*

e «_\ Legislacin chilena

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi

H"'*—u\_
»

Ti po Nor ma :Ley 19497
Publ i caci 6n :22-03- 1997
Pr omul gaci 6n : 10- 03- 1997
O gani sno : M NI STERI O DE SALUD
Titulo : I NTRODUCE MODI FI CACI ONES AL CODI GO SANI TARI O
Ver si 6n : Uni ca De : 22-03-1997
Inicio Vigencia 1 22- 03-1997
I d Norma : 70042
URL chttps://wwv [ eychile.cl/N?i =70042&f =1997- 03- 22&p=

I NTRODUCE MODI FI CACI ONES AL CODI GO SANI TARI O

Teni endo presente que el H Congreso Nacional ha
dado su aprobaci 6n al siguiente

Proyecto de |ey:

~ "Articulo 1°.- Introddcense |as siguientes nodificaciones al Cddi go
Sani tari o:
| . Reenpl azase el epigrafe del Parrafo Il del Titulo Prelininar "Del

Servicio Nacional de Salud™ por el siguiente: "De |los Servicios de Sal ud"

Il1. En su articulo 9°:
1.- Sustituyese su encabezam ento por el siguiente:

"Articulo 9°.- Sin perjuicio de las atribuciones del Mnisterio de Salud y de
Instituto de Salud Pdblica de Chile, asi cono de |as demés facul tades que les
confieren |as | eyes, corresponde en especial a los Directores de | os Servicios de
Sal ud en sus respectivos territorios:".

2.- Reenpl 4zase su letra c) por la siguiente:
."c) Solicitar al Presidente de |a Republica, a través del Mnisterio de Salud,
| a dictaci on de | os reglanmentos del presente Cddigo y proponerle |as normas que
deben regul ar las funciones de orden sanitario a cargo de |as Minici pal i dades; "

3.- Elinnase, en su letra d), el vocablo "Publica"

4.- Sustitulyese, en su letra e), la expresion "Director General" por "Director
del Servicio".

5.- Reenpl 4zase su letra f) por la siguiente:

"f) Rebajar o eximr, en casos excepcional es Y por notivos fundados, |os
derechos que deben pagarse por |as actuaci ones de [os Servicios, fijados por e
Arancel aprobado por el Mnisterio de Salud, a determ nadas personas naturales o
juridi cas que ejecuten actividades de asistencia social, docencia o investigacion
cientifica. Las mismas facultades seran ejercidas por el Director del Instituto de
Sal ud Publica de Chile, que podra aplicarlas especialnmente respecto de |os
controles relativos a nedi canent os para necesi dades personal es de enfernos o de
donaci ones en casos de energencias o catastrofes, y".

6.- Sustitlyese, en su letra g), la palabra "le" por "les"

_ 111, Agrégase al epigrafe del Libro Cuarto y al de su Titulo Il, la frase "Y
Articul os de Uso Médi co", reenplazando |a conjuncién "Y" por una coma (,), en
ambos casos

I'V. Incorpérase, conpb nuevo articulo 101, el siguiente:
"Articulo 101.- Los instrunmentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o

el enent os destinados al di agndéstico, prevencion y tratam ento de enfernedades de
seres humanos, asi cono al reenplazo o nodificaci6n de sus anatonias y que no
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correspondan a |l as sustancias descritas en |los articulos 97, 98 y 99 de este
Codi go, deberan cunplir con |as normas y exigencias de calidad que | es sean
apl i cabl es segun su natural eza, en confornidad con | as sigui entes disposiciones:

] a) Las personas naturales o juridicas que, a cualquier titulo, fabriquen

i mporten, conercialicen o distribuyan tales el enentos, deberan realizar el
respectivo control % certificaci6n de su calidad en servicios, instituciones,

| aboratorios o establ ecimentos con autorizaci 6n sanitaria expresa, otorgada de
conform dad a | o dispuesto en el articulo 7° de este Codi go. ]

El reglamento debera establ ecer |as condiciones de equi paniento y demas
recursos de que deberan di sponer |os establecimentos, asi_ cono tanmbien la forma
en que se solicitarda y otorgard esta autorizacion. Las entidades cuyas solicitudes
sean denegadas o no contestadas dentro del plazo a que se refiere el inciso segundo
del articulo 7° de este Cddigo, podran reclanmar, dentro del plazo de quince dias
habiles, ante el Mnisterio de Salud. El reglamento sefialara |a fornma en que
deber& tranitarse este recurso

b) El Instituto de Salud Publica de Chile, seré el organi snb encargado de
autorizar y fiscalizar a |las entidades que realicen el referido control 'y,
certificacion, debiendo, a falta de organi snos privados que desarrollen dichas
tareas, ejecutarlas por si m sno.

] c) Los controles y pruebas de calidad que deban efectuarse en virtud de |lo
di spuesto en las letras anteriores, se sujetaran a |as especificaciones técnicas
fijadas por las nornas oficiales aprobadas y, a falta de éstas, por |las que apruebe
el  Mnisterio de Salud, a proposicion del nencionado Instituto y sobre | a base de la
i nfornmaci 6n obtenida en la materia de parte de organi snbs internacionales o
enti dades extranjeras especializadas de control. ) o

Las personas naturales o Lur|d|cas cuyos instrumentos, aparatos, dispositivos,

articulos o el enentos sean rechazados por el control de calidad de una entidad
aut ori zada, podran reclamar ante el Instituto de Salud Publica de Chile, en e
pl azo de qui nce dias habiles, en |a forma que sefial e el regl anento.

_ d) Por decreto suprenp fundado del Mnisterio de Salud, se hara efectiva la
aplicacion de | as disposiciones de este articulo a las diferentes clases o tipos de
i nstrunmentos, aparatos, dispositivos, articulos y elementos de que trata, a
Prop05|C|Qn_deI_Instltuto_de Sal ud Publica de Chile, en |la qgue debera indicarse

as especificaciones técnicas a que se sujetara su control de calidad, aprobadas
con arreglo a la letra c) y las entidades que cuentan con autorizaci 6n oficial para
ejecutarfo o la inexistencia de interesados en obtener esta autorizaci6n

) e) Ser& conpetente para instruir el sunmario sanitario y sancionar |as
infracciones a estas disposiciones el Director del Servicio de Salud en cuyo
territorio se conetan.

f) Los elenmentos que se conercialicen o distribuyan, a cualquier titulo, sin
contar con el certificado de calidad establ ecido en esta disposicion, seran
deconi sados, sin perjuicio de |as demds nedi das que pueda adoptar |a autoridad
sanitari a.

) Las destinaci ones aduaneras de estos el enentos se sujetaran a | as
di sposi ci ones de |la IeY N° 18.164 y su uso y disposicion deberan ser autorizados
por el Instituto de Salud Publica de Chile. ]
El costo de las certificaciones sera de cargo exclusivo de |as personas
naturales o juridicas que las soliciten."

. V. Reenpl azanse, en el articulo 169, en su inciso prinmero, |a expresion
"vigésino de un sueldo vital mensual para |os enpleados de |a Industria y el
Conerci o del Departanmento de Santiago’ por "décino de unidad tributaria nmensual", v,
en su inciso segundo, la frase "el Director Ceneral de Salud" por |la |ocucién "e
Director del correspondiente Servicio de Salud o del Instituto de Salud Pablica de
Chile, en su caso,".

VI. SustitUyese el inciso prinero del articulo 174 por el siguiente:

~ "Articulo 174.- La infracci én de cual quiera de | as di sposiciones de este
Codigo o de sus reglanentos y de |las resoluciones que dicten los Directores de |os
Servicios de Salud o el Director del Instituto de Salud Publica de Chile, segln sea
el caso, salvo | as disposiciones que tengan una sanci 6n especial, ser& castigada
con nulta de un décino de unidad tributaria mensual hasta m | unidades tributarias
nensual es. Las reincidenci as podran ser sancionadas hasta con el doble de la multa
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Articulo 2°.- El reglanmento a que alude el articulo 101 del Codigo Sanitario
de{:)eria dictarse dentro del plazo de noventa dias, contados desde |a publicaci 6n de
esta ley.".

Y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y sancionarlo; por tanto promil guese y
Il évese a efecto cono Ley de | a Republica.

_Santiago, 10 de marzo de 1997.- EDUARDO FREI RUI Z- TAGLE, Presidente de |a
Republ i ca. - Al ex Fi gueroa Mifioz, M nistro de Sal ud.

Lo que transcribo a usted para su conocimiento.- Saluda a usted, Dr. Fernando
Mufioz Porras, Subsecretario de Sal ud.
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