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Ministerio de Economia, Fomento y Turismo

Ministerio de Salud

SUBSECRETARIA DE ECONOMIA Y EMPRESAS DE MENOR TAMANO

MOMFICA DECRETO N* 297, DE 3 DE JUNIO DE 19492, QUE APRUEBA
REGLAMENTO DE ROTULACION DE PRODUCTOS ALIMENTICIOS
ENVASADOS

Mum. 126~ Santiago, 26 de noviembre de 2002 .- Visto: Lo dispucsto en el
articulo 32, W™ 6 de la Constitucidn Politica de la Repablica de Chile: en ¢l decreto
con fuerza de lev N 119653, de 2000, del Ministerio Secretaria General de la
Presidencia, que fjo el texto refundido, coordinado v sistcmatizado de la loy W7
18,373, de Bases Generales de la Adminisiracion del Estado: en la ey W7 194946,
sobre Proteccidn de los Derechos de los Consumidores: en el decreio supremao N
207, de 1992, del Mimsieno de Economia, Fomento v Tunsmo; on el decreio con
Muereade ley W 723 de 1967, que aproba el Cadigo Sanitario:; en el decreto supremao
N 977 de 1996, del Mimisteno de Salud, que Apreecba el Reglamento Sanitario de
los Alimentos, v en la resolucion N® 1600, de 2008, de la Contraloria General de
la Bepublica

Considerando:

I. Que, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 3 del decreto con fucrza
diley MY 119 653, de 20001, del Ministenio Secretaria General de la Presidencia, que
M ¢l texto refundido, coordinado v sistematzado de la ley N 18,575, de Bases
Generales de la Admimistracion del Estado. la Adnministrecion del Estado debe
observar, entrg olros, el pringipio de coordinacidon

2. D, actualmente, existe una iniciativa del Minsteno de Salud en orden a
modificar log articulos 66y 107 del decreto supremo MY97T, de 1996, gue Aprucha
el Reglamento Sanitario de los Alimentos, para incorporar disposiciones que
garanticen una adecuada rastreabilidad de los productos importados, cquiparando
las exigencias con laz de los producios nacionales, a iravés de modilicaciones al
retulado de sus envases

3. Ce, por so parte. ¢l decrefo supreme W™ 297, de 1992, que Aprucha el
Replamenio de Rotulacidn de Productos Alimenticios Envasados, de este Ministe-
no, conticne precisamenie disposiciones sobre el coiquetado de los alimentos
envassdos, que deben ser coherentes con la regulacion del Mimisieno de Salud.

4, Que, amayor abundamiento, la Contraloria General de la Repablica no toma
raeon del decreto supremo W™ 4, de 200 2, del Ministerio de Salod. que aprobaba la
modificacidon aludida en el considerando segundo, en atencidn a la existencia del
decreto supremoe N 297, en comento, mstando a ambos Ministerios a la debida
coordinacion cn csla matena.

5, Que, en razon de lo anterior v a fin de evitar cualguier conflicie normative,
=¢ hace necesana una modificacion al decreto supremo N" 297 de esta Scorctania de

Estade.
[ecreto:

Articule primero: Modificase ¢ decreto supremo N 297, de 1991, de esta
Sceretaria de Estado, que aprucba el Reglamento de Rotulacion de Productos
Alimenticios Envasados, en los i@rminos que sigucn:

Reemplazase el inciso segundo del anticulo 16" por el siguiente:

“Esta etiqueta debe contener ¢l nombre v domacihio del importador, aphican-
dose en lo demis lo dispuestoen la letra m) del articulo 107 del decreto supramo 7
977, de 199, del Ministerio de Salud, gue Aprucha cl Reglamento Sanitano de los
Alimentos™.

Anrticulo transitorie inico: Las disposiciones del presente decreto entrarin
en vigeneia a contar de su publicacidn en el Diarie Oficial.

Anofgse, dmese razon, comuniquese v publiquese - E-HHAS'I'I.E'I.N PINERA
ECHENIOQUE, Presidenic de la Bepublica. - Pablo Longueira Montes, Minisiro de

Economia, Fomento v Tunsmao.

Lo que transcribe para su conocimicnto.- Saluda atentamente a usted, Tomas
Flores Jafa. Subseeretano de Economia v Empresas de Menor Tamarnio.

SUBSECRETARIA DE REDES ASISTENCIALES

APRUEBA REGLAMENTO PARA LA CONSTITUCION Y FUNCIONA-
MIENTO DE COMITES DE ETICA ASISTENCIAL

Mim. 62 Smntago. 23 de octubre de 2002.- Visto: Lo establecido en los
arficules |7 al 22 de lo ley W™ 20384 v 47 v T del DFL N™ 1. de 2003, ambos del
Plimisteno de Salud v, wemendo presente las Gacoltedes que me conhers el arficulo
32 N" 6 de la Constitucion Politica de la Eepablica, v

Considerande: - La necesidad de regular la creacion de los Comités de Etica
Asistencial, su composicion, funciones v penodicided de sus sesiones, como
asimismo los mecmmismos de scceso de que dispondran los vsuarios v los profesio-
nales tratantes que requicran de su opinion en los erminos que dispone la ley W7
200384, dicio ¢l siguiente:

Decreto:

Aprucbase el Reglamento para la constitucion v funcionamicnto de los
Comiiés de Etica Asistencial:

Articulo 17 El régimen juridico aphicable a los Comies de Etica Asistencial
instilmdos por la ley ™7 20384, en adelante ““los comites™ . se regira por las
disposiciones gue esie reelamenio dispone en cumio 4 su Creacion., composicion,
funciones v penodicidad de sus sesiones, como asimismo a los mecanismos de
acceso de que dispondrin los usuarios v los profesionales tratantes que requicran de
su opimion en los erminos gue dispone dicha ley.

Articulo 2%.- Los comites son organos colegiados de caracter consultivo @
inferdisciplinario, creados pars analizar v ssesorar sobre los conflicios éhicos que s
suscilen como consecuencia de la atencion de salud. para contribuir a megorar la
cahdad de la stencion v proteger los derechos de las personas en relacion con ella.

Podran constituirse cstos comités cn todos los prestadores institucionales,
tamte publicos como privados. 5in embargo, su creacion serd obligatoria en los
sigmentes establecimicnios siempre que presten atencion cerrada, v centros hospi-
talenos del Sistema Macional de Servicios de Salud que havan obtenido s
reconocimiente como establecimicntos de autoeeshion en red. para los estableci-
micntos de salud de cardcter expenimental u otros gque se clasiliguen come de alta
complendad o especializacion. Los cstablecimientos que no cuenten con un comils
deberan adscribirse al comate de otro prestador mstitucional gue lo haya constituido,
al coal podrin deberan denvarse las materios propuas de su compelenoia que s
originen en su propio establecimiento.

Par su parte. en cada uno de los Seracios de Salud debera constituirse un
camile de étca asistencaal, ¢l que tendra la atnbocion de conocer los asuntos de su
compelencia que se originen respecto de los prestadores povados individuales que
s desemipetion en ¢l termitorio de su jurisdiccion v que no estén adscritos a otro. La
conformacion, Tunciones v responsabibidedes de cste Comite, segwiran las mismas
normas que sz establecen en esie reglomento para los comtes conformados al
infenor de los prestadores institucionales.

Articulo 3".- Los prestadores imstitucionales ¢ individuales deberan informar
asns nsnarios sohre el comne cheo asistencial gue havan consttuido o al que estan
adscrtos en su caso v los mecanismos de acceso existentes para ello. En el caso de
los prestadores mstitucionales, tanto publicos come privados, tal mencion debera
sefialarse en la reglamentacion interna que se aprucbe para dar cumplimiento a la
ley N° 200 544

Articulo 4"~ La creacion de un comiléd se formalizard por resolucidn de quien
eperea la direccion teecmca del establecimiente v, en su caso, del Dhrector del
Servicio de Salud. Cualguiera sea la dependencia organica que le sea dispucsta para
asggurar su mejor funcionamicnto, el Comité gozard de plena autonomia ¢ indepen-
dencia para desarrollar sus funciones,

Corresponderd al degano direclive respectivo poner a disposicidn de los
comités los recursos humanos v matenales necesarios para ¢l cumplimiento cabal
de sus funciones v Tacilitar la disponibilidad horara de las personas que, cstando
bajo su dependencia, formen parte del mismo, Los miembros del Comité desempe-
ftaran sus funciones ad-honorem v de modo voluntano

Articule 5%~ Loz comités tendrdn una composicidn multidisciplinaria gue
incluva la presencia de un miembro de la comunidad v estarin compuestos por un
minimo de siele v un maxime de nueve miembros. entre los cuales deberd contarse
con los siguienies imtegrantes:
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a. Tres profesionales del area de la salud, debiendo al menos uno de ellos ser
médico cirujano y éste o alguno de los otros profesionales tener conocimientos
o formacion basica en Bioética.

b. Un miembro de la comunidad.

c. Un licenciado en Derecho u otro titulado con conocimiento acreditado en
legislacion sanitaria.

Articulo 6°.- Los integrantes de los comités permaneceran en sus cargos por
un periodo de tres afios, el cual podra ser prorrogado hasta por dos periodos
adicionales. Los miembros que deban dejar sus cargos en el curso de su periodo de
nombramiento inicial o prorrogado, seran reemplazados por las personas que el
propio Comité proponga, conforme a sureglamentacion interna, al 6rgano directivo
correspondiente, el que debera sancionar el nombramiento en un plazo no mayor de
30 dias, al cabo del cual se entendera ratificada la propuesta del Comité de no mediar
pronunciamiento de su parte.

Articulo 7°.- En su primera sesion, el Comité debera designar, entre sus
miembros profesionales del area de salud, a quien se desempefiara como presidente,
como asimismo a quien actuara como secretario con la calidad de ministro de fe.

La participacion como miembro del Comité sera siempre a titulo individual,
sin asumir la representacion o voceria de asociacion u organizacion alguna.

Los miembros del Comité podran abstenerse de participar en el analisis de
algtin caso especifico, debiendo fundamentar su posicion ante el Comité. Asimis-
mo, deberan declarar los conflictos de interés que les asistan en relacion con algun
caso o materia que se discuta al interior de ellos y, en su caso, previa evaluacion del
Comité, excluirse de dicho analisis. Ademas, el Comité debera recibir y evaluar
informacion suministrada por terceros relacionada con conflictos de intereses o
situaciones que puedan restar objetividad e independencia al analisis de cualquiera
de sus miembros, debiendo en su caso abstenerse de considerar la opinion del
miembro implicado, si ello fuese demostrado.

Articulo 8°.- Son funciones de los comités:

1. Asesorar a los usuarios o prestadores en el proceso de toma de decisiones
relativo a aquellos conflictos ético-clinicos que se susciten como consecuencia
de la atencion en salud.

2. Contribuir, en el marco de su funcion consultiva, a la proteccion de los
derechos de los usuarios en su relacion con los prestadores, y proponer a la
institucion las medidas adecuadas para la satisfaccion de ellos en los casos de
que resulten afectados.

3. Velar por el respeto a la dignidad, autonomia e intimidad de las personas que

participan en la relacion clinica, en el marco de su funcion consultiva.

Elaborar y aprobar un reglamento de régimen interno del Comitg.

Proponer a la institucidon protocolos y orientaciones de actuacion de caracter

preventivo para enfrentar situaciones en las que puedan surgir frecuentemente

conflictos ético-clinicos.

6. Contribuir a la promocion de la formaciéon en bioética de los prestadores
individuales y su difusiéon a usuarios de la institucion, asi como la de los
miembros del propio Comité y del equipo directivo de la institucion a la que
pertenezcan.

7. Elaborar una memoria anual de actividades y remitirla a la direccion corres-
pondiente y al Ministerio de Salud.

wo

Articulo 9°.- Queda prohibido a los comités:

—_—

Proponer sanciones y adoptar decisiones de caracter resolutivo.

2. Actuar como tribunal de ética sobre la conducta de los prestadores individua-
les.

3. Reemplazar la decision clinica del profesional tratante o asumir la responsa-

bilidad de quien ha solicitado su asesoramiento.

Sustituir las funciones y competencias de los comités ético-cientificos.

Efectuar auditorias a las actuaciones de los profesionales de la salud.

v

Las funciones del Comité se entenderan sin perjuicio de las competencias que
en materia de ética profesional correspondan a los respectivos colegios profesiona-
les, en su caso.

Articulo 10°.- El reglamento de régimen interno que elabore cada Comité
deberad establecer las normas minimas para el desarrollo de sus actuaciones,
debiendo regular, al menos, los siguientes aspectos:

1. El régimen de convocatorias y reuniones ordinarias, asi como un régimen
especial para las reuniones extraordinarias en casos de situaciones de urgencia
en que sea necesario el pronunciamiento del Comité.

2. Laforma en que usuarios y prestadores podran acudir y ser escuchados en el
Comitg, resguardando la confidencialidad y no discriminacion en el acceso.

Articulo 11°.- Sin perjuicio de lo que se establezca en el reglamento aludido
en el articulo anterior, los comités se reuniran, en sesion ordinaria, al menos, una vez
al mes.

Por su parte, las reuniones extraordinarias tendran lugar cuando asi lo convo-
que la presidencia, lo solicite un tercio de sus miembros, o el prestador adscrito o
usuario de los mismos en los casos a que se refiere el articulo 13°.

En cualquier caso, para sesionar el Comité debera contar con la asistencia de
al menos la mayoria simple de sus miembros.

De cada reunion, el secretario levantara acta en la que se dejara constancia de
los miembros asistentes, las excusas de los inasistentes, los asuntos tratados y los
acuerdos adoptados, archivando los originales firmadas de las mismas. Las opinio-
nes del Comité deberan ser remitidas a quienes solicitaron su intervencion.

Articulo 12°.- Los acuerdos del Comité se adoptaran por unanimidad de los
asistentes, y en los casos en que ello no sea posible, por simple mayoria de los
asistentes, debiéndose dejar constancia de las posiciones de mayoria y minoria en
el acta que se levante al efecto. En caso de no generarse un acuerdo, se entregara
copia del acta a quienes solicitaron su intervencion. Todos los informes y acuerdos
emitidos por el Comité deberan formularse por escrito y no seran vinculantes para
los usuarios ni para los prestadores.

El Comité podrarecabar la asesoria y opinion de consultores o expertos cuando
se estime necesario, conforme al procedimiento establecido en el reglamento de
régimen interno.

Tanto los miembros del Comité como los consultores o expertos, cuya
presencia y opinion se solicite para informar sobre asuntos de su especialidad,
estaran obligados a garantizar la confidencialidad de toda la informacion a la que
tengan acceso, conforme a lo establecido en la ley N° 19.628.

Articulo 13°.- Debera solicitarse el pronunciamiento u opinién del Comité en
los siguientes casos:

1.- Encasodedudadel profesional tratante acerca de la competencia de la persona
para adoptar una decision autéonoma, siempre que previamente se haya
realizado una evaluacion clinica integral que no hubiese logrado aclarar dicha
duda.

2.- Enel caso que se estime que la decision autdbnoma manifestada por la persona
o surepresentante legal la expone a graves dafos a su salud o ariesgo de morir,
que serian evitables prudencialmente siguiendo los tratamientos indicados y
siempre que el profesional tratante haya agotado todas las instancias de
informacion que hubiesen permitido a la persona o a su representante alcanzar
una decision autonoma.

3.- Encel caso de una posible aplicacion de alta forzosa por parte de la direccion
del establecimiento, a propuesta del profesional tratante, cuando la persona
expresare su voluntad de no ser tratada, de interrumpir el tratamiento, o se
negare a cumplir las prescripciones del profesional tratante.

4.- En el caso de personas con discapacidad psiquica o intelectual que no se
encuentran en condiciones de manifestar su voluntad, respecto de las cuales se
analice la posible indicacion y aplicacion de tratamientos invasivos de caracter
irreversible, sin perjuicio de la aplicacion de la reglamentacion particular que
regula la materia.

Asimismo, el o los profesionales tratantes podran solicitar la opinion de dicho
Comité, si la insistencia en la indicacion de los tratamientos o la limitacion del
esfuerzo terapéutico son rechazados por la persona o por sus representantes legales.

En el caso de que la consulta diga relacion con la atencion de menores de edad,
el Comité debera tener en cuenta especialmente el interés superior de estos tltimos,
debiendo proteger su derecho a ser informado y a expresarse.

Articulo 14°.- El pronunciamiento del Comité tendra solamente caracter de
recomendacion y sus integrantes no tendran responsabilidad civil o penal derivada
deello, en los casos sefialados en los numerales 1y 2 del inciso primero y en el inciso
segundo, del articulo anterior.

Tanto la persona como cualquiera a su nombre podran, si no se conformaren
con la opinion del Comité, solicitar a la Corte de Apelaciones, del domicilio del
actor, larevision del caso y laadopcion de las medidas que estime necesarias, accion
que se tramitara conforme a las normas del recurso de proteccion contemplado en
el articulo 20 de la Constitucion Politica de la Republica.

Articulo 15°.- Correspondera a la Superintendencia de Salud a través de su
Intendencia de Prestadores verificar la existencia o adscripcion a un Comité, su
funcionamiento, asi como la debida informacién que el prestador institucional o
individual haya proporcionado a los usuarios acerca de esta materia.

Articulo 16°.- El presente reglamento comenzara a regir a contar de la fecha
de su publicacion en el Diario Oficial.

Anotese, tomese razon y comuniquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 62, de 25-10-2012.- Saluda
atentamente a Ud., Jorge Diaz Anaiz, Subsecretario de Salud Publica.



