

> A continuacidn se dejara un espacio para identificar al paciente:
nombres y apellidos, edad, nimero de carnet, domicilio, ciudad y

fecha de emision.
» Cuerpo de la receta donde aparece la prescripcion.
» Espacio para la firma del médico cirujano.

> Toda receta debera contener, en forma clara y visible a continuacion
de la firma del médico cirujano, la identificacién de la imprenta
donde se confeccionaron dichas recetas, indicAndose su nombre,

RUT, domicilio, teléfono y ciudad.

Formato de Receta médica retenida extendida por profesionales

habilitados en establecimientos asistenciales publicos y privados, para ser

despachada en farmacias comerciales.

> En la parte superior izquierda de la receta, debera contener impreso el
nombre del establecimiento, Municipalidad a la que pertenece, en el caso
de establecimientos municipalizados, y Servicio de Salud en cuyo

territorio esté ubicado.
> A continuacién se dejara un espacio para identificar al paciente:

- Nombres y apellidos.
- Edad.
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- Numero de cédula de identidad; si es menor de edad debera
consignarse dicho antecedente de su representante legal.

- Domicilio y ciudad

> Cuerpo de la receta donde aparece la prescripcion que sefalara:
- Nombre genérico de la benzodiazepina.
- Forma farmacéutica y ddsis de presentacion.
- Periodo que comprende el tratamiento.
- Total de unidades a despachar.

- Fecha de emision.
> Nombres y apellidos del médico cirujano que suscribe la receta y
cédula de identidad consignados manual y personalmente.
> Espacio para la firma del médico cirujano que suscribe la receta.
Formato de Receta Cheque:
1) La Receta Cheque se imprimira en papel quimico autocopiativo, en la
Casa de Moneda de Chile.
2) Su tamano sera de 135 x 280 mm.
3) Contara de 3 cuerpos:

1. Taldn.
2. Uso exclusivo del médico cirujano, y

3. Uso exclusivo del Director Técnico de la farmacia.
4) Se emitird en original y copia.

5) El talén contendra la siguiente informacién:

- Serie y numero de la receta cheque.

- Nombre y apellidos de la persona a la cual se prescribe.
- Su Cédula Nacional de Identidad.

- Prescripcién.

- Su fecha.

6) El cuerpo de uso exclusivo del médico cirujano contendra los siguientes

datos:
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- Nombre y apellidos del paciente.

- Su domicilio con indicacion ademas de la ciudad.

- Su Cédula Nacional de Identidad.

- Prescripcion.

- Espacios para codificar el producto o las drogas prescritas, en forma
individual, o las drogas en el caso de recetas magistrales.

- Nombre y apellidos del médico cirujano.

- Ubicacion de la consulta, o en su defecto del domicilio del profesional,
con indicacion de la ciudad.

- Su Cédula Nacional de Identidad.

- Fecha de la emision.

- Firma.

- Sexo del paciente.

- Fecha de nacimiento.

- Codigo del producto conforme al N° de Registro Sanitario y la letra

que le adiciona el Instituto de Salud Publica para su identificacion.

7) El cuerpo de uso exclusivo del Director Técnico contendra la siguiente

informacion:

- Serie y niumero de la receta cheque.

- Nombre y apellidos del adquirente.

- Su domicilio con indicacién de la ciudad.

- Su Cédula Nacional de Identidad.

- Nombre del establecimiento.

- Su Rol Unico Tributario.

- El nimero del local si varios comparten el mismo R.U.T.

- Cantidad despachada expresada en cajas, frascos o gramos en el
caso de las recetas magistrales.

- Nombre y apellidos del Director Técnico.

- Su Cédula Nacional de Identidad.

- Fecha de despacho.

- Firma del Director Técnico.

- Numero de local del establecimiento en los casos en que la Farmacia
tenga mas de uno.

- Cantidad despachada expresada en cajas, frascos o miligramos.
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Junto con lo anterior, podemos sefialar que existen tres tipos de Receta Cheque:
1° En fondo café claro para exclusivo uso de médico cirujano.
2° En fondo amarillo para uso en la Farmacia.

3° En fondo rojo para uso en Hospitales Psiquiatricos.

En lo que respecta a la receta cheque es menester tener presente, que las
farmacias deben remitir al Servicio de Salud este tipo de recetas, el primer lunes de
cada mes o el dia siguiente habil se éste fuera feriado, en la forma que sefala la
Resolucion N° 1.862, del Ministerio de Salud, publicada en el Diario Oficial el 12 de
Enero de 1990, y que fija plazo y modalidades para que las farmacias remitan

recetas cheques a los Servicios de Salud y deroga resoluciones exentas que indica.

Las normas del Decreto N© 466, ademas establecen una limitaciéon a ciertos
profesionales, respecto de los productos farmacéuticos que pueden ser suscritos
por ellos, asi de lo dispuesto en los articulos 35, 36 y 37 de dicho Decreto,

podemos sefialar:

Cirujanos dentistas: sélo podran prescribir aquellos medicamentos necesarios
para la atencidén odontoestomatoldgica sean estos de venta directa, de venta bajo
receta médica, de venta bajo receta médica retenida o preparados hipnéticos

mediante receta cheque de emergencia que proporcionara la farmacia.

Médicos veterinarios: sélo podran extender recetas en que se prescriban

productos farmacéuticos para ser administrados a animales, debiendo especificarse
en ellas el uso veterinario y consignarse el nombre del duefio o responsable del

animal al que se efectla la prescripcion.

Matronas: soélo podran prescribir los medicamentos necesarios para partos

normales:

- Retractores de la fibra uterina;

- Preparados hormonales oxitécicos, y

- Analgésicos no narcéticos.
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Finalmente podemos sefialar que el articulo 40, impone la obligacidon de copiarse
sucesivamente, todas las férmulas magistrales y oficinales, asugnando a cada una

de ellas un nimero correlativo.

Ademas, se anotaran las indicaciones, si las tuvieren, nombre del profesional que

la formuld y la fecha en que fueron elaboradas, bajo la firma del Director Técnico.

No podran efectuarse enmiendas, dejar espacios en blanco entre las anotaciones,

ni alterar en ninguna forma el Registro de recetas.

Toda receta al ser despachada debera ser timbrada de tal manera que se
reproduzca en forma clara el nombre y ubicaciéon de la farmacia y el nombre del

propietario.

Si la receta contuviera una o mas férmulas magistrales se anotara, ademas, en
cada una de ellas, el nUmero de orden que le correspondié al copiarlas en el

Registro de recetas

Es aqui donde me parece pertinente recordar lo que ya hemos denunciado en el
acapite dedicado a la importancia de la Farmacia, en lo que respecta a la venta de
productos farmacéuticos en las calles y en almacenes de barrios, donde si bien es
cierto algunos de esos productos son de venta directa, como la aspirina, la falta de
conocimientos farmacoldgicos pueden hacer que este vendedor ambulante o
comerciante, venda este producto a personas que no se les puede suministrar,

ocasionando un grave dafio a la salud.

También, nos referimos a la falta de fiscalizacion en cuanto a las condiciones de
ventas de los productos, ya que es comun poder adquirir medicamentos para los

cuales se exige receta, careciendo completamente de ella.

La cosa cambia cuando se trata de la venta de medicamentos con receta retenida o
receta cheque, ya que en la venta de estos productos deben existir tantas recetas,
como productos se hayan vendido, de manera que la infraccion a la norma es

mucho mas dificil.

Otra situacion de la que nos podemos percatar es como dentistas, veterinarios y
matronas a veces prescriben medicamentos, mas alla de las limitaciones existentes,

por ejemplo dentistas que recetan hipndticos, que son estupefacientes, en mayor
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cantidad de lo necesario para la atencion del paciente. Esta situaciéon a hecho que
los Quimicos Farmacéuticos rechacen la venta de estos productos, frente a la
posibilidad de que se trate de recetas adulteradas o frente a la posibilidad de
cometer un ilicito, particularmente de aquellos sancionados en la Ley N° 20.000,

sobre trafico ilicito de estupefacientes.

Con todo es menester tener presente que en ocasiones, los profesionales
sefialados en el parrafo anterior, prescriban medicamentos como estupefacientes o
psicotrépicos, no solo en cantidades necesarias para la atencién, sino que por
ejemplo en materia de cancer que sean de competencia de los dentistas, ellos
pueden suministrar medicamentos para largo tiempo o en cantidades mayores de

las necesarias para la atencion de un paciente.

Como podemos apreciar, es una labor bastante compleja la del Quimico
Farmacéutico, ya que dependerd de su criterio, la posibilidad de llagar a infringir
estas normas o de cometer un ilicito. Por ello me parece que es necesario
establecer un sistema que permita no solo proteger al Quimico Farmacéutico, sino
gue también evitar por esta via el trafico de estupefacientes, es asi como podemos
proponer un sistema que se establezca una limitacién en cuanto a la cantidad de
productos que pueden ser suministrados por los profesionales antes sefialados, en
lo que exceda de cierta cantidad debe ser otro el profesional que los avales

incorporando su firma a la receta o sea él quien directamente los prescriba.

Un tema al que debemos de referirnos, al analizar el expendio de productos
farmacéuticos, es el que guarda relacidon con la venta de medicamentos realizadas

por internet, la que desde ya sefialare, carece de regulacion en nuestro pais.

Sabemos que la tecnologia y en particular el internet, no solo es una herramienta
gue nos permite acceder a informacidn o mantener comunicacién con otras
personas, sino que también es la forma que ha sido utilizada por algunos, para
realizar actos contrarios a la ley, en este sentido hemos podido ser testigos de
redes de pedofilia que utilizan internet, trafico de drogas que se realizan por
internet y en lo que guarda relaciéon con este trabajo, la venta de medicamentos

realizada por esta misma via.

La venta de medicamentos realizada por este medio, en nuestro pais es cada vez

mas comun, de esta manera se da a los productos farmacéuticos un uso totalmente
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distinto para los cuales fueron concebidos, por ejemplo el Misotrol, que es un
farmaco creado para el control de las Ulceras gastricas, es ofrecido en la red, como

un efectivo método para terminar con embarazos no deseados.

La forma de tener acceso a ellos es muy sencilla, vasta colocar el nombre del
productos que se desea adquirir, para que salga un listado de vendedores, incluso
es posible conseguirlos en paginas dedicados a la venta de diferente productos,
como www.deremate.com. Dentro de los productos que es posible adquirir por esta
via encontramos: viagra, misotrol, ritalin, antidepresivos, estimulantes,
anticonceptivos, entre otros. Como podemos apreciar, de la enunciacion hecha y
que corresponde a los productos mas vendidos por internet, segin lo da a conocer
el Presidente del Colegio Médico de Chile Dr. Juan Luis Castro, en entrevista
concedida al portal Terra, se comercializan productos que para su expendio nuestra

legislacidon exige receta retenida.

Si bien es posible adquirir medicamentos por internet, la falta de regulacién sobre
esta materia, provoca que nadie pude certificar la calidad de ellos, no existe
seguridad de que dichos medicamentos se encuentren vencidos o no o que se trate
de productos falsos, por lo que la compra de los mismos, puede afectar gravemente
la salud de las personas. En efecto, dentro de los productos mas vendidos por
internet, se encuentra el ritalin, el que si se deja de tomar después de un periodo
prolongado de tiempo, puede provocar una depresion severa y fatiga inusual

(sintomas de abstinencia) lo que obliga a la persona a seguir ingiriéndolo.

Consientes de esta situacién la autoridad sanitaria junto a la brigada del
cibercrimen, han puesto en marcha un programa que contempla la fiscalizacién e
investigacion de la venta de medicamentos por internet, cuyos resultados seran

entregados al Ministerio Publico.

Con el fin de poder solucionar el problema de la venta de medicamentos por
internet, el 3 de Marzo se envié al Congreso Nacional un proyecto de ley que
modificaria el Cdodigo Sanitario y el Cddigo Penal. Sobre el particular el presidente
de la Comision de Salud, de la Camara de Diputados don Marco Antonio Nufez,
sefala que dicho proyecto de ley, solo permitiria la venta de medicamentos que no
requieren de receta retenida para su adquisicién en sitios web autorizados por la

autoridad sanitaria, donde la fiscalizacion pueda ser posible. Ademas se
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estableceria una pena de presidio menor en su grado minimo y multa de seis a
veinte unidades tributarias mensuales, a quienes vendan ilegalmente

medicamentos.
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CAPITULO 1IV.

DE LA ELABORACION, FABRICACION E IMPORTACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

1.- ASPECTOS PREVIOS.

Durante el desarrollo del presente trabajo constantemente nos hemos encontrado

con la nocion de Producto Farmacéutico.

Como ya hemos sefialado es el Cédigo Sanitario, que en su articulo 97, define al

Producto Farmacéutico como:

Cualquiera substancia, natural o sintética, o mezcla de ellas, que se destine a la
administracion al hombre o a los animales con fines de curacién, atenuacion,

tratamiento, prevencion o diagndstico de las enfermedades o de sus sintomas.

Disposicion que se ve complementada por el Decreto Supremo N° 1.876, que
contiene el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, publicado en el Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996, que
define en su articulo 4 letra a), solo para los efectos de este reglamento, al

Producto Farmacéutico o medicamento como:

Toda sustancia natural o sintética o mezcla de ellas, que se destine a la
administracion al hombre o a los animales, con fines de curacion, atenuacion,

tratamiento, prevencion y diagndstico de las enfermedades o de sus sintomas.

Este Decreto, junto con definir en su articulo 4 letra a) al Producto Farmacéutico,

en su articulo 26, establecer los grupos de los productos farmacéuticos; a saber:

a) Las especialidades farmacéuticas, entre las que se incluyen los productos
que constituyen el Formulario Nacional de Medicamentos.

b) Los preparados oficinales que sea elaborados en las farmacias conforme a la
farmacopea chilena y demas oficialmente reconocidas en el pais.

c) Los preparados magistrales que, conforme a las féormulas prescrita por

profesionales legalmente habilitados para hacerlo, son preparados en cada
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caso, para pacientes individuales, en forma inmediata y para uso y duracién
limitada, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 33 del Decreto Supremo
N© 466 de 1984 del Ministerio de Salud.

d) Los radiofdrmacos, entendiéndose como tales a productos o formulaciones
marcadas con radionucleidos o radioisétopos, destinados a ser usados en el
diagnostico o tratamiento de enfermedades, cualquiera que sea la via de
administracion empleada.

Por su forma de producirlos y corto periodo de eficacia corresponden a
preparaciones especificas para cada caso en forma inmediata prescrita por
profesionales legal y técnicamente habilitados.

e) Los que constituyen drogas naturales o sintéticas a granel y cuya
distribucién y expendio se haga en forma fraccionada.

f) Los medicamentos bioldgicos, entendiéndose como tales aquellos cuyo
control de calidad requiere realizarse por algun método bioldgico y aquellos
productos bioldgicos elaborados a partir de organismos o microorganismos
vivos o de sus tejidos, exceptuandose aquellos que constituyen drogas
vegetales de origen natural.

g) Los preparados homeopaticos simples que figuran en la farmacopea chilena,
en la farmacopea Wilmar Schwabe u otra reconocida por el Ministerio para
estos productos, y que se presentan con su nombre genérico. Los demas
gue obedezcan a nombres de fantasia y que sean simple o constituyan
mezclas, se consideraran especialidades farmacéuticas.

h) Los fitofarmacos o medicamentos herbarios, que son productos
farmacéuticos terminados y etiquetados, cuyos principios activos son
exclusivamente drogas vegetales o preparaciones vegetales.

j) Los productos de administracidon parenteral, cualquiera sea su composicion,
propiedades o efectos.

k) Otros productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio, con
propiedades terapéuticas, sean estas curativas, de atenuacion, tratamiento,
diagnéstico o prevencién de las enfermedades o sus sintomas. Entre estos
se incluyen las vitaminas, minerales y otros nutrientes en las dosis que
determine el Ministerio de Salud de acuerdo a sus facultades legales técnico

normativas, asi como los productos de origen animal y mineral.

El articulo 94 del Cédigo Sanitario, en lo pertinente sefiala:
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El Instituto de Salud Publica serd la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos y cosméticos, y de
velar por el cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se contienen en

el presente Cddigo y sus reglamentos.

Un reglamento contendrd las normas de caracter sanitario sobre produccion,
registro, almacenamiento, tenencia, distribucién, venta e importacién, segun

corresponda, y las caracteristicas de los productos farmacéuticos.

El reglamento al cual se refiere la norma en comento, es el Decreto Supremo N©
1.876 del afio 1995, publicado en el Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996, que
contiene el Reglamento del Sistema Nacional de control de Productos

Farmacéuticos. Decreto que sera analizado en los capitulos venideros.

2.- DE_ LA ELABORACION, FABRICACION E IMPORTACION DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Este tema nos lleva, como ya he anticipado, al estudio del Decreto N°© 1.876, del
ano 1995, publicado en el Diario Oficial el 9 de Septiembre de 1996 y que contiene

el Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos.

Particularmente lo dispuestos en su Titulo II, NUumero 29, articulos 28 y siguientes,

pudiendo sefalar sobre el particular, lo siguiente:

Los productos farmacéuticos que constituyan formulas oficinales o magistrales
podran elaborarse solamente en farmacias que dispongan de recetarios, que
cuenten previamente con autorizacion sanitaria otorgada de conformidad con las

normas que gobiernan la materia. (Articulo 28 inciso 1°.)

De esta norma se desprende que la Farmacia que cuente con la autorizacion del
Servicio de Salud, para su instalacion y funcionamiento, y que cuente con
recetarios, podra elaborar ciertos Productos Farmacéuticos, pero no solo ello sino

gue ademas estan autorizados para vender y distribuir estos productos.

El inciso 2° de la norma en comento, estable un control, a los productos fabricados
por las farmacias, sefialando que en el libro de recetas que mantenga el recetario
autorizado deberan copiarse las citadas preparaciones oficinales y magistrales, estén o

no sometidas a control legal, en la forma correlativa que dispone la reglamentacion
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respectiva, asignandoseles a cada una de ellas un nimero de registro, que se

considerara el Registro Oficial del Instituto de Salud Publica.

La disposicidon continla estableciendo en su inciso 3° una norma de responsabilidad,
al sefialar que la calidad de los preparados farmacéuticos que se elaboren en los
recetarios de las farmacias, serd responsabilidad del director técnico de la farmacia
correspondiente, responsabilidad que se extiende al fraccionamiento de las drogas
naturales o sintéticas y demas materias primas que se precisen para ello. La misma
responsabilidad recaera sobre el Director Técnico de las Droguerias donde se realice el
fraccionamiento de las drogas, naturales, sintéticas y las materias primas, respecto de

la calidad de las misma.

La misma disposicion, establece en su inciso final que serd el Instituto de Salud
Publica quien debera velar por la calidad y rotulacion de los preparados
farmacéuticos y que para el caso que se detecten preparados que no se ajusten a
los criterios de calidad y rotulacion establecidas en las normativas vigentes se

aplicard a los responsables las medidas sanitarias que correspondan.

Por su parte el articulo 29 establece una norma especial referido a ciertos
Productos Farmacéuticos, disponiendo que en las areas en que se produzcan,
traten, manipulen o utilicen radiofarmacos, materiales radiactivos o equipos que
generen radiaciones ionizantes, deberdn mantenerse sistemas controlados de
eliminacion de sus residuos, los cuales deberan ser autorizados por los Servicios de

Salud y someterse a las normas generales que regulen esta materia.

En lo que respecta a la importacion de Productos Farmacéuticos, son pertinentes

los articulos 34 y 35 del Reglamento, sobre ellos podemos sefialar:

A) Cuando se trate de importar un producto farmacéutico como producto
terminado o producto elaborado a granel, deberd acompanarse el certificado de
registro sanitario o la certificacién oficial recomendada en la materia por la

Organizacién Mundial de la Salud.

B) Respecto de los productos farmacéuticos importados como productos
terminados o elaborados a granel, se exigird que los laboratorios productores
radicados en el extranjero, den cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 136, esto

es, que las plantas y especialmente las areas de produccién, almacenamiento,
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fabricacion y control de calidad se ajusten a las exigencias establecidas en las
practicas de buena manufactura reconocidas por la Organizacion Mundial de la
Salud y adoptadas por resolucidon del Ministerio de Salud. Lo que serd certificado
por la autoridad sanitaria del pais de que se trate, o bien, se aplicard el
procedimiento a que se alude en el articulo 3 incisos 2° y 39, es decir, tratdndose
de laboratorios de producciéon radicados en el extranjero, que exporten al pais
productos farmacéuticos como productos terminados o elaborados a granel,
correspondera al Instituto, verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura aprobadas por resolucion del Ministerio de Salud o de aquellas normas
internacionales que esta autoridad reconozca como homologables a las vigentes en

el territorio nacional.

Para los efectos de la verificacién en laboratorios nacionales o extranjeros el
Instituto podra contratar las asesorias y servicios de apoyo que sean necesarios

para la realizacion de los estudios previos.

C) Cuando se trate de importar un producto farmacéutico elaborado en el
extranjero por cuenta de un establecimiento farmacéutico nacional, se acreditara su
fabricacion mediante el respectivo convenio legalizado, al que deberd acompafarse
un certificado oficial que acredite que el establecimiento productor estd
debidamente autorizado en su pais, de conformidad a lo dispuesto en el articulo

anterior.
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CAPITULO V.

DE LA SOLICITUD DE REGISTRO PARA COMERCIALIZAR Y DISTRIBUIR UN
PRODUCTO FARMACEUTICO.

Las norma centrales que regulan la materia las encontramos en el Decreto N©
1.87628, Titulo II, N© 39, articulo 37 y siguientes, sin perjuicio de que también es
posible encontrar normas referidas a este tema en Titulo II, N° 29, del mismo

Decreto.

El articulo 37 del Reglamento (Decreto Supremo N° 1.876), sefiala que la solicitud
de registro deberd presentarse al Instituto de Salud Publica, en formularios
especiales aprobados por éste, los que seran suscritos por el interesado o su

representante legal.
Los formularios deberan consignar los datos senalados el articulo 38; a saber:

a. Nombre del propietario, si es persona natural, o del representante legal, si
es persona juridica;

b. Nombre del director técnico del establecimiento que realiza la fabricacion,
importaciéon o distribucidén, registrado en estas funciones o del profesional
idoneo para los fines solicitados;

c. Denominacién y domicilio del solicitante y tipo de establecimiento, si
procede;

d. Denominacién del producto con su nombre genérico u otra denominacion si

procede;

Este dato lo podemos vincular con el articulo 36 del Reglamento que sefiala cuando

una especialidad farmacéutica no podra ser designada con un nombre de fantasia;

a saber:
» Cuando sea igual o similar a una denominacion comun
internacional, o a una denominacion quimica o genérica;
» Cuando pueda inducir a confusion o engafio al ser semejante al
nombre de otro producto registrado;
28 fdem.
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» Cuando el nombre haya servido para identificar un producto
discontinuado o cancelado con propiedades terapéuticas
diferentes, o

» Cuando el nombre ampare a un alimento o a algun otro producto

diferente al medicamento.

e. Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma farmacéutica y via de
administracién;
f. Clase o grupo terapéutico;

g. Régimen de elaboracion.

Productos fabricados en laboratorios propio, legal y técnicamente

habilitado para ello.

Producto de fabricacién realizada por otro laboratorio de

produccion autorizado, por cuenta de quien solicita el registro.

o Productos fabricados por un laboratorio de produccién
autorizado.
o Productos importados terminados, sea en forma directa o a

través de otros establecimientos autorizados.

o Productos importados terminados y elaborados en el extranjero,
por cuenta de un establecimiento farmacéutico nacional.

o Productos importados a granel para ser terminados en el pais,
sea en forma directa o a través de otros establecimientos

autorizados.

° Productos importados semielaborados para ser terminados en el
pais, sea en forma directa o a través de otros establecimientos

autorizados.

h. Nombre completo del mandante extranjero conforme a la denominaciéon con
gue figure en la licencia o poder, si el trdmite se hace en uso de licencia o
poder;

i. Nombre y ubicacién del fabricante, si es fabricado en el pais o en el
extranjero por orden del solicitante;

j. Presentacion del producto, describiendo el o los contenidos de los diferentes
envases: para venta al publico, para servicios clinicos y como muestras

médicas, y
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k. Descripcidén de los envases, sefalando su material, tanto el que contiene el

producto como sus estuches y demas que constituyen envases externos.

Por su parte el articulo 33 del Reglamento establece una norma especial cuando se
trate de registrar un producto farmacéutico en el pais invocando un mandato
otorgado en el extranjero, caso en el cual deberd acompanarse la licencia o poder
legalizado del mandante, entendiéndose por tal la autorizacién que concede el
laboratorio o empresa extranjera para fabricar o importar, asi como para distribuir
y vender sus productos en Chile, complementando de este modo la norma

analizada.

A estos formularios deben adjuntarse los antecedentes que indica el articulo 39; a

saber:

1° Férmula completa, adjunta en duplicado, cualitativa y cuantitativamente
expresada en unidades de peso o volumen del sistema métrico decimal o en
unidades convencionales internacionalmente reconocidas, segun el caso, suscrita

por profesional responsable. Para estos efectos, deberd considerarse que:

e Todos los ingredientes que constituyen la forma farmacéutica se expresen
por sus nombres genéricos o quimicos y en idioma castellano.

e Si en la composicion del producto hubiese colorantes, deben especificarse
con sus nombres genéricos o, a falta de éstos, por su designacion quimica o
sus equivalentes que tengan en los Indices de Colorantes Permitidos y
aprobados en le pais. Igual disposicion sera aplicada cuando se utilicen

capsulas coloreadas.

2° Proposicidon del periodo de eficacia, avalado por los estudios de estabilidad

correspondientes en duplicado;

39 Monografia clinica y farmacoldgica, adjunta en duplicado, en idioma castellano y
de cuya procedencia y fidelidad debe responsabilizarse el profesional que suscribe

la solicitud;

4° Proyecto de etiqueta o rétulo, adjunto en triplicado, en hojas separadas y en

idioma castellano;
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59 Folleto para informacion al profesional, en triplicado, avalado por la informacion
cientifica pertinente y con la declaracion de los estudios de biodisponibilidad y de
su equivalencia terapéutica, en el caso de los productos farmacéuticos cuyos

principios activos estén sujetos a esta exigencia;

6° Folleto de informacién al paciente en triplicado y avalado por la informacién

cientifica pertinente;

7° Muestras suficientes del producto, que correspondan exactamente a la férmula
declarada, a su forma farmacéutica y estén contenidas y rotuladas en envases

similares a los definitivos;

89 Muestras de los estandares del o de los principios activos y de cepas en casos

especificos, declarando su origen a través del protocolo analitico correspondiente;
99 Especificacion de calidad y pureza de las materias primas a utilizar;

10° Metodologia analitica, en duplicado y en idioma castellano, suscrita por el
profesional que presenta la solicitud y por el jefe del departamento de control de

calidad, sea de laboratorio interno o externo, legalmente autorizado;

Esta exigencia se ve complementada con lo dispuestos en el articulo 40 del

Reglamento, que senala lo que se debe consignar en este item; a saber:

Formula cualitativa y cuantitativa, segun lo indicado en la letra a) del articulo

precedente, del presente reglamento;

= Especificaciones y métodos de control de todos sus componentes,
ajustandose a las exigencias contempladas en textos oficiales vigentes en
Chile o monografias de los mismos si no estuviese indicado en dichos textos;

= Descripcion completa del producto que debera incluir, en el caso de
comprimidos, grageas y capsulas: forma, dimensiones, peso, color,
inscripciones y grabados, dureza y friabilidad cuando corresponda. En el
caso de soluciones, jarabes, suspensiones, emulsiones, inyectables, cremas,
ungientos y otros: aspecto, densidad, viscosidad, pH, color, tipo de envase
y otras caracteristicas cuando corresponda;

= Ensayos de disolucidon y otros, segun proceda, en el caso de comprimidos,

grageas o capsulas;
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4 4 0 3

g 4 4 0 3

En las formas farmacéuticas de liberacion modificada, retardada,
prolongada y otras, deberd declararse esta condicidbn y comprobarse
mediante estudios farmacocinéticos, ensayos de disolucion o de difusién u
otro tipo de estudios apropiados, debidamente validados;

Identidad del o de los principios activos en el producto terminado;
Valoracion del o de los principios activos en el producto terminado;
Uniformidad de dosis unitaria en los casos pertinentes;

Ensayos de esterilidad, de endotoxinas bacterianas y de pirégenos, en los
casos pertinentes;

Ensayos microbioldgicos, sefalando los limites de aceptacion o rechazo;
Ensayos de toxicidad en los casos pertinentes;

Estudios de equivalencia terapéutica cuando corresponda;

Periodo de eficacia avalado por estudio de estabilidad, y

Hoja resumen que incluya todas las especificaciones de calidad del producto

terminado.

119 Informacion cientifica que debe referirse a:

manufactura y control de calidad;

estudios farmacoldgicos selectivos en animales;

estudios toxicologicos en animales;

datos fisico-quimico;

estudios farmacocinéticos, cuando corresponda, debidamente validados conforme

al articulo 41;

estudios para demostrar equivalencia terapéutica, debidamente validados

conforme al articulo 41;

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

- estudios clinicos que avalen su eficacia y seguridad.

129 Documentos legales constituidos, segun el caso, por:
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>  Certificado de registro sanitario o certificacién oficial recomendada por

la Organizacion Mundial de la Salud;

>  Licencia o poder legalizado del mandante extranjero;
>  Convenio autorizado ante notario de fabricacién y distribucion;
> Convenio de fabricacidon suscrito por establecimiento farmacéutico

nacional con laboratorio de produccidén extranjero;
> Certificado oficial que acredite que el fabricante extranjero por convenio

esta debidamente autorizado en su pais;

Y

Certificado de buenas practicas de manufactura, emitido por la
autoridad sanitaria del pais donde esté situado; y
> Convenio de control de calidad con laboratorio externo autorizado por

el Instituto cuando procediere.

139 Cualquier otro antecedente que el Instituto, en forma fundamentada, considere

conveniente, y

14° Comprobante del pago del derecho arancelario correspondiente a lo que se

solicite.

La documentaciéon cientifica descrita en el articulo 39 tendra el caracter de
estrictamente confidencial. A si lo dispone el articulo 43 del Reglamento. Agregando
gue ella solo podréa ser revelada por el Instituto de Salud Publica, a peticion de los
organismos publicos competentes, con el Unico objeto de evaluar los antecedentes
presentados para el registro del producto, salvo que dicha informacién se haga
publica por quien solicita o tiene el registro, con el debido permiso del licenciante si

corresponde.

Con todo el articulo 44 del Reglamento, establece una excepcion, en lo que

respecta al registro de los siguientes Productos Farmacéutico:

a) Los preparados homeopaticos simples que figuren en la Farmacopea
Chilena, en la Farmacopea Wilmar Schwabe y otra reconocida por el
Ministerio para estos productos, y que se presentan con su nombre
genérico. Los demds que obedezcan a nombres de fantasia y que sean
simples o constituyan mezclas, se considerardn especialidades

farmacéuticas.
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b) Los fitofarmacos o medicamentos herbarios, que son productos
farmacéuticos terminados y etiquetados, cuyos principios activos son
exclusivamente drogas vegetales o preparaciones vegetales, y

c) Otros productos que se rotulen o anuncien por cualquier medio, con
propiedades terapéuticas, sean éstas curativas, de atenuacion,
tratamiento, diagnostico o prevencion de las enfermedades o sus
sintomas. Entre éstos se incluyen las vitaminas, minerales y otros
nutrientes en las dosis que determine por resolucidon el Ministerio de
Salud de acuerdo a sus facultades legales técnico normativas, asi como

los productos de origen animal y mineral.

Ya que respecto de ellos soélo seran necesarios los siguientes antecedentes:

~ La férmula completa, adjunta en duplicado como anexo aparte,
cualitativa y cuantitativamente expresada en unidades de peso o
volumen del sistema métrico decimal o en unidades convencionales
reconocidas internacionalmente, suscrita por profesional técnicamente
habilitado;

~ Proyecto de etiqueta o rétulo, adjunto en triplicado en hojas separadas
y en idioma castellano, cumpliendo las disposiciones de envase vy
rotulacion contenidas en el presente reglamento;

~ Muestra suficientes del producto, que correspondan exactamente a la
formula declarada, a su forma farmacéutica y estén contenidas y
rotuladas en envases similares a los definitivos;

~ Monografia que permita justificar la formula declarada y las propiedades
de la misma;

~ Metodologia analitica que permita identificar los principios activos y
valorarlos, cuando proceda, acompafado de las especificaciones de las
materias primas y del producto terminado;

~ Informacion cientifica u otras disponibles que demuestren la finalidad

terapéutica, eficacia e inocuidad del producto.

Podemos relacionar este antecedente con lo dispuesto en el numeral 11
del articulo 39, del Decreto en andlisis, ya que en dicha norma se

sefialan a que debe referirse la informacion cientifica.
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~ Cualquier otro antecedente que el Instituto, en forma fundamentada,
considere conveniente para la evaluacion del producto, y

~ Forma farmacéutica, dosis unitaria por forma farmacéutica y via de
administracién;

~ Proposiciéon del periodo de eficacia avalado por el estudio de
estabilidad correspondiente;

~ Folleto de informacién al profesional y folleto de informacion al
paciente, ambos en duplicado, avalados por la informacion cientifica
pertinente;

~ Documentos legales correspondientes, incluyéndose, segun el caso,
los contemplados en el articulo 39, letra l), y

~ Comprobante de pago del arancel correspondiente.

La disposicion en comento establece en su inciso 2° una norma especial
tratandose de las plantas o partes de plantas, frescas o desecadas, enteras o
trituradas envasadas y etiquetadas artesanalmente y rotuladas con la
denominacion utilizada por la costumbre popular en el ambito de las tradiciones
culturales nacionales chilenas, se consideraran medicamentos herbarios
tradicionales y se entenderan autorizados para los efectos de su venta y
distribucién, libremente, por el solo hecho de que el Servicio de Salud
competente haya autorizado el establecimiento en que se almacenan,
fraccionan, envasan o se realizan otras operaciones propias de su procesamiento

siempre que cumplan los siguientes requisitos:

- Deberan estar en un listado aprobado por resolucién del Ministerio de

Salud, dictada en uso de sus atribuciones legales técnico normativas.
El listado a que hace alusion la disposicion se encuentra contenido en la

Resolucion Exenta N° 522, del Ministerio de Salud, publicada en el Diario
Oficial el 31 de Agosto de 2007, la que aprueba listado de medicamentos
herbarios tradicionales.

- Estar envasadas artesanalmente como especies vegetales aisladas, no
mezcladas.

- Consignar en sus rotulos sélo aquellas propiedades reconocidas en la

resolucion aludida precedentemente.
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El Decreto en analisis agrega en relacién a los antecedentes antes sefialado, en su
articulo 45, que para los efectos de establecer la identidad, potencia, pureza,
estabilidad y otros requisitos de calidad fisica, quimica, microbioldgica vy
biofarmacéutica de los principios activos y de las formas farmacéuticas de los
medicamentos cuyo registro se solicite, el Instituto se cefird a las normas
pertinentes contenidas en las farmacopeas y sus suplementos que oficialmente

rigen en el pais:

Farmacopea Chilena.

Farmacopea Internacional.

Farmacopea Europea.

Farmacopea de Estados Unidos y The National Formulary.

Farmacopea Britanica.

Farmacopea Francesa.

Farmacopea Alemana.

Farmacopea Homeopatica Alemana.

Farmacopea Wilmar Scwabe.

Se reconocera también para los fines antes sefialados, como complementario de las
farmacopeas indicadas, las series de Informes Técnicos del Comité de Expertos de
la Organizacion Mundial de la Salud para Patrones Bioldgicos, biotecnoldgicos,
quimicos radioactivos u otros y el 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 oficiales antes sefialados, el Instituto de Salud Publica, podra aceptar o
rechazar, parcial o totalmente, la informacion técnica que proporcione el

interesado.

Por su parte el articulo 46 complementa el articulo 45 en el siguiente sentido, al

senalar que cuando los textos oficiales referidos en el articulo anterior no indiquen
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margenes de tolerancia u otras especificaciones, éstos deberan ser sefialados en la

solicitud de registro para que el Instituto resuelva.

Para el registro de un Producto Farmacéutico nuevo, el articulo 31 del Reglamento
sefiala, que el Instituto de Salud Publica podra solicitar informe al Ministerio de
Salud, a organismos, sociedades cientificas y a expertos, acreditados para estos

efectos.

Producto Farmacéutico nuevo es definido por el articulo 30 del Reglamento como

aquel, que:

» Se incorpore por primera vez en el pais, en el campo de la medicina;
Presenta una nueva utilidad terapéutica respecto de uno ya registrado;

> Presenta una modificacion en la composicion y concentracion de los
principios activos de una formula ya registrada;

» Contenga nuevas sales o ésteres de los principios activos componentes de
los productos ya registrados;

» Constituya combinaciones de medicamentos que separadamente disponen
de registro sanitario;

> Constituya una forma farmacéutica nueva que modifique la liberacion del o
de los principios activos; o

> Utilice una via de administracién diferente a un producto ya registrado.

El articulo 41 del Reglamento, se refiere a la determinacion de principios activos
contenidos en los Productos Farmacéuticos que requieren demostrar su
biodisponibilidad, sefialando que por resolucién del Ministerio de Salud dictada a
proposicion del Instituto de Salud Publica y basandose en recomendaciones de
organismos nacionales o internacionales y publicaciones cientificas reconocidas
oficialmente, se pude determinar la lista de los principios activos contenidos en los

productos farmacéuticos que requieren demostrar su biodisponibilidad.

Asimismo, por resolucion del Ministerio de Salud se aprobaran los criterios
necesarios para determinar los productos farmacéuticos que requieren demostrar

equivalencia terapéutica.

Las normas que define los criterios destinados a establecer equivalencias

terapéuticas en los productos farmacéuticos, estan contenidas en las Resolucion
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Exenta N© 726, del Ministerio de Salud, que contiene la lista de los principios
activos contenidos en productos farmacéuticos que deben establecer equivalencia
terapéutica mediante estudios in vivo o in vitro, publicada en el Diario Oficial el 29
de Noviembre de 2005 y la Resolucién Exenta N° 727, del Ministerio de Salud,
publicada en el Diario Oficial el 29 de Noviembre de 2005, que contiene la norma
gue define los criterios destinados a establecer equivalencia terapéutica en
productos farmacéuticos en Chile. Las que a su vez se complementan con la
Resolucion Exenta N° 159, del Ministerio de Salud, publicada en el Diario Oficial el 8
de Junio de 2006, la que complementa las resoluciones N° 726 y 727, sobre

principios activos y procedimientos para demostrar equivalencia terapéutica.

Finalmente sefala la disposicion en comento, que las normas y demas
procedimientos para efectuar lo estudios de biodisponibilidad, asi como los estudios
de equivalencia terapéutica, en los casos que corresponda, seran aquellas

establecidas por resolucién del Ministerio de Salud.

El articulo 42 del Reglamento se refiere, a una situacion especial y dispone que:

Para las solicitudes de registro de productos farmacéuticos que contengan el
mismo principio activo, en igual cantidad por forma farmacéutica y la misma via de
administracion que otro producto farmacéutico que cuente con registro sanitario,
seran exigibles los mismos antecedentes a que se refiere el articulo 39 del
reglamento en comento. Exceptuando aquellos antecedentes relativos a los
estudios farmacoldgicos selectivos y toxicoldgicos en animales, estudios clinicos vy

estudios farmacocinéticos.

Esta disposicion ademas establece una regla especial respecto de medicamentos
bioldgicos, sefialando que: en el caso de los medicamentos bioldgicos, que se
diferencian del resto de los medicamentos por poseer procesos de fabricacién
complejos con cierta variabilidad intrinseca y su calidad no puede ser determinada
s6lo mediante ensayos en el producto final, deberd acreditarse que se trata del
mismo principio activo, en igual cantidad por forma farmacéutica y la misma via de
administracion que otro medicamento bioldgico registrado basandose en los textos

o antecedentes, indicados en el articulo 45.

El articulo 47 del Reglamento se refiere a la concesion o denegacion de un registro

por parte del Instituto de Salud Publica, sefalando que ello deberd hacerse por
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resolucién fundada, en un plazo no superior a noventa dias, contados desde la
fecha de recepcion conforme de todos los 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 segun lo sefalado en

el articulo 31, del presente reglamento.

Este informe debera ser evacuado dentro del plazo de treinta dias, al cabo del cual

el Instituto dictara la resolucion que acepte o deniegue el registro.

Para denegar un registro el Instituto deberd previamente requerir el

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 sefialado, podra recurrir al Ministerio
de Salud, en la forma prescrita en el articulo 52 del Decreto Supremo N° 79, de

1980, de la misma Secretaria de Estado.

Es menester tener presente que actualmente, la referencia hecha al articulo 52
del Decreto N° 79 de 1980, debe entenderse hecha al articulo 53 del Decreto N°
1.222, de 1996, del Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 26 de
Agosto de 1997, que contiene el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile.
Norma que sefala: de las actuaciones y resoluciones que adopte el Director del
Instituto en el ejercicio de sus funciones en relacién con las materias a que se
refiere al articulo anterior, podra interponerse recurso de reclamacion ante el
Ministerio de Salud, dentro del plazo de cinco dias contados desde la fecha de la

notificacion de la respectiva resolucion.

En caso que el afectado requiera un mayor tiempo para presentar antecedentes
gue avalen su reclamacion, debera solicitarlo al Ministerio de Salud, el que decidira

al respecto.

Presentado el recurso, el Ministerio debera requerir los antecedentes al Instituto y
se pronunciara sobre la reclamacion dentro del plazo de diez dias de recibidos
dichos documentos, salvo que técnicamente requiera un mayor plazo para dicho

efecto.
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El articulo 32, establece una norma especial y sefiala en que casos sera rechazado

el registro de los Productos Farmacéuticos a dosis fijas; a saber:

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

b) Cuando alguno de los componentes nuevos que se agregue no disponga de

pruebas clinicas, farmacoldgicas y demas sujetas a evaluacion.
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CAPITULO VI.

DEL ENVASE Y ROTULACION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Las normas pertinentes a la materia, que nos corresponde analizar, se encuentran
contenidas en el Decreto N° 1.876, que contiene el Reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, publicado en el Diario Oficial el 9

de Septiembre de 1996, Titulo II, NiUmero 49, articulo 48 y siguientes.

Respecto del envase, el articulo 48 del Decreto en analisis sefiala, que el envase de
los Productos Farmacéuticos, deberd ser apto y adecuado para la conservacién de
su contenido, garantizar su inviolabilidad como producto terminado y estar de
acuerdo con los estudios de estabilidad presentados en el registro o sus

modificaciones.

Sobre la rotulacién de los envases de los Productos Farmacéuticos podemos

sefalar que:

1. Debe hacerse en idioma castellano.

Con todo es posible encontrar una norma especial en el articulo 59 del Decreto, al
sefalar que en la rotulacion y en el texto de los anexos de un producto
farmacéutico de importacién, podran emplearse otros idiomas, ademas del

castellano, siempre que corresponda en su totalidad a lo oficialmente exigido.

2. A lo menos debe indicar:

» Nombre del producto;

Esta exigencia la podemos vincular con lo dispuesto en el articulo 52 del Decreto,
que sefiala que, la denominacion de un producto farmacéutico correspondera a su

nombre genérico u otra denominacién, segun proceda.

No obstante, si se trata de una especialidad farmacéutica con una identificacion
distinta a su nombre genérico y que contenga un solo principio activo, ésta debera
ser identificable por su nombre genérico impreso en caracteres claramente legibles

que reunan las siguientes condiciones:
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a) Estar ubicado en una linea inferior e inmediata a la denominacién

solicitada;

b) Mantener el color de letras y el mismo fondo de la denominacion
solicitada;

c) Tener una altura no inferior al cincuenta por ciento (50%) de dicha

denominacion, y

d) Estar impreso en letras mayusculas, de tipo recto y de trazos simples y
nitidos.

También con lo prescrito en el articulo 55 del Decreto en analisis que sefala:

Las diferentes formas farmacéuticas de una especialidad farmacéutica que tengan
la misma composicion de sus principios activos, deberan llevar siempre la misma

denominacion.

Podran denominarse con diferentes nombres cuando los mismos principios activos
tengan accion farmacoldgica y terapéutica distinta, comprobado con informacion

cientifica.

» Forma farmacéutica;

Cuando se trate de formas farmacéuticas de liberacidn no convencional, ésta
deberd ser registrada en el envase segun lo declarado en la metodologia analitica

exigida.

» Cantidad del producto;

Segun lo dispuesto en el articulo 56 del Decreto N° 1.876, la cantidad de producto

farmacéutico deberd expresarse en peso, volumen o unidad, segun el caso.

En caso de tratarse de ampollas o frasco-ampollas, cada unidad llevara el nombre
del producto farmacéutico, el nombre y cantidad de él o de los principios activos,
serie y fecha de expiracién, a menos que por el tamafio del envase el Instituto

pueda dispensar, total o parcialmente, algunas de estas exigencias.

» Composicién de la férmula: principio(s) activo(s) y excipientes

cuando procediera;
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El articulo 57 del Decreto, complementa este requisito sefalando que, La formula
de composicién del producto deberad reproducirse en sus componentes activos, de
acuerdo a lo aprobado al otorgarse el registro. Indicara, ademas, la equivalencia de él

o de los principios activos en su droga base.

Luego sefala la forma en que se expresan las férmulas de composicidon, lo que se
harad en porcentajes y en la dosis unitaria respectiva cuando se trate de jarabes,
soluciones, emulsiones, polvos, pomadas, cremas, geles, etc. Tratandose de
ampollas, capsulas, comprimidos, grageas, évulos y supositorios, la formula de

composicion se expresaran por cada dosis unitaria.

Finalmente senala que aquellas formas farmacéuticas sélidas o liquidas que no se
presenten en unidades de tipo de tabletas, comprimidos, grageas, évulos u otras,
expresaran, ademads, los principios activos contenidos en las medidas de

administracion corrientes o usuales.

> Nombre y direccion del laboratorio fabricante y del importador en su
caso, y del establecimiento responsable de la distribucion del
producto. Si se hiciese uso de licencia o poder, debera figurar
ademas el nombre del licenciante;

» Via de administracion;

» Modo de empleo, advertencias y precauciones sobre su uso, cuando
proceda;

» Condicion de venta aprobada, que podrd ser: directa, mediante
receta médica, receta retenida o receta cheque;

» Fecha de expiracién, consignada en todos los rétulos;

» Numero de registro por el Instituto, en que figure la sigla
individualizadora "I.S.P." y la partida o serie de fabricacién. Si el

producto es importado terminado, conservara la serie de origen;

Esta exigencia debe ser concordada con lo dispuesto en los articulos 60 a 64 del

Decreto que sefalan:

La partida o serie de un producto farmacéutico se identificara mediante un codigo
o clave que permita individualizarlo en cualquiera de las etapas desde su

produccion hasta su expendio.
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Esta clave debera ser informada por el laboratorio de produccién y autorizada por
el Instituto, quien la inscribird en un rol oficial. En la misma forma se procedera
para sus modificaciones y para claves diferentes que utilice un mismo laboratorio o
distribuidor, en uso de licencias extranjeras o convenios por terceros, segun

proceda. (articulo 60 del Decreto)

El articulo 62 sefiala que las claves estaran formadas por numeros o por
combinaciones de letras y niumeros, debiendo reproducir a lo menos, el mes y el
ano de fabricacion y el nimero de serie correspondiente a la partida, en orden

correlativo y cronoldgico.

Por su parte el articulo 61 prescribe: las claves utilizadas para individualizar las
partidas o series o lotes de las mismas, deberdn reproducir en las etiquetas y

estuches de cada unidad del producto farmacéutico terminado.

El articulo 63 del Decreto se refiere a los Productos Farmacéuticos importados
terminados, imponiendo al establecimiento responsable de la distribucién y venta a
cualquier titulo, del producto, la obligacion de declarar la clave del pais de origen,
en el momento de solicitar el registro, sefialando su interpretacién, la que podra ser

observada si el Instituto fundadamente no la estima apropiada.

Respecto de Productos Farmacéutico de una misma partida o serie, terminado en
etapas discontinuas, el articulo 64 sefiala que, cada una de ellas constituiran lotes

gue deberan individualizarse con un agregado a la clave original.

» Precauciones de almacenamiento y conservacion, cuando fuere
necesario, y

> Cualquiera otra indicacion que el Instituto considere
fundamentadamente necesaria al otorgar el registro o que se

determine con posterioridad.

3. Los rotulos deberan estar impresos o adheridos en la parte externa de los

envases y sin contacto con su contenido.

4. No podran incluir oraciones, frases, expresiones, dibujos, figuras, simbolos,
graficos ni cualquiera otra expresién que induzca al uso equivocado o que estimule

la automedicacion.
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5. Finalmente la norma en comento permite a los titulares de registros sanitarios
incluir en los rétulos, bajo su exclusiva responsabilidad respecto de terceros, las
menciones que, en relacién a derechos de propiedad industrial, exija la ley para

habilitar el ejercicio de los derechos conferidos por ella.

El articulo 49 del Decreto en analisis, debe ser concordado con el articulo 50 del

mismo Decreto, que establece una exigencia en sus incisos 1° y 29 al sefalar que:

Para los efectos senalados en el articulo anterior, todas las etiquetas o roétulos y el
folleto de informacién al paciente, presentados al momento de solicitar el registro
sanitario, deberan corresponder lo mas fielmente posible a la composicidén
tipografica definitiva que tendrdan una vez aprobados, sin perjuicio de las

modificaciones que pueda introducirles el Instituto.

La misma exigencia regira para las modificaciones posteriores de tales etiquetas o

rotulos y folleto de informacion al paciente.

Otra exigencia la encontramos en el inciso 3° de la norma en comento, respecto de
Productos Farmacéuticos cuyas unidades estan protegidas en tiras de celofan,
aluminio y otro material y en los que se emplee el sistema blister-pack, cada tira o
lamina debera llevar impreso el nombre registrado del producto que corresponda a
su rétulo externo, la dosis unitaria si tuviere mas de una, serie y fecha de

expiracion.

El inciso final de la disposicién incorpora una exigencia respecto de Productos
Farmacéuticos contenidos en muestras médica, los cuales ademas de cumplir los
requisitos ya sefialados, deberda ademas llevar inscrito la denominacion MUESTRA
MEDICA.

Con todo, es posible encontrar en el Decreto N° 1.876, una serie de normas que
establecen una situacién especial respecto de cierto Productos Farmacéuticos; a

saber:

1. Articulo 51. Respecto de productos farmacéuticos registrados para su venta

directa, que puedan ser utilizados sin prescripcion médica.

Ellos deberan llevar en sus rotulos o en el folleto de informacién al paciente,

ademas de lo prescrito en el articulo 49, lo siguiente:
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e Instrucciones relativas a dosis recomendada o habitual para cada uso en
particular, y

e Advertencias necesarias para la utilizacidon segura y efectiva, senalando las
contraindicaciones, interacciones y reacciones adversas, cuando
corresponda, todo ello segin determine el Instituto al otorgar el registro

sanitario.

La presentacion de estos productos podra efectuarse en envases dispensadores
siempre que en cada tira, blister-pack u otra unidad se consigne el texto completo

de la leyenda aprobada en el estuche y en el folleto de informacién al paciente.

2. Articulo 53 inciso 1°: Respecto de los Productos Farmacéuticos de caracter

oficinal.

Ellos deben sefalar en sus rotulos:

> El nombre comercial de la farmacia que los prepara, su ubicacion y
propietario,

> Nombre del producto farmacéutico segun farmacopea,

> Numero de orden del registro de receta,

» Fecha de elaboracion.

3. Articulo 53 inciso 2°: Tratandose de férmulas magistrales, los rétulos
deberan reproducir, ademas de lo mencionado respecto de los Productos

Farmacéuticos oficinales, lo siguiente:

e El nombre del paciente,

e Nombre del médico,

e La férmula completa de sus principios activos con su denominacién
quimica o genérica,

e Sus cantidades perfectamente legibles, sin claves o abreviaturas y

la dosificacién prescrita.

4. Articulo 53 inciso 3°: Productos homeopaticos simples que figuren en
Farmacopea oficialmente reconocida, y otros productos con propiedades

terapéuticas, debera sefialarse:
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» El establecimiento fabricante o envasador, con su nombre comercial
si lo tuviese,

» Su propietario y su ubicacioén,

» Cada unidad dispuesta para su distribucion y expendio, debera
indicar su contenido individualizado con la denominacién genérica u

oficial.

5. Articulo 54 inciso 1°: Solucidon Parenteral de 100 ml. o mas, en su

rotulacién debera indicar, junto con lo senalado en articulo 49, lo siguiente:

e Su fecha de fabricacién en forma clara, indeleble y Vvisible,

sefialando dia, mes y afio.

6. Articulo 54 inciso 2°: Soluciones de uso parenteral que contengan

electrolitos en monodroga, ademas de lo sefialado en la letra E. deberan:

> Registrar la inscripcion del rétulo en letra de un color definido o en su

defecto, con un distintivo del color correspondiente.

El érgano encargado de establecer los colores, para cada cation del principio activo

de las soluciones, es el Instituto de Salud Publica.

En lo que respecta al rétulo, el articulo 49 ademas debe ser concordado con el
articulo 58 que prescribe que los rétulos deberdn sefialar en forma destacada,

cuando proceda, las siguientes leyendas:

"SUJETO A CONTROL DE ESTUPEFACIENTES", "SUJETO A CONTROL DE
PSICOTROPICOS", "FORMULARIO NACIONAL" o "FN", "ENVASE CLINICO, SOLO
PARA ESTABLECIMIENTOS MEDICO-ASISTENCIALES", "ENVASE CLINICO PARA
VENTA EN ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICOS AUTORIZADQS", "USO EXTERNO",
"VENENOQO", "USO BAJO SUPERVISION MEDICA", "MUESTRA MEDICA PROHIBIDA SU
VENTA", "SOLO PARA VENTA EN ESTABLECIMIENTOS TIPO A", R=Receta simple,
RR=Receta retenida, RCH=Receta cheque y otros que exija la autoridad sanitaria y

signos caracteristicos que individualicen la condicion de venta.

Como podemos apreciar de lo sefialado precedentemente, podemos ver como el
legislador no quiso dejar nada al azar, estableciendo de manera rigurosa las

condiciones que debe reunir un producto farmacéutico, en lo que respecta a su
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envase y rotulacién, permitiendo que quienes los adquieran tengan un total

conocimiento del producto que compran.
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CAPITULO VII.

DEL REGISTRO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Las normas que regulan esta materia, se encuentran contenidas en el Decreto N©

1.8762°, Titulo II, NUmero 59, articulo 65 y siguientes.

Debemos tener presente que el drgano encargado de efectuar el registro de los
productos farmacéuticos es el Instituto de Salud Publica, ello de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 4 N° 2 del Decreto N° 1.222, que contiene el Reglamento
del Instituto de Salud Publica de Chile, publicado en el Diario Oficial el 26 de Agosto
de 1997.

El articulo 65 del Decreto en analisis sefiala que una vez que ha sido evaluado
favorablemente un producto farmacéutico serd registrado en un rol especial que el

Instituto de Salud Publica mantendra para estos efectos.

Registrado, que sea un producto, el Instituto lo sometera a controles de calidad, en
cualquiera de sus etapas, desde su fabricacion hasta su expendio. Asi lo sefiala el

articulo 66 del Decreto

Respecto de Productos Farmacéuticos importados, el articulo 67 sefiala que una
vez registrado para ser importado, como producto terminado por cualquiera
persona natural o juridica, no se requerird de nuevo registro sanitario para su

importacidon por personas distintas de las que obtuvieron dicho registro.

Para estos efectos se debera acreditar, a través del certificado de registro o
certificacion oficial recomendada por la Organizacién Mundial de la Salud, otorgada
por la autoridad sanitaria del pais de origen del laboratorio productor, o por
cualquier medio aceptado por el Instituto, que el producto farmacéutico, ademas de
tener idéntico nombre genérico o denominacién, proviene del mismo laboratorio

productor y pais de origen que el producto farmacéutico previamente registrado.

Una vez acreditado lo anterior, el Instituto autorizard mediante resolucidn, la

internacién y comercializaciéon de la o de las partidas, con el sélo mérito de los

29 fdem.
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respectivos boletines correspondientes a los analisis practicados por el laboratorio

de control de calidad, autorizado por el Instituto

El articulo 68 sefiala que por resolucion fundada del Instituto de Salud Publica, de
oficio o a peticidn del interesado podrda modificarse en un producto farmacéutico
registrado la férmula, periodo de eficacia, presentacién o contenido del envase, tipo
del mismo, su denominacion y rotulado grafico, asi como la aprobaciéon o
modificacion de folletos para promocion al profesional que prescribe, folletos de

informacidén al paciente y textos de publicidad segun corresponda.

Finalmente el articulo 69 del Decreto N°© 1.876, se refiere a la transferencia del
registro sanitario, sefialando sobre el particular que todo registro sanitario de un
producto farmacéutico, podra ser transferido por quien lo obtuvo a otra persona

natural o juridica que dé cumplimiento a los requisitos pertinentes.

La transferencia deberda ser acreditada con los instrumentos legales

correspondientes y se autorizard mediante la respectiva resolucion.

En los casos de registro concedidos en virtud de una licencia o poder, su
transferencia so6lo podra autorizarse con el consentimiento del licenciante,
conocimiento del licenciado y solicitud del nuevo apoderado, todo lo cual debera

acreditarse con los instrumentos legales correspondientes.

Con todo es posible encontrar una excepcion a la transferencia de registro en el
inciso final del articulo 69; a saber: no procedera la transferencia del registro de un
producto farmacéutico cuando el adquirente no cumpla con los requisitos exigidos
para la importacién o fabricacién del producto, de acuerdo a las disposiciones del
presente reglamento. El Instituto dictara la resolucién que fundamente el rechazo o

formule las observaciones a que haya lugar.
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CAPITULO VIII.

DEL CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICOS POR PARTE DEL
ESTADO.

El desarrollo de este capitulo sera diferente a como ya lo hemos estado haciendo,
ya que dejaremos de lado el estudio de las normas que regulan la materia, para
dedicarnos a describir como en la practica el Estado asume el control de

estupefacientes y psicotropicos que se expenden en las Farmacias.

En un encuentro con la Sra. Ann Loren Smith, Encargada Técnica Regional de
Politica Farmacéutica y Profesiones Médicas y Paramédicas, del la Secretaria
Regional Ministerial de Salud y profesora de la catedra de Legislacién Farmacéutica,

de la carrera de Quimica y Farmacia, de la Universidad de Valparaiso, nos sefiala:

La labor de fiscalizacién es realizada por inspectores Quimicos Farmacéuticos,
pertenecientes a la SEREMI de Salud, quienes fiscalizan el funcionamiento del
establecimiento tanto en su infraestructura, equipamiento y funcionamiento de los
procedimientos, asi por ejemplo se inspecciona las condiciones higiénicas del
establecimiento, la fecha de vencimiento de los productos, el respeto a las cadenas
de frio que necesitan algunos productos desde que se encuentran en el laboratorio,

hasta su permanencia en la Farmacia.

En nuestra regién existen tres inspectores, los cuales deben fiscalizar alrededor de
trescientas cincuenta Farmacias, junto con ello deben de fiscalizar también los
establecimientos publicos, ya que con esto se busca una mayor equidad en la
atencion de las personas. De esta manera lo que se exige al sector privado, se
exige también al sector publico, con el fin de que tengan la misma calidad, siendo
funcionamiento del sector publico, un poco mas complejo, ya que en el sector
publico se manejan productos que no son manejados en Farmacias privadas como

atencién abierta, atencion cerrada, nutricion parenteral.

Como podemos apreciar existen pocos funcionarios fiscalizadores, es por ello que
el control debe ser programado, en nuestra regidon existe un programa anual
conforme al cual cada Farmacia debe ser fiscalizada dos veces al afio. Sin perjuicio

de que pueda existir una irregularidad que de lugar a una nueva fiscalizacién. Con
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todo es posible que esta planificacion no se cumpla, debido a la existencia de

anomalias en otros establecimientos tales como: droguerias, depdsitos, etc.

En lo relativo al tema que nos toca desarrollar los fiscalizadores de la SEREMI de
Salud son la autoridad sanitaria, como tal tienen acceso a los registros que existen

en las Farmacias y esta a su vez debe estar dispuesta a proporcionarselos.

Cuando una Farmacia adquiere estupefacientes o psicotrdpicos, recibe una guia de
despacho, la que contiene el nimero de productos que han sido adquiridos, estos
antecedentes deben ingresarse en el registro respectivo y se rebajan con las
recetas, vgr: llegan 20 diazepam, ingreso estos antecedentes en el registro de
estupefacientes o psicotropicos segin corresponda, cuando alguien compre una
caja, se debera rebajar de la lista con la debida receta, la que queda en poder de la

Farmacia, quedando asi 19 cajas de diazepam.

Las guias de las que ya hemos hablado, son enviadas, una copia a la SEREMI de
Salud y otra al ISP, de esta manera se sabe cuales y cuantos son los productos que
estan en el mercado. Siendo asi posible que los fiscalizadores vayan con estas guias

a fiscalizar, sin perjuicio de las existentes en las Farmacias.

De esta manera el control consiste en comparar los registros de cada uno de los
estupefacientes y psicotropicos, con la cantidad de productos que se encuentran a
la venta, junto con ello: se revisa la existencia de productos, que las recetas
cumplan con lo requisitos, que el médico haya completado todos los datos que se

exigen en la receta.

Sin perjuicio del control de los registros, es posible que los fiscalizadores, controlen
las condiciones de venta de un producto estupefaciente o psicotropico, cuando la
venta se produce mientras ellos se encuentran fiscalizando la Farmacia, asi
controlaran que el comprador, que no necesariamente sera el paciente, sea una
persona mayor de edad, que tenga su cedula de identidad, que se proceda a anotar
al reverso de la receta: la persona que compra, el nimero de su cédula de

identidad y los antecedentes de la personas responsable del despacho.

En lo que respecta a las sanciones que puede sufrir la Farmacia, ellas estan
contenidas en el articulo 174 del Cddigo Sanitario, que prescribe: la infraccion de

cualquiera de las disposiciones de este Cdédigo o de sus reglamentos y de las
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resoluciones que dicten los Directores de los Servicios de Salud o el Director del
Instituto de Salud Publica de Chile, segun sea el caso, salvo las disposiciones que
tengan una sancién especial, sera castigada con multa de un décimo de unidad
tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales. Las reincidencias

podran ser sancionadas hasta con el doble de la multa original.

Por resolucién de la SEREMI de Salud, se sefiala la sancién de la cual es objeto la
Farmacia, teniendo esta un plazo de cinco dias contados desde su notificacion, para

solicitar una reconsideracion al SEREMI de Salud.

Tratandose de productos estupefacientes o psicotrdpicos, junto con la sancién es
obligacion poner en conocimiento del Ministerio Publico los hechos, procediendo a

investigar desde el punto de vista criminal.

Las infracciones antes sefialadas podran ser sancionadas, ademas, con la clausura
de establecimientos, edificios, casas, locales, lugares de trabajo donde se cometiere
la infraccion; con la cancelacion de la autorizacion de funcionamiento o de los
permisos concedidos; con la paralizacion de obras, con el comiso, destruccion y

desnaturalizacion de productos, cuando proceda.

Cuando estamos frente a un estupefaciente o psicotrépico vencido este producto
debe ser destruido, quien efectla tal destruccién es la SEREMI de Salud. En la
practica el Quimico Farmacéutico es quien solicita la baja de los productos vencidos
sefalando cual es el producto, su fecha de vencimiento y sus caracteristicas
especificas. Hecha esta solicitud la SEREMI de Salud dicta una resolucion de baja, la
que se ingresa en el registro de estupefacientes o psicotropicos al igual como si
fuera una receta, el producto es entregado a la SEREMI de Salud, procediendo asi a

su destruccion
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CAPITULO IX.

DEL SUMARIO SANITARIO.

1.- FUENTE LEGAL Y CONCEPTO.

El Sumario Sanitario, se encuentra regulado en el Titulo II, del Libro Décimo, del

Cddigo Sanitario3°, articulos 161 a 173.

Podemos definir al Sumario Sanitario, como:

Procedimiento seguido ante la Autoridad Sanitaria, destinado a determinar la
existencia de una infraccién a una norma legal o sanitaria que regula un servicio

determinado, vgr. Farmacia, panaderia, etc.

2.- DEL PROCEDIMIENTO.

Como podemos desprender del concepto, el Procedimiento Sumario, es conocido
por la Autoridad Sanitaria, entiendo por tal las senaladas en el articulo 5 del Cédigo
Sanitario; a saber: el Ministro de Salud, en las materias que son de competencia de
dicha Secretaria de Estado; a los Secretarios Regionales Ministeriales de Salud,
como sucesores legales de los Servicios de Salud y del Servicio de Salud del
Ambiente de la Region Metropolitana, respecto de las atribuciones y funciones que
este Cddigo, la ley o el reglamento radica en dichas autoridades y que ejercera
dentro del territorio nacional de que se trate; y al Director del Instituto de Salud
Publica, en relacion con las facultades que legalmente le corresponden respecto de
las materias sanitarias que este Cddigo, la ley o el reglamento regula, sin perjuicio
de los funcionarios en quienes estas autoridades hayan delegado validamente sus

atribuciones.

En cuanto a sus facultades el articulo 162 del Cdédigo Sanitario prescribe: La

autoridad sanitaria tendra autoridad suficiente para investigar y tomar

30 fdem.
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declaraciones necesarias en el esclarecimiento de los hechos relacionados con las

leyes, reglamentos y resoluciones sanitarias.

Este Procedimiento pude iniciarse de oficio o por denuncia de particulares, asi lo

dispone el articulo 161 del Cédigo Sanitario.

Del Procedimiento Sanitario de Oficio.

De las normas que regulan el Procedimiento Sanitario, podemos desprender que el
Procedimiento Sanitario iniciado de Oficio, se conforma de las siguientes etapas; a
saber:

1) Levantamiento de Acta.

Acto por el cual se da inicio al Sumario Sanitario.

2) Notificacion al infractor y citacién.

De conformidad a lo dispuesto en el articulo 165 del Cédigo Sanitario, las
notificaciones que sea menester practicar se haran por funcionarios del Servicio
Nacional de Salud o de Carabineros, quienes procederan con sujecién a las

instrucciones que se impartan, dejando testimonio escrito de su actuacion.

Después de levantada el acta se debe citar al infractor a una audiencia de prueba,

segun se desprende de lo dispuesto en el articulo 163 del Cédigo Sanitario.

3) Audiencia de Prueba.

La persona citada, debera concurrir el dia y hora citada, con todos sus medios
probatorios, a fin de demostrar que no ha existido infraccion a las leyes,

reglamentos o resoluciones sanitarias.

De no concurrir la persona citada, la autoridad sanitaria dictara sentencia sin mas
tramite, esto a partir de la relacion de lo dispuesto en los articulos 163 y 158 del
Cddigo Sanitario. Actualmente la referencia al articulo 158 debe ser entendida al
articulo 167 del cuerpo legal en comento, en virtud de lo dispuesto en el articulo 3
de la Ley N° 18.173, publicada en el Diario Oficial el 15 de Noviembre de 1982.
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4) Sentencia.

Sobre el particular son pertinentes los articulos 166 y 167 del Cédigo Sanitario, de

cuyo analisis se concluye:

I. Que una vez establecida la infraccion, la autoridad sanitaria dictara sentencia sin

mas tramite.

I1. Bastara para dar por establecida la existencia de una infraccion a las leyes y
reglamentos sanitarios el testimonio de dos personas contestes en el hecho y en
sus circunstancias esenciales; o el acta, que levante el funcionario del Servicio al

comprobarla.

La sentencia puede ser:

Absolutoria: cuando no ha existido infraccidon a las leyes, reglamentos ni a las

resoluciones sanitarias.

Condenatoria: es dictada una vez establecida la infraccion.
En lo que respecta a las sanciones que puede aplicar la Autoridad Sanitaria, ellas
son contenidas en el Titulo III, del Libro Décimo, del Cédigo Sanitario, pudiendo

senalar:

La multa es la sancion general que contempla el Cédigo, ello de conformidad a lo
dispuesto en el articulo 174 del Cdédigo Sanitario, que la aplica a toda infraccién,
salvo las que establezcan una sancién especial, la va desde un décimo de unidad

tributaria mensual hasta mil unidades tributarias mensuales.

Es pertinente en lo que respecta a la multa, lo dispuesto en el articulo 179 del
Cddigo Sanitario que sefiala que las multas que se impongan por infraccion a las
disposiciones del presente Cdédigo y sus reglamentos o a las resoluciones del
Director General de Salud, serdn a beneficio del Servicio Nacional de Salud, y

deberd ser integrada directamente al organismo local de salud que las aplico.

Pero no solo esta disposicion sino que también podemos citar el articulo 168 del

mismo cuerpo legal que prescribe que los infractores a quienes se les aplicare
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multa deberan acreditar su pago ante la Autoridad Sanitaria que los sanciond,

dentro del plazo de cinco dias habiles contado desde la notificacion de la sentencia.

El articulo 169 por su parte establece una sancién al infractor que no haya pagado
la multa en el plazo antes sefialado, sufriendo, por via de sustitucién y apremio, un
dia de prisidon por cada décimo de unidad tributaria mensual que comprenda dicha

multa.

Para llevar a cabo esta medida, el Director del correspondiente Servicio de Salud o
del Instituto de Salud Publica de Chile, en su caso, solicitara del Intendente o
Gobernador respectivo el auxilio de la fuerza publica, quienes dispondran sin mas
tramite la detencion del infractor y su ingreso al establecimiento penal respectivo a
cuyo efecto libraran la orden correspondiente en conformidad a las reglas

generales, dando cuenta de lo obrado a la Autoridad Sanitaria.

Con todo ademas de las sanciones especiales que son contenidas en algunas
normas y de la aplicacién de la multa, como sancién general, podemos sefialar otra
serie de sanciones que pueden ser aplicadas conjuntamente con las ya sefalas, asi

lo sefiala el articulo 174 inciso 2° del Cddigo Sanitario, ellas son:

» Clausura.

» Cancelaciéon de la autorizacion de funcionamiento o de permisos.
En este caso el articulo 175 del Cddigo Sanitario, sefiala que en los casos en que la
sancion consista en la Cancelaciéon de la autorizacién de funcionamiento o de los
permisos concedidos, el Servicio Nacional de Salud comunicard este hecho a la
Municipalidad respectiva para que proceda a cancelar la correspondiente patente.

> Paralizacion de obra.

> El comiso (retiro de las mercaderias.)

Sobre el particular son pertinentes los articulos 180 y 181 del Cédigo Sanitario, de

los que podemos indicar que:
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a) Todos los objetos decomisados por el Servicio Nacional de Salud, se destinaran a

beneficio de esa Institucion o los destruira, cuando proceda.

b) No obstante, el Servicio podra dejar los objetos decomisados en poder de su
dueio siempre que puedan ser desnaturalizados y empleados en otros fines sin
riesgo para la salud publica. En este caso el interesado debera cumplir todas las

exigencias que le formule el Servicio.

c) Las especies que atendida su naturaleza o el estado en que se encuentren no
deban ser destruidas, ni sean Utiles a la Institucion y respecto de las cuales no se
haya aplicado lo anteriormente sefialado, deberan subastarse por intermedio de la
Direccion General del Crédito Prendario y de Martillo y su producido ingresara a

fondos generales del Servicio Nacional de Salud.

d) Las especies decomisadas con ocasion de un delito contra la salud publica se
destinaran también al Servicio Nacional de Salud, el que dispondra de ellas en las

mismas condiciones sefialadas anteriormente.

e) Los estupefacientes incautados con ocasion de un proceso criminal que no
puedan ser objeto de la sancion sefialada en el articulo 31 del Cdédigo Penal
(perdida de los efectos del delito y de los instrumentos con que se ejecutd), por
haber terminado el respectivo proceso en sobreseimiento o sentencia absolutoria,
se destinaran al Servicio Nacional de Salud, a menos que la persona en cuyo poder
se encontrd la especie acredite su legitima adquisicion con la correspondiente

autorizacién para poseerla y usarla de acuerdo a este Cddigo y sus reglamentos.

> Destruccion y desnaturalizacidon de productos.

El articulo 178 del Cdédigo Sanitario, establece que la autoridad podra aplicar las
sanciones sefialadas en articulo 174 inciso 2°, como medida sanitaria, en casos
justificados, pudiendo ser impuestas por el ministro de fe, con el solo mérito del
acta levantada cuando exista un riesgo inminente para la salud, de lo que debera
dar cuenta inmediata a su jefe directo. Copia del acta deberd ser entregada al

interesado.
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Con todo es posible que El Director General de Salud pueda cuando se trate de una
primera infraccion y aparecieren antecedentes que lo justifiquen, apercibir y
amonestar al infractor, sin aplicar la multa y demas sanciones, exigiendo que se
subsanen los defectos que dieron origen a la infraccién, dentro del plazo que se

senale, ello de conformidad con lo prescrito en el articulo 177 del Cédigo Sanitario.

Finalmente el articulo 170 del Cédigo Sanitario, sefiala que la clausura y demas
medidas sanitarias ordenadas en la sentencia, no podran dejarse sin efecto o
suspenderse a menos que el Director General de Salud asi lo ordenare, o que lo
dispusiera la justicia ordinaria al fallar por sentencia definitiva ejecutoriada o que

cause ejecutoria, la reclamacién que se interponga.

5) Reclamacidén ante la Justicia Ordinaria.

Sobre la materia son aplicables los articulos 171, 172 y 173 del Cddigo Sanitario,

sobre ellos podemos indicar:

10 De las sanciones aplicadas por el Servicio Nacional de Salud podra reclamarse
ante la justicia ordinaria civil, dentro de los cinco dias habiles siguientes a la

notificacion de la sentencia.

20 El Juez Civil conocera de la reclamacion en Juicio Sumario, para dar curso a

este, exigira que el infractor acompane el comprobante de haber pagado la multa.

39 El tribunal desechara la reclamacién si los hechos que hayan motivado la sancién
se encuentren comprobados en el sumario sanitario de acuerdo a las normas del
Codigo Sanitario, si tales hechos constituyen efectivamente una infraccién a las
leyes o reglamentos sanitarios y si la sanciéon aplicada es la que corresponde a la

infraccion cometida.

40 |as sentencias que dicte la Autoridad Sanitaria podran cumplirse no obstante
encontrarse pendiente la reclamacion en la Justicia Ordinaria, sin perjuicio de lo que
por sentencia definitiva ejecutoriada o que cause ejecutoria resuelva la justicia

ordinaria al pronunciarse sobre aquélla.
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50 En todos los procedimientos judiciales, que tengan lugar con motivo de lo
regulado en el Cddigo Sanitario, el Servicio Nacional de Salud gozara de privilegio

de pobreza y estara exento de hacer las consignaciones que ordena la ley.

Del Procedimiento Sumario por Denuncia.

La norma pertinente es el articulo 164 del Cédigo Sanitario, el que prescribe que
cuando se trate de sumarios iniciados por denuncia de particulares, la autoridad
sanitaria citara al posible infractor, asi como al denunciante, y examinara
separadamente a los testigos y demas medios probatorios que se le presenten,
levantando acta de lo obrado ante dos personas, y se practicara las investigaciones

necesarias para el esclarecimiento de los hechos denunciados.

De la norma podemos concluir:

A) El procedimiento se inicia por denuncia de un particular.

B) Autoridad Sanitaria, una vez hecha la denuncia citard al denunciante como al
infractor a una audiencia, siendo aplicable lo dispuesto en el articulo 165 del Cédigo
Sanitario en lo que respecta a la notificacion de la citacién y el articulo 163 del

mismo cuerpo legal, ya que esta audiencia tiene por objeto ademas rendir prueba.

C) Los testigos y los medios de prueba de que se hacen valer las partes se

examinaran separadamente por la Autoridad Sanitaria.

Luego se levantara acta de lo obrado ante dos personas.

D) Se llevaran acabo las investigaciones necesarias para esclarecer los hechos

denunciados.

E) Finalmente se dictara sentencia, siendo aplicable lo expuesto en relacion a este

tema, en el Sumario Sanitario de Oficio.

F) También resulta aplicable a este tema, la reclamacién ante la Justicia Ordinaria.
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CONCLUSION.

Como queda de manifiesto en la investigacion realizada, la legislacion
farmacéutica, se caracterizan por no tener un cuerpo normativo Unico que regule la

materia de que se trata, existiendo asi un sistema diseminado de normas.

Es asi como es posible encontrar normas que se refieren a la legislacidon
farmacéutica en la Constitucidon Politica, en el Cédigo Sanitario, el Cédigo Penal,

Codigo del Trabajo, Leyes Especiales, Decretos, etc.

Esta caracteristica conlleva a otra que podemos enunciar de lo expuesto
precedentemente, la de ser una legislacion multidisciplinaria, ya que no solo se
conforma de normas sanitarias, sino que también, laborales, penales, procesales,

etc.

Desde ya, quisiera manifestar que las normas constitucionales, que se refieren a
esta materia, no son una mera declaracién de principios o normas que carecen de
una aplicacion per se, y ello queda de manifiesto en lo que a nosotros nos interesa,
en la procedencia de la Accién Constitucional de Proteccidon, consagrada en el
articulo 20 del Cdodigo Politico, que lo hace procedente al inciso final del articulo 19
NO° 9, también al articulo 19 N© 16, en lo relativo a la libertad de trabajo y al
derecho a su libre eleccion y libre contratacion, y a lo establecido en el inciso

cuarto, y al articulo 19 N° 19 y 21.

Junto con lo anterior, agregar que los preceptos constituciones contemplados en el
articulo 19 de la Constitucién, no solo consagran un derecho, sino que acto seguido
una garantia para las personas y una obligacion para el Estado, la que asume
mediante distintos cuerpos normativos, siéndonos de importancia el Coddigo
Sanitario, que ya en su articulo 1, deja de manifiesto lo antes expresado, en

relacion a lo prescrito en el articulo 19 N° 9 de la Constitucion.

Como ya lo sefialamos existe en nuestro pais, un Cddigo Sanitario, que tiene por
objeto establecer, solo los lineamientos generales en materia sanitaria, normas que
por si solas son insuficientes para poder regular toda la materia sanitaria chilena,

es por ello que este cuerpo normativo debe ser profundizado y complementado,
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surgiendo asi una serie de reglamentos, cuya finalidad no solo es complementar al
Codigo Sanitario, sino que también profundizar y dar una regulacion mas acabada y

completa de la materia objeto de regulacion del legislador.

A nuestro entender, la existencia de un sistema diseminado de normas, es de toda
légica, ya que seria imposible que el legislador de una regulacién, de rango legal
Unica, que abarque todas las materia que comprenden el Derecho Sanitario,
debiendo ser reguladas muchas de las materias por normas de caracter

administrativo.

Mas aun, el Derecho Sanitario se caracteriza por ser una disciplina que se
encuentra en constante evolucion, por lo que si existiere solo una normativa de
caracter legal que lo regulara, seria practicamente imposible que sus cambios
puedan ser adoptados en nuestro pais, en virtud de la lenta tramitacion de las

leyes, actualmente existente.

A mi parecer es asi como cobran importancia la gran cantidad de Decretos y
demas actos administrativos, que regulan esta disciplina, ya que junto con
profundizar las materias objetos de regulacion y de complementar al Cédigo
Sanitario, es posible introducir en Chile, los avances que se logran en materia
Sanitaria y en lo que respecta a nuestro trabajo, en la legislacién farmacéutica, lo

gue conllevard a su perfeccionamiento, evitando la lenta tramitacién de la ley.

Pero para hacer esto realidad, es necesario que constantemente se vayan
introduciendo cambios a las normativas vigentes, ya que esta ventaja de la que
goza el Derecho Sanitario y que se proyecta a la legislacién farmacéutica, no
queda en nada cuando no hay una real voluntad, en querer mejorar y perfeccionar

el sistema ya existente.

Lo que hemos llamado la gran ventaja del Derecho Sanitario, y de la cual goza
también la legislacion farmacéutica, al referirnos que es una legislacion diseminada,
presenta si para el operador juridico, un gran desafio, ya que su estudio y analisis,
se vuelven mas complejo por que a diferencia de lo que ocurre con otras ramas del
Derecho, como el Civil o el Procesal, las normas que regulan la materia no se
encuentran en un solo cuerpo normativo, sino que en varios que se encuentran

intimamente ligados.
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Lo anterior queda claramente de manifiesto en la legislacion farmacéutica, donde
no solo existe una normativa que regula a la Farmacia, sino que también a quienes
trabajan en ellas, las que se refieren a los estupefacientes, a los psicotrépicos, las
contenidas en el Codigo Sanitario, en la Ley N° 20.000 sobre trafico ilicito de

estupefacientes, etc.

Cuando me propuse realizar mi memoria en este tema, mi pensamiento fue el
conocer, que hay de tras de lo que para todos nosotros es un lugar donde
simplemente se compran medicamentos, la farmacia, y el como el derecho se hace
cargo de un lugar al cual parece todos concurrimos confiadamente en blsqueda de
la recuperacion de la salud o solo su mejoramiento, el como el ordenamiento
juridico regula las materias vinculadas a ella, como la profesiéon de Quimico

Farmacéutico.

Un rol importante y fundamental, dentro de la farmacia, y que fue un motivo para
el desarrollo de este trabajo, es el que cumple el Quimico Farmacéutico, ya que es
él el profesional que tiene un conocimiento acabado acerca de los farmacos que son
expendidos en ella. Junto con ello es quien dirige la farmacia, al ser el Director
Técnico, cargo en el cual debe cumplir con una serie de obligaciones, lo que hace
gue su trabajo sea de una gran complejidad, ya que no solo se dedicara a la venta
de productos, sino que como ya expusimos cumple con funciones profesionales,

técnicas y de caracter administrativo y funcionarias.

El régimen de responsabilidad, que la ley establece a este profesional, fue para mi
muy interesante. Asi en lo que respecta a la responsabilidad penal, nos
encontramos con una serie de tipos penales que le son aplicables al Quimico
Farmacéutico, en su rol de perito, el cual no debiera de sorprendernos

mayormente, ya que a él estan sujetos todos quienes oficien de tal.

Otra disposicidon que también no causd extrafieza, es la que se sanciona la
violacion del secreto profesional, norma que también es aplicable a otros

profesionales, al igual que las referidas al ejercicio ilegal de la profesion.

Las que si tal vez merezcan un mayor analisis, sean las referidas al expendio de
sustancias medicinales peligrosas, ya que en varias de ellas se sanciona a quien
vendiere este tipo de sustancias, sabemos que el Quimico Farmacéutico es quien

estd autorizado a vender ciertos productos que requieren un control especial y que
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por consiguiente pudieren causar un dafios mayor para la salud de las personas y
gue ademas en virtud de su formacién tiene conocimientos tanto de la quimica
como de farmacologia, lo que lo dota un conocimiento mayor al comun de las
personas sobre estos temas. Pero no solo ello es ademas él responsable del
almacenamiento de los productos que expenden las farmacias, el debe velar por
ejemplo, por el respeto a las cadenas de frio de los productos que lo requieran. Es
por ello que el Quimico Farmacéutico debe tener especial cuidado, en su actuar,

para evitar cometer estos delitos.

Junto con lo anterior sanciona ademas al que expendiere sustancias a sabiendas
gue seran utilizadas para causar dafio a otro, al leer esta norma juridico penal,
pensé étendrd aplicacién practica? Me lo pregunto por que cuando uno compra en
una farmacia lo que menos hace es tener un contacto cercano con el vendedor, sea
este el Quimico Farmacéutico o un Auxiliar de Farmacia, mas aun solo queremos
gue nos vendan lo indicado y nada mas. A lo anterior solo agregar que ningun
criminal comunicaria sus verdaderas intenciones a un desconocido en términos que
pudiera poner en peligro su cometido, por lo que la real aplicacién de la norma de
esta manera es casi ninguna, con todo, si se puede llegar a participar en delito, por

otras vias, ya sea como complice o encubridor.

Tal vez lo que también Illama la atencidn es el hecho que en estos tipos penales se
sancione a quienes fabrican los productos que causan dafo a otros, por esto la
figura se amplia, ya que no solo el Quimico Farmacéutico, profesional que tiene
conocimientos de los farmacos y de su elaboracion, pueda llegar a cometerlo, ya
que la tecnologia ha permitido tener acceso a una gran cantidad de informacion,
por lo que el agente o sujeto activo del delito, se amplia, y no solo se referiria al

profesional que analizamos.

Quisiera dejar de manifiesto que el analisis que he hecho precedentemente solo lo
hacemos en atencién al Quimico Farmacéutico, es por eso que en los delitos antes
comentados nos referimos a principalmente a él y como puede llegar a cometerlos,

sin perjuicio que el autor de ellos puede ser cualquier persona.

Los delitos referidos a la Ley N© 20.000, sobre trafico ilicito de estupefacientes,
son los que mas revuelo causan entre los Quimicos Farmacéuticos, y ello lo
podemos apreciar en una publicacion de la revista del Colegio de Quimico

Farmacéutico, del mes de Mayo de 2005, en que ellos dejan de manifiesto que
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habria una norma, que vulneraria el principio de legalidad imperante en materia
penal, la disposicion en alusién es el articulo 7 de la Ley en comento, que es una
norma que proviene de la antigua Ley N© 19.366, que regulaba el trafico de

A\

estupefacientes. La actual redaccién de la disposicién sefala: “el que,
encontrandose autorizado para suministrar a cualquier titulo las sustancias o drogas
a que se refiere el articulo 1, o las materias que sirvan para obtenerlas, lo hiciere
en contravencion de las disposiciones legales o reglamentarias que lo regulan...”.
Segun estos profesionales la norma al hacer alusién a disposiciones reglamentarias,
transgrede el principio de legalidad, el que sefiala no hay delito ni pena sin ley,
argumentando que es labor del legislador establecer las conductas tipicas,

agregando que no corresponde la creacién de delitos por via reglamentaria.

Sobre el particular consignamos también la opinidén del profesor de Derecho Penal
de la Escuela de Derecho de la Universidad de Valparaiso don Juan Guzman
Dalvora, él sefiala que la disposicion en comento es una ley penal en blanco,
normas que si bien son fuertemente criticadas por la doctrina, ellas son aceptadas,
cuando la conducta delictual se encuentra determinada en la norma legal. En este
caso el profesor sefiala que estamos en presencia de una ley penal en blanco, como
ya sefale, pero no solo eso, sino que agrega que ademas es una norma
inconstitucional, ya que viola claramente el principio de tipicidad y legalidad,
consagrados en la Constitucidon. Ya que no es posible encontrar el nucleo de la
conducta delictual en la norma legal, sino que ella se encontraria en una norma

reglamentaria.

La norma antes sefalada no solo ha sido objeto de criticas por parte de los
Quimicos Farmacéuticos, si no que ademas fue objeto de modificacion, ya que se
agravo la pena de presidio menor en su grado maximo a presidio mayor en su
grado minimo y multa, a una pena de presidio mayor en sus grados minimo a

medio y multa de cuarenta a cuatrocientas unidades tributarias mensuales.

Pero no solo ello ya que, como lo sefialamos en el desarrollo de este trabajo, en
materia de clausura ella se extiende al caso que el autor sea empleado o

dependiente de cualquier modo en el establecimiento.

Podemos agregar que las demas normas de la ley en comento, tocan al Quimico

Farmacéutico, ya que es él quien esta a cargo de la farmacia, que en el caso de las

134



privadas, es un establecimiento de comercio, de ahi vendria la posibilidad de

cometer estos ilicitos.

Las demas normas que contempla esta ley y que consignamos en el desarrollo del
trabajo, adecuan la antigua ley de trafico al nuevo sistema procesal penal,
entregando a los Fiscales del Ministerio PuUblico, amplias facultades en materia de

investigacion.

Otras disposiciones referente al analisis son los articulos 41 a 44 de la ley en
comento, que contienen normas que afectan a los profesionales Quimicos
Farmacéutico, que se desempeinan en los Servicios de Salud, a los que se les asigna
la responsabilidad en la recepcion, custodia y destruccién de las sustancias vy

especies incautadas:

= Obligacion de entregar al Servicio de Salud correspondiente, las sustancias,
materias primas y especies, dentro de las veinticuatro horas siguientes a la
incautacién (ampliables por el Juez de Garantia a solicitud del Ministerio Publico,

hasta en 48 horas).

= Sancion a los funcionarios que retarden el cumplimiento de lo anterior: multa

del 5% de la remuneraciéon Imponible, por cada dia de atraso.

= Obligacién del Servicio de Salud, de remitir al Ministerio Publico, en el mas
breve plazo, un protocolo del analisis quimico de la sustancia suministrada, en
el que se debe identificar el producto, su peso y cantidad, su naturaleza,
contenido, composicidon y grado de pureza, como asimismo, un informe acerca
de los componentes toxicos y psicoactivos asociados, los efectos que produzca y

la peligrosidad que revista para la salud publica.

= Obligacion de mantener y conservar por el plazo de dos afios, una determinada

cantidad de la sustancia para nuevos andlisis que se requieran.

= Obligacién de destruccion, levantamiento de acta y emision de ésta al Ministerio

Publico, dentro de quinto dia.

= Enajenacion de los precursores y sustancias quimicas esenciales, una vez

realizado el analisis quimico.
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= Obligacién de destruir e incinerar las sustancias estupefacientes y psicotrdpicas
incautadas, plantas o materias primas, en el mismo lugar en que hubieren sido
encontradas, en los casos en que por la cantidad, lugar de ubicacion u otras
circunstancias, hagan dificil su almacenamiento y asi lo disponga el Juez de

Garantia, a peticidon del Ministerio Puablico.

En lo que respecta a las faltas que pueden ser cometidas por estos profesionales
podemos sefalar que algunas de ellas se refieren a la falta de cuidado en el
cumplimiento de sus funciones, como podemos apreciarlo en el articulo 494 N° 7,
10y 11,

Por otro lado vemos también como se sanciona a titulo de falta al que ejerciere
como Quimico Farmacéutico sin titulo legal, ni permiso de autoridad competente,
pero para ello es menester que ejerza sus funciona en forma habitual y haber sido

apercibido.

Finalmente hay una norma que se refiere a la falta que puede ser cometida por un
Quimico Farmacéutico, cuando actie como perito, al negarse a practicar una
operacién propia de su profesién u oficio o a prestar una declaracién requerida por
la autoridad judicial.

Un tema que me parece fundamental, y que debe ser tocado a esta altura del
trabajo, es lo relativo a la funcién del Quimico Farmacéutico, pero particularmente
lo que se refiere a la posibilidad de que este profesional pueda suministrar
medicamentos. Sobre ello sefalaré que el Quimico Farmacéutico no puede
prescribir medicamentos, esto por cuanto no estd facultado para realizar
diagnésticos. Lo que si puede hacer este profesional es dispensar informadamente
medicamentos, es decir, entregar los medicamentos que el médico prescribe,
explicando su uso y efectos. Ademas dejaremos desde ya en claro que el Quimico
Farmacéutico solo puede cambiar un medicamento prescrito por un médico con la
autorizacion de este. Lo que si hacen en la practica es muchas veces recomendar

medicamentos de venta libre, para que sean adquiridos por las personas.

La situacion antes descritas nos puede ayudar a entender el por qué no existe un
régimen juridico penal particular para el Quimico Farmacéutico, por lo que la
realizacion de conductas tipicas se enmarcan dentro de lo prescrito en Cddigo

Penal.
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En lo pertinente a la responsabilidad civil, en que pudiere incurrir este profesional,
claramente como lo senalamos en este trabajo, al referirnos al tema, el Quimico
Farmacéutico, pude ser responsable en sede extracontractual como
contractualmente, esto a partir del criterio que ha sido establecido por Ia
Jurisprudencia, en cuanto a hacer procedente la indemnizacién del dafio moral en

sede contractual.

Este tipo de responsabilidad hace que frente a un eventual juicio indemnizatorio, el
Quimico Farmacéutico no solo responda por el dafno emergente y lucro cesante, los
cuales a la luz de lo prescrito en el articulo 1556 del Cddigo Civil, son los rubros
tradicionales a indemnizar o reglas generales de indemnizacion, sino que de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 2329 del Cédigo de Bello, debera
indemnizar todo dafo causado, lo que a los rubros ya sefialados, se debe incorporar
el llamado dano moral, el cual podemos definir como: “Modificaciéon disvaliosa del
espiritu en el desenvolvimiento de la capacidad de entender de las personas, de
guerer o sentir a consecuencia de una lesiéon o a un interés no patrimonial, que
habra de traducirse en un modo de estar distinto de aquel al que se hallaba antes
del hecho como consecuencia de este y animicamente perjudicial.” Definicién que

fue dada en el Segundo Congreso de Responsabilidad Civil, celebrado en Argentina.

Frente a la situacion antes descrita, me parece que debiéramos analizar algunas
situaciones que se pueden producir, en la vida cotidiana, vgr. El Decreto N© 466,
sefala en su articulo 24, las obligaciones del Quimico Farmacéutico, de manera
detallada, no sefialando si estas pueden ser delegadas en un Auxiliar de Farmacia,
asi podemos pensar en el caso de verificar que el despacho de las recetas se
efectie conforme a las disposiciones legales vigentes, éque pasaria si esta
obligacion del Quimico Farmacéutico es delegada?, ésera responsable el Quimico

Farmacéutico civilmente?.
En lo que a mi respecta, me parece podemos adoptar dos posiciones; a saber:

1. El Quimico estaria exento de responsabilidad civil, ya que no hay norma que
impida la posibilidad de delegar funciones, aplicariamos el viejo adagio que
seflala que en Derecho Privado se puede hacer todo lo que no este prohibido

por la ley. Ademas es responsable el que cometid el ilicito civil.

2. El Quimico si tendria responsabilidad, no directa sino que indirectamente,

en virtud de lo dispuesto en el articulo 2320 del Cédigo Civil, en que seria
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responsable por los hechos de terceros, sin perjuicio de que cuenta con la
llamada accién de reembolso que establece el articulo 2325 del Cddigo de

Bello.

Como podemos apreciar es menester regular con mayor profundidad este tema y
delimitar bien el marco de actuacion del Quimico Farmacéutico, ya que todas las
obligaciones que Ila ley le encomienda son casi imposible de realizar
simultaneamente, lo que obliga en la practica tal vez no a delegar formalmente,

pero si a permitir que ellas sean realizadas por otras personas.

Con todo hay casos en que claramente el Quimico Farmacéutico es civil e inclusive
penalmente responsable, pensemos en el caso en que permite que el cliente de la
farmacia no adquiera el medicamento suministrado por el médico, y a consecuencia

de la sustitucion del producto, se produzca la muerte o lesiones en el paciente.

En lo que referente a la responsabilidad administrativa, como sabemos ella solo es
aplicable a quienes sean funcionarios publicos, por ende el Quimico Farmacéutico

deberd formar parte de algun servicio publico.

Lo que si podemos concluir a primera vista, es que el profesional que es
funcionario publico, adquiere un régimen de responsabilidad, en el que no solo sera
civili 'y penalmente responsable, sino que ademas serd responsable
administrativamente, si es que en su actuar se ha producido la comisiéon de

infracciones administrativas seguln la ley estatutaria.

Este funcionario se somete por tanto a un procedimiento administrativo, pudiendo

ser este, como ya analicé, la investigacién sumaria o un sumario administrativo.

Como hemos sefialado nuestro tema en analisis es la legislaciéon farmacéutica, y
dentro de ella un especial capitulo dedicamos a la farmacia, lo cual en un principio,

como deje de manifiesto al empezar esta conclusién, era mi objeto de estudio.

La farmacia es definida por nuestra legislacién, es el Decreto N° 466, que en su
articulo 8 sefiala: farmacia es todo establecimiento o parte de él, destinado a la
venta de productos farmacéuticos y alimentos de uso médico; a la confeccién de
productos farmacéuticos de caracter oficinal y a los que se preparen
extemporaneamente conforme a formulas magistrales prescritas por profesionales

legalmente habilitados; y al fraccionamiento de envases clinicos de productos
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farmacéuticos, conforme a las normas que imparta el Ministerio de Salud, mediante

resolucion.

De esta definicion podemos sefalar que la farmacia es un establecimiento
destinado a la venta, es por esto que podemos sefialar que la farmacia es un
establecimiento de comercio, ya que tiene por objeto realizar actos de comercios,
particularmente los del articulo 3 N° 1, inciso 1° del Cédigo de Comercio, que en lo
pertinente seflala: Son actos de comercio ya de parte de ambos contratantes, ya de
parte de uno de ellos: N° 1 La compra y permuta de cosas muebles con dnimo de
venderlas, permutarlas o arrendarlas en la misma forma o entra distinta, y la

venta, permuta o arrendamiento de estas mismas cosas”.

Lo que se vende en ella son productos farmacéuticos y alimentos de uso médico,
por consiguiente solo estos productos pueden ser vendidos en una farmacia, no

otros.

La norma agrega que no solo en la farmacia se realizan ventas de cierto y
determinados productos sino que ademas, ellas se pueden realizar la confeccidon de
productos farmacéuticos de caracter oficinal y los que se preparen
extemporaneamente conforme a férmulas magistrales prescritas por profesionales

legalmente habilitados.

Finalmente la disposicion en comento sefiala que en la farmacia pude estar

destinada al fraccionamiento de envases clinicos de productos farmacéuticos.

Pero no solo ello ademas, la norma en comento sefiala que las farmacias, ademas,
podran ordenar a un laboratorio de produccion autorizado, la elaboracion de
productos farmacéuticos y cosméticos, para su venta en el establecimiento, e
importar productos farmacéuticos, alimentos de uso médico y cosméticos en

conformidad a las disposiciones reglamentarias pertinentes.
Como podemos apreciar, queda a la vista el importante rol que la farmacia cumple
en la sociedad, a partir del analisis que del concepto hemos hecho brevemente.

La ley, como he sefialado en el presente trabajo, nos sefiala la importancia de la
farmacia, pero sin duda alguna ellas son insuficientes, es por tanto menester

agregar otras, de esta manera podemos sefialar que la farmacia es importante:
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> Por que en ella se venden productos, que permiten la recuperaciéon
de la salud.

> En ella es posible obtener informacién sobre los medicamentos y los
insumos médicos.

> Se informa respecto de los efectos y contraindicaciones de los

medicamentos.

Como mencionamos en el desarrollo de este trabajo, la farmacia es importante,
por que solo en ella se puede realizar la venta al publico de productos
farmacéuticos para uso humano, una vez leida esta disposicion, inmediatamente
me surgieron dudas en cuanto a su efectividad en la vida practica, ya que es muy
usual tanto en las calles como en los almacenes de los barrios, adquirir una serie de
medicamentos, tales como dipirona, aspirina, paracetamol, etc. Lo cual no solo
constituye una infracciéon a la norma sanitaria, sino que un peligro inminente a la
salud de la poblacién, ya que ese vendedor ambulante o comerciante, carece de
todo conocimiento de farmacologia, por lo que puede llegar a vender un producto,
por ejemplo una simple aspirina a una persona que no puede consumir dicho

medicamento, poniendo asi en riesgo su salud.

Otra importancia de la farmacia y que complementa a la anterior, es que en ella la
venta de los productos farmacéuticos se hace con receta médica, solo no se
venderan con receta ciertos productos farmacéutico que senala el reglamento,
nuevamente nos preguntamos ¢ése cumple con esta disposicion? La respuesta
vuelve a ser negativa, al igual que la anterior, ya que es comun poder adquirir
medicamentos, cuya venta solo estd permitida con receta médica, por ejemplo el

clotrimazol.

De las dos situaciones precedentemente descritas, queda claramente manifestada
la falta de fiscalizacién existente en estas materias, que no pueden ser objeto de
descuido, por parte de la autoridad, ya que es la salud de las personas la que esta
en peligro, no solo por la venta de productos que pueden ser incompatibles con la
salud de una persona, sino que también las condiciones de conservacién de los
mismos productos farmacéuticos, pueden no ser las exigidas. Por tanto es el
Ministerio de Salud, quien por medio de los Servicios de Salud, debe crear una
politica de control y fiscalizacion, tanto a la venta que en las calles como en los
almacenes se realiza de estos productos, con el fin de acabar con estas practicas

ilegales.
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Como hemos podido apreciar la farmacia tiene el monopolio, la exclusividad en la
venta de productos farmacéutico, es la propia ley quien les otorga este beneficio,
podemos preguntarnos, siguiendo esta linea: ¢la farmacia hace una venta
responsable de los productos farmacéuticos? Claramente de lo expuesto en los
parrafos anteriores, podemos sefialar que la venta de productos farmacéutico no es
responsable o no es tan responsable, ello queda de manifiesto por cuanto en las
farmacias se pueden adquirir medicamentos que requieren de receta para su venta,
sin ella. Pero no solo ello, las farmacias en el ultimo tiempo han hecho una gran
cantidad de ofertas, es asi como cada dia es mas usual ver y escuchar publicidad
gue sefiala “lleve el segundo medicamento a $1” o “lleve dos y pague uno”. Lo que
desde la perspectiva del consumidor es un beneficio en el dmbito patrimonial ya

que podemos adquirir mas productos a un menor precio.

Pero esto que parece un beneficio para el consumidor élo es realmente? Desde el
punto de vista econdmico claramente lo es, pero parece que desde el punto de vista
de la salud de las personas no lo seria, ya que si miramos profundamente lo que se
produce a consecuencia de estas ofertas es el aumento en la compra de
medicamentos innecesariamente, se promueve de manera indirecta la
automedicacion, y por que no también llegando inclusive a enfermar personas que

no lo estan con el solo fin de aprovechar la oferta.

Claramente podemos seflalar que las farmacias se olvidan de la importancia que
cumplen en la sociedad, para resaltar su caracter mercantil, que por cierto
proporciona una gran cantidad de utilidades a sus propietarios, efectuando una

venta sin responsabilidad de los productos farmacéuticos.

Es innegable que las farmacias proporciona un gran cantidad de utilidades a sus
propietarios, en conocimiento de ello es cada vez mas comun ver como se instalan
nuevas farmacias, que no pertenecen a las grandes cadenas por todos conocidas, si
no que farmacias con pequefias y muy pocas sucursales o con una Unica sucursal o
de caracter familiar, esto se produce por que los requisitos que son exigidos para la
instalacion de una farmacia no son muchos, ya que a partir del analisis efectuado al
Decreto N° 466, queda de manifiesto que para poder conseguir la autorizacion de
funcionamiento solo se requieren una serie de documentos de caracter

administrativos.
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Esta facilidad en la instalacion de una farmacia, se ve corroborado en lo que
respecta a las dependencias de la misma, ya que la ley establece requisitos

minimos para poder funcionar, asi vemos que se exige:

Sala de Ventas.
Oficina.
Bodega con refrigerador.

Estanterias.

A N

Laboratorio, respecto de las Farmacias que preparen féormulas magistrales.

Los que si miramos objetivamente es lo minimo que se exigiria a una farmacia,

para que pueda funcionar.

Un tema que me llamo la atencién es el relativo al material de consulta que debe
estar presente en las farmacias, me llamo la atencién por que hasta antes de la
realizacion de este trabajo, no sabia de la existencias de estos, ni mucho menos

gue eran de acceso publico.

Si miramos esto detenidamente, llegaremos a la conclusidn que mas que un
material de consulta para el publico, parece ser que es un material de consulta para
el Quimico Farmacéutico, un mecanismo que tiene por objeto resguardar, proteger
a este profesional, frente a la posibilidad de cometer una infraccion a las normas
legales y reglamentarias, pudiendo recurrir a este material cuando tenga dudas

sobre alguna materia, evitando asi la comision de un ilicito.

Otro tema al cual me referi en la elaboracién de este trabajo es el que se refiere a
los registros que lleva la farmacia, donde encontramos el registro de recetas, en
que se anotaran los productos que fabrique la propia farmacia, como son las
prescripciones magistrales y oficinales, las visitas inspectivas que se realicen a la
farmacia y el tiempo en el cual el Quimico Farmacéutico asume la direccion técnica
de la farmacia, cuando termina dicha direccién y otras anotaciones que podemos

denominar de control.

Como podemos apreciar, mas que un registro de recetas, en estricto rigor parece
mas un registro de caracter administrativo, que tiene por finalidad, a mi entender,
dejar constancia de quién es el profesional que tiene a su cargo la direccion del

establecimiento y el tiempo en el que lo hace, asi frente a la eventual comision de
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un infraccion legal o reglamentaria, sabemos quien era el profesional responsable,
ya que, en estricto rigor solo las prescripciones magistrales y oficinales son
incorporadas a este registro, y no todas las recetas que recibe la farmacia, lo que lo

hace ser un registro de caracter administrativo.

Otros registros que encontramos son los que se refieren a estupefaciente y
psicotrépicos, en que se registran todo tipo de recetas que prescriban estas
sustancia, este registro tiene por objeto mantener un control de los productos de
esta naturaleza que ingresan y son vendidas en el establecimiento, cumpliendo asi
una funcidn de inventario, pero ademas este registro es el utilizado por la autoridad
sanitaria, para fines de controlar los estupefacientes y psicotrépicos que se

expenden en las farmacias.

Finalmente un libro o registro de reclamos, donde los clientes pueden hacer sus
observaciones frente a la atencion que reciben en este recinto, si bien es cierto que
este libro lo encontramos en distintas instituciones como bancos, supermercados,
casas comerciales, etc. Me llama la atencién que sea en virtud de un Decreto,
particularmente el Decreto N° 466, quien establezca esta obligacidon, ya que mas
bien parece que la existencia de un libro de reclamos debiera emanar de la propia
farmacia, es a sus gerentes a quienes les interesa que la atencién al publica sea la

mejor por parte de los trabajadores, siendo asi un registro de uso interno.

Pero creo que, esta exigencia debiera ser mas desarrollada por la autoridad
sanitaria, sostengo esto por cuanto, por este medio se puede presentar la
posibilidad de que la gente plasme en este registro denuncias, las cuales muchas
veces no se manifiestan a la autoridad sanitaria, por ejemplo si a alguien se le
vende un producto vencido, la autoridad sanitaria podra llegar a iniciar un sumario
sanitario por dicha falta y proceder a verificar si existen otros productos vencidos,
aplicando de esta manera las sanciones que sean pertinentes y por cierto

ordenando la destruccion de los productos vencidos.

Sin lugar a dudas un rol fundamental en la farmacia es el que cumplen quienes
trabajan en ellas, nos referimos a los Quimicos Farmacéuticos y a los Auxiliares de

Farmacia.

En lo que respecta a la direccion de la farmacia sabemos que ella es dirigida por el

director técnico que debe ser un Quimico Farmacéutico, quien en su condicion de
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tal, tiene una serie de obligaciones que clasificamos en profesionales, técnicas,
administrativas y funcionarias. Como podemos apreciar son muchas las
obligaciones que este funcionario desarrolla, las que se ven complementadas con
las que son realizadas por los auxiliares de farmacias, en efecto, el Decreto N°
1.704 sefala cuales son las funciones que desempena este profesional, las que son

colaborativas a la actividad del Quimico Farmacéutico.

Otro tema que me llamo la atencidén en la investigacién realizada, y que se refiere
a los auxiliares de farmacia, es lo que guarda relaciéon con la remuneracién que
recibe este funcionario, el cual tiene una remuneracién menor al ingreso minimo, y
gue se complementa con diversos bonos e incentivos por ventas. La situacién
precedentemente descrita nos permite comprender por que los auxiliares de
farmacia, fomentan la compra de productos de mayor valor, ya que solo asi su

remuneracién sera mayor.

Para evitar la violacién a las normas laborales descrita en el parrafo anterior, se
hace imperioso que haya una fiscalizacion mayor, por parte de las inspecciones del

trabajo.

En lo que guarda relacion a que un auxiliar de farmacia pueda convertirse en
practico de farmacia, de la investigacién realizada, nos queda claro que no existe
un examen unico a nivel nacional, que permita determinar la idoneidad de los
auxiliares de farmacia para ser un practico de farmacia, asi cada Servicio de Salud

confecciona sus propios examenes.

Como consecuencia de lo anterior, las exigencias de estos examenes seran
distintas dependiendo de cada Servicio de Salud. Es asi, como estando en
conocimiento de esto que las farmacias utilizan como practica comun, el que sus
auxiliares de farmacia den sus examenes en uno u otro Servicio de Salud, pudiendo
citar como ejemplo que en la region se prefiere que los auxiliares de farmacia den

sus examenes en Vifia del Mar y no en Valparaiso.

En lo que respecta al tema del turno de la farmacia, como lo hice notar en el
desarrollo del presente trabajo, me parece fundamental, establecer un sistema
especial de determinacion de las farmacias de turno, la que contemple por ejemplo:
la masa poblacional dentro de las poblaciones de la comuna, la cercania de la

farmacia de turno a centros hospitalarios o clinicas, que las farmacias de turno sean
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aquellas que tengan un féacil acceso, entre otras. Todo ello levara a que el acceso, a
lo que podemos denominar, el derecho a la recuperacién de la salud sea mas

expedito y efectivo.

Como bien se pudo apreciar, la farmacia no solo expende productos farmacéuticos
o lo que comUnmente llamamos medicamentos, sino que ademas en ella se procede
a la fabricacion de productos farmacéuticos oficinales y magistrales. Los primeros
se refieren a aquellos productos que son realizados por recetas que contienen
distintos libros, particularmente estamos hablando de los productos que son
contenidos en la farmacopeas oficiales, y los segundos se refieren a aquellos
productos elaborados por la propia farmacia, los que son de uso y duracion limitada
y que no cuentan con registro en el Instituto de Salud Publica. Sobre estos ultimos
podemos apreciar hoy, que son de gran demanda, lo que se debe principalmente a
su menor costo. Sin embargo, es cuestionable su permanencia en el mercado, por
cuanto los grandes laboratorios estan inscribiendo constantemente una serie de

formulas que estan haciendo desaparecer los productos farmacéuticos magistrales.

Un tema de gran cuidado, es el que se refiere al expendio de los productos
farmacéuticos, como se aprecia en el presente trabajo, estos productos se expende
de diferentes maneras, ya sea: venta directa, bajo receta médica simple, bajo
receta médica retenida y bajo receta cheque. Hemos hecho esta afirmacion por
cuanto es comun que nos se respeten las formas de ventas de los productos
farmacéuticos, salvo en aquellos casos en que el control es mayor, como por
ejemplo pasa con las recetas cheque, en la venta de estupefacientes vy
psicotrépicos. Esta violacion a las normas sobre venta de los productos
farmacéuticos, se debe principalmente a que los sueldos de los auxiliares de
farmacias obtienen una mayor cantidad de bonos por la venta de productos mas de
mayor valor, ademdas no deja de ser cierto el hecho de que los laboratorios
“premian”, con distintos incentivos a quienes vendan en mayor cantidad los
productos por ellos elaborados, lo que puede provocar una verdadera lucha por

vender productos mas caros.

Es por ello que propongo, un sistema que haga efectiva la venta de productos en la
forma que corresponde, principalmente tratandose de productos farmacéuticos que
deben ser vendidos con receta simple, ya que en los demas casos el control existe,

pasando a ser todos estos medicamentos de receta retenida, es decir, haciendo
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desaparecer las venta bajo receta simple, estableciendo la venta bajo receta
retenida, de manera de contrastar el nUmero de recetas existentes, con el nimero
de productos vendidos, de esta manera no solo se evita que la gente adquiera
productos a un mayor valor, sino que también tenga un mayor cuidado a la hora de
ingerirlos, ya que un gran nimero de los medicamentos que compramos, los
consumimos en la forma en que tradicionalmente lo hemos hecho y no los
ingerimos en la forma que sefiala un médico, situacidon que acontece porque no
concurrimos donde este profesional para adquirir estos productos, poniendo en
riesgo nuestra salud, lo que solo cambiaria si eliminamos la venta bajo receta

simple, de los productos farmacéuticos.

Otra critica que podemos hacer, se refiere a que la farmacia que es autorizada
para funcionar como tal por el Servicio de Salud respectivo y cuenten con
recetarios, obtiene automaticamente la autorizacion para vender los productos
oficinales y magistrales que se preparen en dicha farmacia. Esta situacién no deja
de ser extrafia, por cuanto no existe un control de calidad a los productos que son
confeccionados en las farmacias, es mas, la facultad que tiene el Instituto de Salud
Publica, para controlar la calidad de estos productos no es ejercida en la practica,
siendo el Quimico Farmacéutico, el profesional llamado a efectuar dicho control, por

ser él el responsable, en la elaboracion de dichos productos.

Con todo, la situacién descrita en el parrafo anterior, nos hace remostar al tiempo
en que los Quimicos Farmacéuticos, luchaban contra la produccién en masa de los
productos farmacéuticos, tema que tocamos en la Introduccién de este trabajo, lo
gue nos hace pensar que las raices que dieron origen a este profesional de la salud,

perduran hasta el dia de hoy.

Creo que si bien esta labor histéricamente, corresponde al Quimico Farmacéutico,
hoy debe ser compartida con otro drgano publico, el Instituto de Salud Publica,
pero de manera eficiente, con un control constante y periddico, en el que se
observen las condiciones de elaboracion del producto, evaluandolos

constantemente.
El Instituto de Salud Publico, es el organismo encargado del registro para la

comercializacién y distribucidon de un producto farmacéutico, para ello la normativa

vigente establece una serie de exigencias que deben ser observadas para obtener
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la autorizacién, las que son demasiadas. Como podemos apreciar del estudio
efectuado, es imposible que este 6rgano publico, pueda llegar a emitir una
resolucién dentro del plazo establecido, es decir, treinta dias, lo que en definitiva
desalienta la investigacidon en nuestro pais. En efecto, en conversaciéon con un
funcionario del Instituto de Salud Publica, quien se excusé de dar su nombre,
sefala que este procedimiento tarda mas del periodo que la normativa vigente
sefiala, lo que ocasiona que la actividad cientifica en nuestra pais disminuya, ya que
resulta mucho mas facil obtener esta autorizacion en otros paises, lo que como
dijimos desalienta la investigacidén y la inscripcién de nuevos productos, ya que el

tramite es mucho mas expedite y menos burocratico, que en nuestro pais..

Nuestro legislador, sin duda alguna, tuvo un gran cuidado al regular el tema de el
envase y rotulacion de un producto farmacéutico, de ello da cuenta la gran cantidad
de requisitos que se establecen, dentro de los cuales encontramos, que debe
constar en idioma castellano, los rétulos deberan estar impresos o adheridos en la
parte externa de los envases y sin contacto con su contenido, entre otras. La
intencion del legislador es poder entregar, al adquirente del producto, la mayor
cantidad de informacién sobre lo que consume, incorporando estd en los

envoltorios.

Si bien es cierto que la intencién del legislador es la expresada precedentemente,
debemos tener en consideracién que en nuestro pais las personas que leen los
compuestos o ingredientes de los productos farmacéuticos o el envoltorio de los
mismos, es muy poca, por lo que se hace necesario crear una mayor conciencia
sobre las cosas que consumimos, es mas incluso podemos estar consumiendo un

producto no autorizado por el Instituto de Salud Publica, y no lo sabremos.

En lo que respecta al capitulo VIII de este trabajo, el cual fue posible realizar
gracias a la colaboracion de la Encargada Técnica Regional de Politica Farmacéutica
y Profesiones Médicas y Paramédicas, de la Secretaria Regional Ministerial de Salud,
Sra. Ann Loren Smith, quien atendio todas mis dudas, a quien agradezco, por todas

las facilidades dada, para la realizacién de este capitulo.
Como menciond la Sra. Smith, en la region existen tres funcionarios fiscalizadores,

los que son profesionales Quimico Farmacéuticos, quienes deben fiscalizar

aproximadamente a trescientas cincuenta farmacias, publicas y privadas, que
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existen en la regidén, claramente el numero de funcionarios es escaso, es
fundamental aumentar el nimero de fiscalizadores, ya que tres no dan abasto para

un numero tan grande de farmacias.

Como el numero de funcionarios fiscalizadores es tan solo de tres, las inspecciones
que se realizan deben ser programadas y por tanto, por todos es sabido que se
fiscalizara a la farmacia tan solo en dos oportunidades en el afio, y mas aun,
muchas veces se sabe cuando se fiscalizara a la farmacia, pudiendo tomar las
medidas necesarias para no ser objeto de sancion.

Personalmente me parece que, sin duda alguna, el numero de funcionarios
fiscalizadores debe aumentar, producto de lo anterior las fiscalizaciones que
realizan estos funcionarios deben aumentar también, siendo una misma farmacia,
fiscalizada en mas de dos oportunidades. Sin embargo, no debemos olvidar algo
que también debe ser considerado, la fiscalizacion “sorpresa”, es decir, que en
cualquier momento y no solo cuando sea planificado, se pueda fiscalizar una
farmacia, de esta manera se puede evitar que se cometan irregularidades que

alteren la realidad de la farmacia, y por consiguiente no se curse sancién ninguna.

En lo que respecta a las sanciones que se cursan a la farmacia en la que existen
irregularidades, se sefiala como regla general la multa, y como sanciona accesoria,
gue pude ser aplicada solo en atencién a la magnitud de la falta, la clausura,
destruccion de productos, entre otras. Claramente, la sanciona de multa que se
aplica es insuficiente, por lo que me parece que para hacer efectiva la correccion
del error existente, se debe aplicar siempre la sancién accesoria a la que hemos
aludido, garantizando de esta forma el cumplimiento de la normativa vigente, y
evitando a priori, la comisién de faltas, que hagan posible la aplicaciéon de las
sanciones antes sefialadas. Ya que muchas veces es mejor pagar una multa, que

desembolsar grandes cifras de dinero en corregir un problema.

Para el caso de reincidencia, en el caso de que en la fiscalizacion, aparezca que
existen faltas cometidas por la farmacia, me parece que hay que ser mas drasticos,
es decir, eliminar la aplicacion de una multa del doble de la que se curso, al
constatar el primer vicio, aplicando directamente la clausura del establecimiento o
prohibiendo la comercializacion del producto en que no se han respetado las

condiciones venta, solo de esta manera se puede lograr corregir de inmediato las
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faltas en que incurre una farmacia, tratando de reducir lo que mas se pueda la

reincidencia, por cuanto las sanciones serian mucho mas drasticas.

Sobre la sancidén que propongo, de prohibir la comercializacién de un producto
determinado, por no haberse respetado las condiciones de venta, algunos dirdn que
se trata de una solucion inconstitucional, por afectar el derecho de realizar
cualquier actividad econdmica, ademas se puede ver afectada la igualdad ante la
ley, entre otras. Sobre el particular diremos que no existe tal vicio de
inconstitucionalidad, por cuanto si una farmacia no respeta las condiciones de venta
de un producto, pude corregirlo, pero si ello es reiterado nuevamente, se debe
prohibir la venta de dicho producto a esa farmacia, por afectar la salud y por que
no decirlo también la vida de las personas. Ademas si ello afectara a una cadena de
farmacias, nada impediria que las otras sucursales de ella, vendan el mismo

producto.

En lo que respecta al capitulo final de este trabajo, haremos una pequefias

reflexiones acerca del sumario sanitario.

El sumario sanitario es conocido por la autoridad sanitaria, es ella quien lleva

adelante este procedimiento, siendo un procedimiento administrativo y no judicial.

Como queda de manifiesto en el desarrollo de este trabajo, el sumario sanitario
pude iniciarse de dos formas; a saber:
» De oficio.

» Por denuncia.

Podemos efectuar una gran critica a este sistema y es la falta de imparcialidad
existente, en efecto, en ambos casos vemos que quien investiga y resuelve, es la
autoridad sanitaria. Esta situacién es grave, tomando en consideracién que en
ambos casos existe la posibilidad de recurrir a los Tribunales de Justicia, quien
estara conociendo de la reclamacion por las sanciones impuesta por una autoridad

administrativa, que es juez y parte.
Podemos sefialar, que la situacion antes descrita, es una vulneracion a lo dispuesto

en el articulo 19 N° 3 inciso 4° de la Constitucién, por cuanto estamos en presencia

de un juzgamiento de un érgano que no es un Tribunal establecido por la ley.
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La solucion que se propone es la creacién de un érgano autonomo, que cumpla la
funcién de investigar y efectuar la denuncia, forma uUnica en la que deberia
comenzar el sumario sanitario, de esta manera evitamos que el érgano que conoce
del sumario sanitario, “se contamine” en la investigacion, manteniendo |a

equidistancia respecto de las partes y evitando el pre juzgamiento.

Solo de esta manera podemos lograr que la resolucién de la autoridad sanitaria
emane de un procedimiento en el que no ha intervenido, sino del que se entera de

los hechos por un ente auténomo que investiga y denuncia.

Para terminar quisiera sefialar, que después de haber realizado este trabajo, me
siento satisfecho por haber logrado el objetivo propuesto, esto es, poder
comprender algunos aspecto de una de las ramas del derecho por muchos

desconocida, el derecho farmacéutico.

En efecto, logre por este trabajo obtener un conocimiento acerca de la farmacia,
lugar al que con habitualidad concurrimos, en blUsqueda de los medicamentos
necesario para la recuperacion o mantencion de la salud, desconociendo muchos de
los aspectos que descubri en el periodo de investigacion de este trabajo, como por
ejemplo la existencia de cadenas de frio para ciertos productos, los libros de
consulta que existen en las farmacias, los distintos tipos de recetas, etc. Aspectos
sin los cuales harian que cualquiera pueda concurrir a una farmacia y adquirir

cualquier tipo de producto, sin existir ningin tipo de control o registro.

Pero también logre conocer acerca de una de las profesiones por mi desconocidas,
la de Quimico Farmacéutico, y darme cuenta de la importante rol que cumplen

dentro del llamado derecho a la salud.

Pero sin lugar a dudas lo que mas me llamé la atencién fue el especial régimen de
responsabilidad al que esta sujeto el profesional Quimico Farmacéutico,
consecuencia de ser una profesion que requiere de un especial cuidado de quien la
ejerce, principalmente por el nivel de conocimientos que tiene y por la relevancia

de los mismos en la sociedad.

Lo que sin duda alguna me deja un sin sabor, es la gran cantidad de tramites

existentes para poder inscribir un producto farmacéutico, lo que
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consecuencialmente desincentiva la investigacidon sobre los mismos en nuestro pais,
por lo que resulta imperioso establece un nuevo sistema que sea mas flexible, pero
sin dejar de lado los resguardos que deben tomarse por la naturaleza de productos
gue se elaboran. En fin, lo demas se puede leer en la conclusién y en el desarrollo

del trabajo.
Finalmente solo quisiera agradecer al Profesor Armando Guzman, por aceptar el
desarrollo de la memoria en este tema y por hacerse el tiempo necesario para

corregir y guiarme en la elaboracién del presente trabajo.

Asi mismo agradecer a Ann Loren Smith y Magaly Lobos Leiva, por su amabilidad y

disposicién, para colaborar en este trabajo.
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