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TITULO PRELIMINAR

I. Lasalud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo.

I1. Laproteccion de la salud es de interés pablico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regular
la, vigilarlay promoverla.

I11. Toda persona tiene derecho ala proteccion de su salud en los términos y condiciones que estab
lecelaley. El derecho ala proteccién de la salud esirrenunciable.

El concebido es sujeto de derecho en el campo de la salud.

IV. Lasalud publica es responsabilidad primariadel Estado.

Laresponsabilidad en materia de salud individual es compartida por €l individuo, lasociedad y €l
Estado.

V. Esresponsabilidad del Estado vigilar, cautelar y atender los problemas de desnutriciony de s
alud mental de la poblacién, los de salud ambiental, asi como los problemas de salud del discapac
itado, del nifio, del adolescente, de lamadrey del anciano en situacién de abandono social.

V1. Esde interés publico la provision de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institu

cion que los provea. Es responsabilidad del Estado promover |as condiciones que garanticen una ad
ecuada cobertura de prestaciones de salud ala poblacion, en términos sociamente aceptables de s



eguridad, oportunidad y calidad.

Esirrenunciable laresponsabilidad del Estado en la provisiéon de servicios de salud publica.

El Estado interviene en la provision de servicios de atencion médica con arreglo a principios de e
quidad.

VII. El Estado promueve el aseguramiento universal y progresivo de la poblacion parala proteccio
n de las contingencias que pueden afectar su salud y garantizalalibre eleccion de sistemas prev
isionales, sin perjuicio de un sistema obligatoriamente impuesto por €l Estado para que nadie que
de desprotegido.

VI1II. El financiamiento del Estado se orienta preferentemente a las acciones de salud publicay a
subsidiar total o parcialmente la atencion médica a las poblaciones de menores recursos, que no
gocen de la cobertura de otro régimen de prestaciones de salud, publico o privado.

IX. Lanormade salud es de orden publico y regula materia sanitaria, asi como la proteccion del a
mbiente parala salud y la asistencia médica paralarecuperacion y rehabilitacion de la salud de
las personas.

Nadie puede pactar en contrade ella.

X. Toda persona dentro del territorio nacional esta sujetaal cumplimiento de lanormade salud. N
ingun extranjero puede invocar su ley territorial en materia de salud.

XI. En caso de defecto o deficiencia de la norma de salud, se aplican los principios generales del
derecho.

XII. El gercicio del derecho alapropiedad, alainviolabilidad del domicilio, a libre transito, a
lalibertad de trabajo, empresa, comercio e industria asi como el gjercicio del derecho de reunion e

stén sujetos alas limitaciones que establece laley en resguardo de la salud publica.

L as razones de conciencia 0 de creencia no pueden ser invocadas para eximirse de las disposicione

sdelaAutoridad de Salud cuando de tal exencidn se deriven riesgos parala salud de terceros.

XIII. El uso o usufructo de los bienes en condiciones higiénicas y sanitarias inaparentes para el f
in al que estan destinadas, constituye un abuso del derecho, cualquiera que sea €l régimen aque es

tan sujetas.

XI1V. Lainformacion en salud es de interés publico. Toda persona esta obligada a proporcionar al
aAutoridad de Salud lainformacion que le sea exigible de acuerdo aley. Laque el Estado tiene
en su poder es de dominio publico, con las excepciones que establece laley.

XV. El Estado promueve lainvestigacion cientificay tecnolégicaen el campo de la salud, asi co
mo laformacion, capacitacion y entrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud.

XVI. El Estado promueve la educacion en salud en todos los niveles y modalidades.

XVII. Lapromocion de lamedicinatradicional es de interésy atencion preferente del Estado.

XVIII. El Estado promueve la participacion de la comunidad en la gestion de los servicios publico

sde salud.

TITULOI

DE LOS DERECHOS DEBERES Y RESPONSABILIDADES CONCERNIENTESA LA SALU
D INDIVIDUAL

Articulo 1°.- Toda personatiene el derecho al libre acceso a prestaciones de salud y aelegir € s
stema previsional de su preferencia.

Articulo 2°.- Toda personatiene derecho a exigir que los bienes destinados a la atencién de su sa
lud correspondan alas caracteristicas y atributos indicados en su presentacion y atodas aguellas
gue se acreditaron para su autorizacion. Asi mismo, tiene derecho aexigir que los servicios que
se le prestan parala atencion de su salud cumplan con |os estandares de calidad aceptados en los
procedimientos y practicas institucionalesy profesionales.

Articulo 3°.- Toda personatiene derecho arecibir, en cualquier establecimiento de salud, atencio

n médico- quirdrgica de emergencia cuando la necesite y mientras subsista el estado de grave riesg
0 parasu vida o su salud. El reglamento establece |os criterios parala calificacion de la situac

ion de emergencia, las condiciones de reembol so de gastos y |as responsabilidades de los conductor
es de | os establecimientos.

Articulo 4°.- Ninguna persona puede ser sometida a tratamiento médico o quirdrgico, sin su conse
ntimiento previo o & de la persona llamada legalmente adarlo, si correspondiere o estuviereim
pedida de hacerlo. Se exceptia de este requisito |as intervenciones de emergencia. Lanegativaa
recibir tratamiento médico o quirdrgico exime de responsabilidad al médico tratante y al establ



ecimiento de

salud, en su caso. En caso que los representantes | egal es de | os absol utamente incapaces o de los
relativamente incapaces, a que se refieren losnumerales 1 a 3 del Articulo 440 del Codigo Civi

|, negaren su consentimiento para el tratamiento médico o quirdrgico de las personas a su cargo,

el medico tratante o €l establecimiento de salud, en su caso, debe comunicarlo ala autoridad jud
icial competente para dejar expeditas las acciones a que hubiere lugar en salvaguarda de lavida

y lasalud de los mismos.

El reglamento establece |os casos y |os requisitos de formalidad que deben observarse para que e

| consentimiento se considere vaidamente emitido.

Articulo 5°.- Toda personatiene derecho a ser debiday oportunamente informada por la Autoridad
de Salud sobre medidas y practicas de higiene, dieta adecuada, salud mental, salud reproductiva

, enfermedades transmisibles, enfermedades cronico degenerativas, diagndstico precoz de enfermed
ades y demas acciones conducentes a la promocion de estilos de vida saludable. Tiene derecho ar
ecibir informacion sobre |os riesgos que ocasiona el tabaguismo, el alcoholismo, la drogadiccion

, laviolenciay los accidentes. Asi mismo, tiene derecho a exigir ala Autoridad de Salud a que

se le brinde, sin expresion de causa, informacién en materia de salud, con arreglo alo que est
ablece la presente ley.

Articulo 6°.- Toda personatiene el derecho a elegir libremente el método anticonceptivo de su pre

ferencia, incluyendo los naturales, y arecibir, con caracter previo ala prescripcion o aplicacié

n de cualquier método anticonceptivo, informacion adecuada sobre |os métodos disponibles, sus ries
gos, contraindicaciones, precauciones, advertenciasy efectos fisicos, fisiol gicos o psicol 6gicos
gue su uso o aplicacion puede ocasionar.

Para la aplicacion de cual quier método anticonceptivo se requiere del consentimiento previo del
paciente. En caso de métodos definitivos, la declaracion del consentimiento debe constar en docu
mento escrito.

Articulo 7°.- Toda personatiene derecho arecurrir a tratamiento de su infertilidad, asi como a
procrear mediante €l uso de técnicas de reproduccion asistida, siempre que la condicion de madre g

enéticay de madre gestante recaiga sobre la misma persona. Para la aplicacion de técnicas de repr

oduccion asistida, se requiere del consentimiento previo y por escrito de los padres biol 6gicos.
Estéa prohibida la fecundacion de 6vulos humanos con fines distintos a la procreacion, asi como |

a clonacion de seres humanos.

Articulo 8°.- Toda personatiene derecho arecibir 6rganos o tejidos de seres humanos vivos, de ca

daveres o de animales para conservar su vida o recuperar su salud. Puede, asi mismo, disponer ati

tulo gratuito de sus érganosy tejidos con fines de transplante, injerto o transfusién, siempre qu

e ello no ocasione grave perjuicio asu salud o comprometa su vida.

Ladisposicion de 6rganos y tejidos de seres humanos vivos esté sujeta a consentimiento expreso y
escrito del donante.

L os representantes de |os incapaces, comprendidos dentro de los alcances del Articulo 4o de esta
ley, carecen de capacidad legal para otorgarlo.

Para la disposicion de 6rganos 'y tejidos de cadaveres se estara alo declarado en el Documento Nac
ional de Identidad, salvo declaracion posterior en contrario hecha en vida por el fallecido que co
nste de maneraindubitable y los casos previstos en el Articulo 110° de la presente ley.

En caso de muerte de una persona, sin que ésta haya expresado en vida su voluntad de donar sus 6
rganos o tegjidos, o0 su negativa de hacerlo, corresponde a sus familiares mas cercanos disponerlo

Articulo 9°.- Toda persona que adol ece de discapacidad fisica, mental o sensorial tiene derecho al
tratamiento y rehabilitacion. El Estado da atencion preferente alos nifios y adol escentes.

L as personas con discapacidad severa, afectadas ademés por una enfermedad, tienen preferencia en
la atencion de su salud.

Articulo 10°.- Toda personatiene derecho arecibir una alimentacién sanay suficiente para cubrir
sus necesidades biol 6gicas. La alimentacion de las personas es responsabilidad primaria de lafam
ilia

En los programas de nutricion y asistencia alimentaria, el Estado brinda atencion preferente al nifi
0, alamadre gestante y lactante, al adolescente 'y a anciano en situacion de abandono social.

Articulo 11°.- Toda persona tiene derecho alarecuperacion, rehabilitacion y promocion de su sal
ud mental. El alcoholismo, lafarmaco dependencia, |os trastornos psiquiétricosy los de violenci



afamiliar se consideran problemas de salud mental. La atencion de la salud mental es responsabil
idad primariade lafamiliay del Estado.

Articulo 12°.- Las obligaciones a que se refieren los articulos 10° y 11° de la presente ley, son e

xigibles, por el Estado o por quienes tengan legitimo interés, alos responsables o familiares, con
arreglo alo que establecen los Articulos 473 y siguientes del Libro Tercero, Seccién Cuarta, Titu
lo 1, Capitulo I, delos“Alimentos™, del Codigo Civil. Tratandose de nifios 0 adol escentes se esta
raalo que dispone laley delamateria

En los casos que, por ausencia de familia, la persona se encuentre desprotegida, €l Estado debera

asumir su proteccion.

Articulo 13°.- Toda persona tiene derecho a que se le extienda la certificacion de su estado de sa
lud cuando lo considere conveniente.

Ninguna autoridad publica podra exigir alas personas la certificacion de su estado de salud, carn

€ sanitario, carné de salud o documento similar, como condicion para el gercicio de actividades p
rofesionales, de produccion, comercio o afines.

L o dispuesto en la presente disposicion no exime alas personas del cumplimiento de las disposici

ones relacionadas con el carné o certificado de vacunaciones, de conformidad con lo que establece
lanorma de salud, ni de aquellas relacionadas con la certificacion de su estado de salud como r

equisito para obtener licencias para conducir vehiculos, navesy aeronaves, 0 manejar armas 0 exp
losivos con arreglo alaley de lamateria

Articulo 14°.- Toda personatiene e derecho de participar individual o asociadamente en program

as de promocion y mejoramiento de la salud individual o colectiva.

Articulo 15°.- Toda persona, usuaria de |os servicios de salud, tiene derecho:

a) Al respeto de su personalidad, dignidad e intimidad,;

b) A exigir lareservade lainformacion relacionada con el acto médico y su historiaclinica, con
las excepciones que laley establece;

c) A no ser sometida, sin su consentimiento, a exploracion, tratamiento o exhibicion con fines doc

entes,

d) A no ser objeto de experimentacion parala aplicacion de medicamentos o tratamientos sin ser
debidamente informada sobre la condicion experimental de éstos, de los riesgos que correy sinq
ue medie previamente su consentimiento escrito o € de la persona llamada legalmente adarlo, si
correspondiere, 0 si estuviere impedida de hacerlo;

€) A no ser discriminado en razon de cualquier enfermedad o padecimiento que le afectare;

f) A gue se le brinde informacion veraz, oportunay completa sobre las caracteristicas del servic
i0, las condiciones econdmicas de la prestacion y demés términos 'y condiciones del servicio;

g) A que se le de en términos comprensi bles informacién completay continuada sobre su proceso,
incluyendo el diagndstico, prondstico y alternativas de tratamiento, asi como sobre |0s riesgos,
contraindicaciones, precaucionesy advertencias de |os medicamentos que se e prescriban y admi
nistren;

h) A gue se le comunique todo |o necesarios para que pueda dar su consentimiento informado, prev
io alaaplicacion de cualquier procedimiento o tratamiento, asi como negarse a éste;

i) A que sele entregue el informe de altaal finalizar su estanciaen el establecimiento de salud y, si
lo solicita, copiade laepicrisisy de su historiaclinica;

Articulo 16°.- Toda persona debe velar por el mejoramiento, la conservacion y larecuperacion de s
usalud y ladelas personas a su cargo. El deber personal de atender y conservar la propia salud

sblo puede ser exigido cuando tal omision es susceptible de incidir negativamente en la salud publ
icao en lade terceras personas.

Articulo 17°.- Ninguna persona puede actuar o ayudar en préacticas que signifiquen peligro, menosc
abo o dafio parala salud de terceros o de la poblacion.

Articulo 18°.- Toda persona es responsable frente a terceros por €l incumplimiento de las practic
as sanitarias y de higiene destinadas a prevenir la aparicion y propagacion de enfermedades trans
misibles, asi como por |os actos 0 hechos que originen contaminacion del ambiente.

Articulo 19°.- Es obligacién de toda persona cumplir con las normas de seguridad que establecen |
as disposiciones pertinentes y participar y colaborar en la prevencion y reduccion de los riesgos
por accidentes.

Articulo 20°.- Es deber de toda persona participar en el mejoramiento de la cultura sanitariade s

u comunidad.



Articulo 21°.- Toda personatiene e deber de participar y cooperar con las autoridades publicas
en la prevencion y solucion de los problemas ocasionados por situaciones de desastre.

TITULOII

DE LOS DEBERES, RESTRICCIONES Y RESPONSABILIDADES EN CONSIDERACION A
LA SALUD DE TERCEROS

CAPITULOI

DEL EJERCICIO DE LAS PROFESIONES MEDICAS Y AFINESY DE LASACTIVIDADES
TECNICASY AUXILIARESEN EL CAMPO DE LA SALUD

Articulo 22°.- Para desempefiar actividades profesionales propias de la medicina, odontologia, farm
acia o cualquier otrarelacionada con la atencién de la salud, se requiere tener titulo profesiona

| enlos casos que laley asi o establece y cumplir con los requisitos de colegiacion, especializ

acion, licenciamiento y demas que dispone laley.

Articulo 23°.- Las incompatibilidades, limitacionesy prohibiciones asi como €l régimen de sancion

es gplicables alos profesionales a que se refiere el presente Capitulo, se rigen por los Codigos

de Eticay normas estatutarias de |os Colegios Profesional es correspondientes.

Articulo 24°.- La expedicion de recetas, certificados e informes directamente relacionados con la
atencion de pacientes, la gjecucion de intervenciones quirdrgicas, la prescripcion o experimenta

cion de drogas, medicamentos o cualquier producto, sustancia o agente destinado al diagnostico, p
revencion o tratamiento de enfermedades, se reputan actos del gercicio profesional de lamedicin

ay estan sujetos alavigilancia de los Colegios Profesional es correspondientes.

Articulo 25°.- Todainformacién relativa a acto médico que se realiza, tiene caracter reservado.

El profesional delasalud, €l técnico o el auxiliar que proporciona o divulga, por cualquier medi

0, informacion relacionada al acto médico en el que participa o del que tiene conocimiento, incurr

e en responsabilidad civil o penal, segin el caso, sin perjuicio de |las sanciones que correspondan
en aplicacion de |os respectivos Codigos de Etica Profesional.

Se exceptlan de lareserva de lainformacion relativa a acto médico en los casos siguientes:

a) Cuando hubiere consentimiento por escrito del paciente;

b) Cuando sea requerida por la autoridad judicial competente;

c¢) Cuando fuere utilizada con fines académicos o de investigacion cientifica, sempre que lainfo

rmacién obtenida de la historia clinica se consigne en forma anonima;

d) Cuando fuere proporcionada afamiliares o allegados del paciente con el propésito de benefici

arlo, siempre que éste no |o prohiba expresamente;

€) Cuando versare sobre enfermedades y dafios de declaracion y notificacion obligatorias, siempr

€ que sea proporcionada ala Autoridad de Salud;

f) Cuando fuere proporcionada a la entidad aseguradora o administradora de financiamiento vincula

da con la atencion prestada al paciente siempre que fuere con fines de reembol so, pago de benefic

ios, fiscalizacion o auditoria; y,

g) Cuando fuere necesaria para mantener la continuidad de la atencion médica al paciente.
Lainformacion sobre €l diagnostico de las lesiones o dafios en los casos a que serefiere el Articu

lo 300 de esta ley, debera ser proporcionada ala autoridad policial o a Ministerio Plblicoasu r

equerimiento.

Articulo 26°.- S6lo |os médicos pueden prescribir medicamentos. Los cirujano-dentistas y las obs

tetrices sOlo pueden prescribir medicamentos dentro del area de su profesion.

Al prescribir medicamentos deben consignar obligatoriamente su Denominacién Comun Internacional
(DCI), el nombre de marcasi lo tuviere, laforma farmacéutica, posologia, dosisy periodo de

administracion. Asi mismo, estan obligados ainformar al paciente sobre |os riesgos, contraindi

caciones, reacciones adversas e interacciones que su administracion puede ocasionar y sobre las
precauciones que debe observar para su uso correcto y seguro.

Articulo 27°.- El médico tratante, asi como € cirujano-dentistay la obstetriz estan obligados a

informar a paciente sobre e diagndstico, prondstico, tratamiento y manejo de su problemade salu

d, asi como sobre los riesgos y consecuencias de |os mismos.

Para aplicar tratamientos especiales, realizar pruebas riesgosas o practicar intervenciones que pu

edan afectar psiquica o fisicamente al paciente, el médico esta obligado a obtener por escrito su

consentimiento informado.

Articulo 28°.- Lainvestigacion experimental con personas debe cefiirse alalegislacion especial s



obre lamateriay alos postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas dec
laraciones que actualicen los referidos postulados.

Articulo 29°.- El acto médico debe estar sustentado en una historia clinicaveraz y suficiente que
contenga las practicas y procedimientos aplicados a paciente pararesolver el problemade salud
diagnosticado.

Lainformacion minima que debe contener la historia clinica se rige por € reglamento de la presen

teley.

El médico y € cirujano-dentista quedan obligados a proporcionar copiade la historiaclinicaal pa
ciente en caso que éste o su representante |o solicite. El interesado asume el costo que supone €
pedido.

Articulo 30°.- El médico que brinda atencién médica a una persona por herida de arma blanca, heri
da de bala, accidente de transito o por causa de otro tipo de violencia que constituya delito per
seguible de oficio o cuando existan indicios de aborto criminal, esta obligado a poner €l hecho e

n conocimiento de la autoridad competente.

Articulo 31°.- Es responsabilidad del médico tratante, del médico legista que practica la necropsi

a 0 del médico sefialado por el establecimiento de salud en el que ocurre € fallecimiento de la pe
rsona, el extender debidamente el certificado de defuncion correspondiente.

Articulo 32°.- Los profesionales de la salud, técnicos y auxiliares estan obligados ainformar al
aAutoridad de Salud los casos de enfermedades y dafios de declaracion y notificacion obligatorias.

Articulo 33°.- El quimico-farmacéutico es responsable de la dispensacion y de lainformaciony o
rientacion al usuario sobre la administracion, uso y dosis del producto farmacéutico, su interac
cion con otros medicamentos, sus reacciones adversas y sus condiciones de conservacion.
Asimismo, esta facultado para ofrecer al usuario alternativas de medicamentos quimicay farmacol
Ogicamente equivalentes a prescrito en lareceta, en igual formafarmacéuticay dosis.

Articulo 34°.- Los profesionales de la salud que detecten reacciones adversas a medicamentos que
revistan gravedad, estén obligados a comunicarlas ala Autoridad de Salud de nivel nacional o a
guien ésta delegue, bajo responsabilidad.

Articulo 35°.- Quienes desarrollan actividades profesionales, técnicas o auxiliares relacionadas con
lasalud de las personas, se limitaran a gjercerlas en el areaque € titulo, certificado o autoriz

acion legalmente expedidos determine.

Articulo 36°.- Los profesionales, técnicosy auxiliares a que se refiere este Capitulo, son respons

ables por los dafios y perjuicios que ocasionen al paciente por el gercicio negligente, imprudente

e imperito de sus actividades.

CAPITULOII

DE LOSESTABLECIMIENTOS DE SALUD Y SERVICIOS MEDICOS DE APOYO

Articulo 37°.- Los establecimientos de salud y |os servicios médicos de apoyo, cualquiera sea su
naturaleza o su modalidad de gestion, deben cumplir los requisitos que disponen |os reglamentos
y normas técnicas que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional en relacion a plantafisica

, equipamiento, personal asistencial, sistemas de saneamiento y control de riesgos relacionados

con los agentes ambiental es fisicos, quimicos, bioldgicosy ergondmicosy demas que proceden ate

ndiendo ala naturalezay complejidad de los mismos.

La Autoridad de Salud de nivel nacional 0 a quien ésta delegue, verificara periodicamente el cump

limiento de lo establecido en |a presente disposicion.

Articulo 38°.- Los establecimientos de salud y servicios a que se refiere el presente Capitulo, que

dan sujetos ala evaluacion y control periédicosy alas auditorias que dispone la Autoridad de Sal
ud de nivel nacional.

La Autoridad de Salud de nivel nacional dictalas normas de evaluacién y control y de auditoriac

orrespondientes.

Articulo 39°.- Los establ ecimientos de salud, sin excepcion, estan obligados a prestar atencion mé

dico- quirargica de emergencia, aquien la necesitay mientras subsista el estado de grave riesgo
parasu vidao salud, en laformay condiciones que establece el reglamento.

Articulo 40°.- Los establ ecimientos de salud y |os servicios médicos de apoyo tienen el deber de
informar a paciente y sus familiares sobre |as caracteristicas del servicio, las condiciones eco



nomicas de la prestacion y demas términos y condiciones del servicio, asi como |os aspectos esenc

iales vinculados con €l acto médico.

Ningun establecimiento de salud o servicio médico de apoyo podra efectuar acciones que correspo

ndan a actos que no hayan sido previamente autorizados por €l paciente o por la persona llamada
legalmente a hacerlo, si correspondiere, o estuviere impedido de hacerlo, de conformidad con |

0 que establece el reglamento de la presente ley.

Se exceptia de lo dispuesto en e parrafo precedente la atencion de emergencia destinada a enfrent

ar la situacion que pone en peligro inminente lavida o lasalud del paciente.

Articulo 41°.- Todo establecimiento de salud debera, al momento de la admisién, consignar por escr

ito lavoluntad del paciente de donar, en caso de muerte, sus érganosy tejidos parafines de tran

splante, injerto, docencia o investigacion, o, en su caso, la hegativa de hacerlo. Se exceptia de

lo dispuesto en |a presente disposicion la admision de emergencia.

Articulo 42°.- Todo acto médico que se lleve a cabo en un establecimiento de salud o servicio médi

co de apoyo es susceptible de auditorias internas y externas en las que puedan verificarse los div

ersos procedimientos a que es sometido el paciente, sean estos para prevenir, diagnosticar, curar,
rehabilitar o realizar acciones de investigacion.

Articulo 43°.- Son de aplicacién alos establecimientos de salud, € Articulo 250y € primer y seg
undo péarrafo del Articulo 290 de la presente ley.

En los casos previstos en el Articulo 300 de estaley, el médico tratante informara al Director d

el establecimiento, quien debera poner en conocimiento de la autoridad competente e hecho corres
pondiente.

Articulo 44°.- Al egreso del paciente, el responsable del establecimiento de salud esté obligado a

entregar al paciente o

a su representante el informe de alta que contiene el diagndstico de ingreso, |os procedimientos

efectuados, € diagnostico de alta, pronostico y recomendaciones del padecimiento que amerito el
internamiento.

Asi mismo, cuando €l paciente o su representante |o solicite, debe proporcionarle copia de la epicri

sisy delahistoriaclinica, en cuyo caso € costo sera asumido por el interesado.

Articulo 45°.- La ablacion de 6rganos o tejidos con fines de transplante o injerto solo puede rea
lizarse en establ ecimientos de salud debidamente habilitados o en instituciones médico-legales, ¢
umpliendo, en cada caso, los procedimientos que laley establece. Los transplantes de érganoso i
njertos de tejidos solo pueden efectuarse en establecimientos de salud que cuenten con servicios

especializados debi damente acreditados paratal fin.

Laablacion de érganosy tejidos asi como el transplante o injerto de los mismos se rigen por la pr
esente ley, laley de lamateriay su reglamento.

L os establecimientos de salud solo podran disponer de 6rganos y tejidos con fines de transplante o i
njerto atitulo gratuito.

L os establecimientos de salud que la Autoridad de Salud de nivel nacional autorice, podran instala
r y mantener, para fines terapéuticos, bancos fisicos de 6rganos y tejidos.

Articulo 46°.- Las actividades de obtencion, donacion, conservacion, transfusion y suministro de
sangre humana, sus componentesy derivados, asi como & funcionamiento de bancos de sangre, cen

tros de hemoterapiay plantas de hemoderivados, se rigen por laley de lamateriay su reglament
0y estan sujetas ala supervision y fiscalizacion por parte de la Autoridad de Salud de nivel n
aciona o de aquien ésta delegue.

Articulo 47°.- Los establ ecimientos de salud, que cuenten con servicios de internamiento de pacien

tes, estan obligados a practicar la necropsia por razones clinicas paravigilar lacalidad delaa

tencién que proveen, siempre que cuenten con la autorizacion previa del paciente o de sus familiar
es, afaltade declaracion hecha en vida por éste, con arreglo alo dispuesto en € Articulo 130 d

el Cadigo Civil.

No procede practicar necropsias por razones clinicas cuando las circunstancias de la muerte del pa
ciente suponen la obligacién de practicar la necropsiade ley.

Articulo 48°.- El establecimiento de salud o servicio médico de apoyo es solidariamente responsab
le por los dafios y perjuicios que se ocasionan al paciente, derivados del gercicio negligente, i
mprudente o imperito de | as actividades de |os profesional es, técnicos o auxiliares que se desemp
eflan en éste con relacion de dependencia.



Es exclusivamente responsabl e por |os dafios y perjuicios que se ocasionan a paciente por no hab
er dispuesto o brindado los medios que hubieren evitado que ellos se produjeran, siempre que la
disposicion de dichos medios sea exigible atendiendo ala naturaleza del servicio que ofrece.

CAPITULO I

DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y GALENICOS, Y DE LOS RECURSOS TERA
PEUTICOS NATURALES

Articulo 49°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional eslaencargada del control sanitario de lo

s productos farmacéuticos y galénicos, asi como de velar por el cumplimiento de las disposiciones
gue sobre la materia se establecen en la presente ley y €l reglamento.

Articulo 50°.- Todos los productos comprendidos en el presente Capitul o requieren de Registro Sa
nitario para su fabricacion, importacion, distribucion o expendio. Toda modificacion debe, igual
mente, constar en dicho Registro.

S0lo se podrainscribir o reinscribir en el Registro Sanitario de medicamentos las férmulas farma
Ccéuticas sefialadas en las siguientes obras, en sus Ultimas ediciones y suplementos:

- USP

- Farmacopea Britanica

- Farmacopea Internacional de la Organizacion Mundial de la Salud

- Formulario Nacional Britanico

- Farmacopea Alemana

- Farmacopea Francesa

- Farmacopea Belga

- Farmacopea Europea

- USP-DI

- Farmacopea Helvética

- Farmacopea Japonesa

Parala obtencion del Registro Sanitario de medicamentos, bajo ninguna condicion sera exigible po
r laautoridad de salud otros documentos, visaciones, requisitos previos ni condicionalidad de cl
ase alguna, que los sefiadlados a continuacion, bajo responsabilidad:

a. Solicitud con caracter de declaracién jurada consignando €l nimero correspondiente al Registro
Unificado de la persona natural o juridica solicitante, y garantizando la calidad, seguridad y efi
caciadel producto.

b. Protocolo de andlisis sobre la base metodol 6gica de una de | as farmacopeas autorizadas.

c. Certificado de libre comercializacion y certificado de consumo del pais de origen, expedido po
r la autoridad competente.

Alternativamente ambas certificaciones podran constar en un solo documento.

d. Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato en idioma espafiol.

También podran inscribirse los productos cuya formulacion alin no se encuentre comprendida en las ob
ras antes sefialadas, que se encuentren autorizados por las autoridades competentes del pais de orig
en. En este caso seran exigibles los requisitos establecidos en los literales @), ¢) y d) del prese

nte articulo. En lo que respecta a protocolo de andlisis referido en el literal b), éste debera su
stentarse en las metodol ogias aplicadas en su pais de origen, que servira de base para el posterior
control de calidad.

Lainscripcion en el Registro Sanitario de medicamentos es automatica, con la sola presentacion
de los documentos establ ecidos en |a presente disposicién, teniendo la autoridad de salud un pla
zo maximo de 7 dias Utiles para expedir el documento gque acredite el nUmero de registro.

Articulo 510.- LaAutoridad de Salud de Nivel Nacional aprueba el Formulario Nacional de Medica
mentos, €l cua contiene lalista de medicamentos que cuentan con registro sanitario en €l pais

. Dicho Formulario incorpora de manera automética a | os productos registrados.

El Formulario Nacional sera elaborado por una Comision de Expertos, cuya conformacion y funcione
s sera determinada por el reglamento correspondiente, y precisarg, laformafarmacéutica, dosis,
indicaciones, contraindicaciones, reacciones adversas, advertenciasy otras especificaciones qu

e garanticen laeficaciay seguridad para el uso de los medicamentos.

Los lineamientos parala elaboracion y actualizacion del citado Formulario se establecen en e re
glamento.

Articulo 52°.- Paralaimportacién de productos farmacéuticos y galénicos, las Aduanas delaRe



publica, bajo responsabilidad, procederan al despacho de los mismos exigiendo Unicamente una de
claracion jurada consignando lo siguiente:

a) e numero de registro sanitario, o en su defecto la fecha de presentacién de la solicitud corresp
ondiente; y

b) identificacion del embarque por lote de produccion y fecha de vencimiento del medicamento; s
in perjuicio de la documentacion general requerida para las importaciones. Adicionalmente, trat
andose de productos farmaceéuti cos derivados de sangre humana se exigird, por cada lote de fabri
cacion, un Certificado Analitico de negatividad de los virus de inmuno deficiencia humanay hep
atitisviralesA y B.

Larazon socia y € registro unificado del importador o distribuidor general deberan figurar o
bligatoriamente por impresion o etiquetado en cada envase de venta al consumidor, conjuntamente
con lafecha de vencimiento del medicamento.

La Autoridad de Salud de nivel nacional podré autorizar provisionalmente, en casos debidamente ¢
alificados, laimportacion y venta, sin previo registro, de los productos comprendidos en el pre
sente capitulo que correspondan, para usos medicinales de urgencia.

Articulo 53°.- Para fines exclusivos de investigacion podré autorizarse laimportacion, producci

on 'y uso de medicamentos no registrados, de conformidad con las disposi ciones reglamentarias cor
respondientes.

Articulo 54°.- El Registro Sanitario estemporal y renovable cada cinco afnos.

La Autoridad de Salud de nivel nacional podra suspender o cancelar el Registro de los productos
gue no cumplen con | as especificaciones técnicas que amparan su otorgamiento.

Asi mismo procedera la suspension o cancelacion del Registro Sanitario cuando informaciones cien

tificas provenientes de la Organizacion Mundial de la Salud determinen que el producto esinsegu
ro o ineficaz en su uso en los términos en que fue autorizado su registro.

Articulo 55°.- Queda prohibida la fabricacion, importacién, tenencia, distribucion y transferencia
acualquier titulo, de productos farmacéuticos y demas que sefiale el reglamento, contaminados, ad
ulterados, falsificados, alteradosy expirados.

L os productos antes sefialados deben ser inmediatamente retirados del mercado y destruidos apro
piadamente, bajo responsabilidad.

Articulo 56°.- Para desarrollar sus actividades, |as personas naturales o juridicas que se dedic

an alafabricacion o amacenamiento de productos farmacéuticos o gecuten parte de |os procesos
gue éstas comprenden, deben disponer de locales, equipo técnico y de control adecuados y sufici
entes segun lo establece el reglamento. Asi mismo, deben ceflirse alas Buenas Préacticas de Manuf
actura, de Laboratorio y de Almacenamiento recomendadas por la Organizacion Mundial dela Salud
o alas que dicte la Autoridad de Salud de nivel nacional, y alas normas técnicas de fabricacio

n segun corresponda.

La Autoridad de Salud de nivel nacional 0 a quien ésta delegue, verificara periodicamente el cump
limiento de lo establecido en |a presente disposicion.

Articulo 57°.- El responsable de la calidad de los productos farmaceéuticos es |la empresa fabricant
e, sl son elaborados en € pais. Tratandose de productos elaborados en el extranjero la responsabi
lidad es del importador o distribuidor.

Cuando se trate de laboratorios encargados de elaborar productos por cuenta de terceros, ya sea en
su totalidad 0 en alguna de las etapas del proceso de produccion, la responsabilidad por lacalid

ad del producto es asumida solidariamente por éste y por la empresatitular del Registro.

Las distribuidorasy los establecimientos de venta a publico de productos farmacéuticos, cada un
0 en su @mbito de comercializacion, estan obligados a conservar y vigilar el mantenimiento de su
calidad hasta que sean recibidos por |os usuarios, bajo responsabilidad.

Articulo 58°.- Los productos farmacéuticos que se comercializan en el paisy demas que correspond
an, deben responder en sus andlisis cualitativosy cuantitativos alaformulay composicién decla
rada por el fabricante y autorizada para su fabricacion y expendio al otorgarse el Registro Sanit
ario.

Articulo 59°.- El control de calidad de los productos farmacéuticos y demas productos que corres
pondan es obligatorio, integral y permanente. Para garantizar su calidad, las empresas fabricant

es, bajo responsabilidad, deben contar con un sistema de control de calidad, que abarque todos |

0s aspectos del proceso de elaboracion, desde las materias primas empleadas hasta | os productos
terminados.



Articulo 60°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional esla encargada de vigilar lacalidad del

os productos comprendidos en este Capitulo. El control se efectiia mediante inspecciones en las em
presas fabricantes, distribuidoras y dispensadorasy la g ecucién de andlisis de muestras de prod
uctos pesquisados en cual quiera de sus etapas de elaboracion, distribucion y expendio.

Articulo 61°.- L os estupefacientes, psicotropicosy precursores de uso médico incluidos en los Con
venios I nternacionales sobre la materiay los que determine la Autoridad de Salud de nivel naciona
[, serigen por estaley y por su legislacion especial.

Articulo 62°.- La Autoridad de Salud a nivel nacional establece un listado de plantas medicinales
de uso restringido o prohibido por razon de su toxicidad o peligrosidad.

Articulo 63°.- La comercializacion de plantas medicinales y sus preparados obtenidos en formade e
xtractos, liofilizados, destilados, tinturas, cocimientos o cualquier otra preparacion galénica co

n finalidad terapéutica, diagnostica o preventiva en la condicion de formulas magistrales, prepara
dos oficinales o medicamentos, se sujeta alos requisitosy condiciones que establece el reglament

0.

L as plantas medicinales que se ofrezcan sin referencia a propi edades terapéuticas, diagnésticas o
preventivas, pueden comercializarse libremente.

Articulo 64°.- Las personas naturales o juridicas que se dedican ala comercializacion de product
os farmacéuticos para desarrollar sus actividades deben cumplir con los requisitos y condiciones

sanitarias establecidas en el reglamento, y cefiirse alas Buenas Précticas de Almacenamiento y Di

spensacion que dictala Autoridad de Salud de nivel nacional.

La Autoridad de Salud de nivel nacional 0 a quien ésta delegue, verificara periodicamente el cump
limiento de lo establecido en |a presente disposicion.

Articulo 65°.- Queda prohibida la venta ambulatoria de productos farmacéuticos. Con excepcion de
lo dispuesto en el inciso d) del Articulo 68o de la presente ley, el comercio de productos farm
acéuticos solo podra efectuarse en establ ecimientos farmacéuticos, |os que deben estar bajo lar

esponsabilidad de un profesional quimico farmacéutico. En los lugares donde no existan quimicos

farmacéuticos en nUmero suficiente, se estard alo gque establece e reglamento.

Articulo 66°.- El profesional quimico-farmacéutico que asume la direccién técnica o regencia de

cualquier establecimiento farmacéutico es responsable de cuanto afecte laidentidad, purezay bu

en estado de |os productos que se elaboran, preparan, manipulan, almacenan o0 suministran en ésto

S.

Asi mismo, responde de que la distribucion o adquisicion de los productos farmacéuticos en los es

tablecimientos que dirigen o regentan, solo se efectlie ay en establ ecimientos farmacéuticos, seg
an el caso.

Laresponsabilidad del director técnico o del regente, no excluye, en ninguin caso, la responsabili

dad del establecimiento farmacéutico.

Articulo 67°.- Los medicamentos deberan ser identificados con su nombre de marcasi lo tuviere

n, y con su Denominacion Comun Internacional (DCI), establecida por la Organizacion Mundial de
la Salud.

No podréan registrarse como marcas, para distinguir medicamentos, las DCI o aquellas otras deno
minaciones que puedan confundirse con éstas.

Articulo 68°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional clasificaralos productos farmacéuticos par
a efectos de su expendio en las siguientes categorias.

a) De venta con presentacion de receta especial numerada, que solo pueden ser expendidos en farma
ciasy boticas, las que cumpliran con las exigencias que determinan |os convenios internacionales
en los que €l Peru es parte, laley de lamateriay su reglamento;

b) De venta bajo receta médica que solo pueden ser expendidos en farmaciasy boticas;

c) De venta sin receta médica que se expenden exclusivamente en farmacias y boticas; v,

d) De venta sin receta médica que pueden ser comercializados en establ ecimientos no farmacéutic

0S.

Articulo 69°.- Pueden ser objeto de publicidad a través de medios que se encuentren a alcance de

| publico en general, los productos farmacéuti cos que cuentan con Registro Sanitario en €l paisy
autorizados para su venta sin receta médica.

Ademas de lo dispuesto en las normas general es sobre publicidad en defensa del consumidor, €l a
nuncio publicitario destinado al publico en general, no debera contener exageraciones sobre sus



propiedades que puedan inducir aerror al consumidor.
S6lo por excepcion y atendiendo a razones debidamente justificadas, la Autoridad de Salud de niv
el nacional podra determinar los productos farmacéuticos de venta bajo receta médica que pueden
ser objeto de publicidad a través de medios que se encuentren al alcance del publico en general.
En este caso la publicidad remitira al consumidor aleer las instrucciones contenidas en €l pro
specto o inserto que acomparian a producto farmacéutico.
Articulo 70°.- Queda prohibida la publicidad en envases, etiquetas, rotulos, empagues, insertos
0 prospectos que acomparian alos productos farmacéuticos de venta bajo receta médica.
Articulo 71°.- Lapromocién y la publicidad de productos farmacéuti cos autorizados para venta baj
o receta médica, se encuentrarestringida alos profesionales que los prescriben y dispensan. En
el caso de tratarse de publicidad gréfica podra hacerse Unicamente a través de revistas especiali
zadas, folletos, prospectos o cualquier otraforma impresa que contenga informacion técnicay cie
ntifica
Por excepcion esta permitida la difusion de anuncios de introduccién y recordatorios dirigidos a
los profesionales de los Cuerpos Médico y Farmacéutico através de medios al alcance del publico
en general. El contenido de lainformacion que se brinde esta sujeta ala norma que la Autoridad
de Salud de nivel naciona dicte sobre esta materia.
Lainformacion contenida en la publicidad de los productos farmacéuticos en general, debe arregla
rse alo autorizado en el Registro Sanitario.
Articulo 72°.- La publicidad engafiosa de medicamentos esta sujeta a rectificacion.
Articulo 73°.- Los productores y distribuidores de medicamentos estan obligados ainformar ala
Autoridad de Salud de Nivel nacional las reacciones adversas de las que tengan conocimiento y
gue pudieran haberse derivado por € uso de los medicamentos que fabrican o comercializan, bajo
responsabilidad.
Articulo 74°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional recoge y evalUalainformacion sobre las
reacciones adversas de |os medicamentos que se comercializan en el paisy adoptalas medidasaq
ue hubiere lugar en resguardo de la salud de la poblacion.

Articulo 75°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional velapor € uso racional de medicamentos
, promoviendo la provision de medicamentos esenciales.

CAPITULO IV

DEL CONTROL NACIONAL E INTERNACIONAL DE LAS ENFERMEDADES TRANSMIS|
BLES

Articulo 76°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional es responsable de dirigir y normar las acci

ones destinadas a evitar la propagacion y lograr € control y erradicacion de las enfermedades tra
nsmisibles en todo € territorio nacional, gerciendo la vigilancia epidemiol 6gica e inteligencia

sanitariay dictando las disposiciones correspondientes.

Asi mismo tiene la potestad de promover y coordinar con personas e instituciones publicas o priva

das larealizacion de actividades en el campo epidemiol6gico y sanitario.

Articulo 77°.- La Autoridad de Salud competente es responsable del control de las enfermedades tr

ansmisibles en el ambito de su jurisdiccion.

Articulo 78°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional determinara las enfermedades transmisibles
de declaracién y notificacion obligatorias.

Todas las personas naturales o juridicas estan obligadas a proporcionar dichainformacion epidemi
ol 6gica, dentro de los términos de responsabilidad, clasificacion, periodicidad, destino y clarid

ad que sefiala el reglamento.

Articulo 79°.- La Autoridad de Salud queda facultada a dictar las medidas de prevencion y control
para evitar la aparicion y propagacion de enfermedades transmisibles. Todas las personas natural
es o juridicas, dentro del territorio, quedan obligadas a cumplimiento de dichas medidas, bajo s
ancion.

Articulo 80°.- S6lo por razones médicas o biol 6gicas podra establ ecerse excepciones a la vacunaci
On 'y revacunacion obligatorias, establecidas por la Autoridad de Salud de nivel nacional.

Articulo 81°.- Las autoridades administrativas, municipales, militaresy policiaes, asi como los
particul ares, estan obligados a prestar el apoyo requerido por la Autoridad de Salud para controla
r la propagacion de enfermedades transmisibles en los lugares del territorio nacional en los que é



stas adquieran caracteristicas epidémicas graves.

Articulo 82°.- En lalucha contra las epidemias, la Autoridad de Salud queda facultada para dispone
r la utilizacion de todos |los recursos médico-asistenciales de |os sectores publico y privado exist

entes en las zonas afectadas y en |as colindantes.

Articulo 83°.- La Autoridad de Salud es responsable de lavigilanciay control sanitario de las front

eras, asi como de todos |os puertos maritimos, aéreos, fluviales, lacustres o terrestres en el territ

orio nacional.

Articulo 84°.- Transitoriamente, y solo por razones de salud publica, la Autoridad de Salud puede
restringir, larealizacion de actividades de produccién de bienesy serviciosy las de comercio, a

si como € transito de personas, animales, vehiculos, objetosy articul os que representen un grave
riesgo paralasalud de la poblacion.

Articulo 85°.- Los servicios de sanidad internacional se rigen por las disposiciones de estaley, s

us reglamentos y las normas técnicas que dicta la Autoridad de Salud de nivel nacional, asi como po
r los tratados y convenios internacionales en los que el Perl es parte.

Articulo 86°.- Las personas naturales o juridicas que trabajan con virus, hongos, bacterias o su

s componentesy, en general, con agentes biol dgicos peligrosos parala salud humana, deberdn cum
plir con las medidas de bioseguridad correspondientes.

Sus actividades estan sujetas a vigilancia de la Autoridad de Salud competente.

Articulo 87°.- Para evitar latransmision de enfermedades a las personas, 10s propietarios 0 pos

eedores de animales domeésticos, domesticados o en cautiverio deben cumplir las medidas sanitaria

sque laAutoridad de Salud competente determine.

Son responsables frente a terceros |os propietarios 0 poseedores de animales que transmitan enf

ermedades alas personas. La produccion del dafio motiva la pérdida de su propiedad o su posesio
n, debiendo la Autoridad de Salud competente disponer del mismo en laforma que sefide € regla
mento.

La Autoridad de Salud competente tiene lalibre disposicién de los animales sin duefio o abando
nados aunque no representen riesgo inmediato parala salud humana.

CAPITULOV

DE LOSALIMENTOSY BEBIDAS, PRODUCTOS COSMETICOSY SIMILARES, INSUM
OS, INSTRUMENTAL Y EQUIPO DE USO MEDICO-QUIRURGICO U ODONTOLOGICO,
PRODUCTOS SANITARIOS Y PRODUCTOS DE HIGIENE PERSONAL Y DOMESTICA
Articulo 88°.- La produccion y comercio de alimentosy bebidas destinados al consumo humano asi
como de bebidas alcohdlicas estan sujetos a vigilancia higiénicay sanitaria, en proteccion del
asaud.

Articulo 89°.- Un alimento es legalmente apto para el consumo humano cuando cumple con las carac
teristicas establecidas por las normas sanitarias y de calidad aprobadas por la Autoridad de Sal

ud de nivel nacional.

Articulo 90°.- Queda estrictamente prohibido importar, fabricar, fraccionar, elaborar, comerciar, t
raspasar atitulo gratuito, distribuir y almacenar alimentos y bebidas alterados, contaminados, adu
Iterados o falsificados.

Articulo 910.- Todo alimento y bebida elaborados industrialmente, de produccion nacional o extra
njera, solo podran expenderse previo Registro Sanitario.

Articulo 92°.- La Autoridad de Salud de nivel nacional eslaencargada del control sanitario de

los alimentos y bebidas, productos cosméticosy similares, asi como de insumos, instrumenta y e
quipo de uso médico- quirdrgico u odontol 6gico, productos sanitarios y productos de higiene pers
onal y domeéstica.

El Registro Sanitario de alimentos y bebidas, productos cosméticosy similares, asi como de insu
mos, instrumental y equipo de uso médico-quirdrgico u odontol 6gico, productos sanitariosy produ
ctos de higiene personal y doméstica, sera automatico con la sola presentacion de una solicitud

con carécter de declaracion jurada consignando e nimero de registro unificado de la persona nat
ural ojuridica solicitante, y la certificacion de libre comercializacion y de uso, pudiendo con

star ambas en un solo documento, emitido por la autoridad competente del pais de origen o de exp
ortacion del producto.

Lainscripcion en €l referido Registro Sanitario es automética, con la sola presentaciéon delosd
ocumentos establ ecidos en |a presente disposicién, teniendo la autoridad de salud un plazo maximo



de 7 dias Utiles para expedir el documento que acredite el nimero de registro.

El mencionado Registro Sanitario es temporal y renovable.

Las Aduanas de la Republica procederan a despacho de las mercancias a que se refiere el present
e articul o, exigiendo ademés de las documentacion general requerida paralaimportacion, solo la
declaracién jurada del importador consignando el nimero de registro sanitario, o en su defecto
lafecha de presentacion de la solicitud correspondiente, asi como lafecha de vencimiento en el
caso de alimentos envasados, |a misma gque debe figurar por impresion o etiquetado en los envase
sdeventaa consumidor, conjuntamente con larazédn social y Registro Unificado del importador
o distribuidor general.

Queda prohibida la venta ambul atoria de insumos, instrumental y equipo de uso médico-quirdrgic
0 u odontol égico.
Articulo 93°.- Se prohibe laimportacion de todo alimento o bebida cuyo comercio, distribucion y
consumo no estén permitidos en el pais de origen por constituir riesgo parala salud.
Articulo 94°.- El personal gque intervenga en la produccion, manipulacion, transporte, conservaci
on, almacenamiento, expendio y suministro de alimentos esta obligado a realizarlo en condiciones

higiénicasy sanitarias para evitar su contaminacion.
Articulo 95°.- Lafabricacion, elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento y expendio de alimen
tosy bebidas debe realizarse en locales que relinan las condiciones de ubicacion, instalacion y
operacion sanitariamente adecuadas, y cumplir con las exigencias establecidas en € reglamento g
ue dictala Autoridad de Salud de nivel nacional.

La Autoridad de Salud de nivel nacional 0 aquien ésta delegue, verificara periodicamente el cump
limiento de lo establecido en |a presente disposicion.

CAPITULOVI

DE LAS SUSTANCIASY PRODUCTOS PELIGROSOS PARA LA SALUD

Articulo 96°.- En laimportacion, fabricacion, almacenamiento, transporte, comercio, mangjoy d
isposicion de sustancias y productos peligrosos, deben tomarse todas las medidas y precauciones
necesarias para prevenir dafos ala salud humana, animal o al ambiente, de acuerdo con laregl
amentacion correspondiente.

Articulo 97°.- Cuando laimportacion, fabricacion, transporte, almacenamiento, comercio y empleo
de una sustancia o producto se considere peligroso parala salud de la poblacion, el Estado deb

e establecer las medidas de proteccion y prevencion correspondientes.

Articulo 98°.- La Autoridad de Salud competente dicta las normas relacionadas con la calificacion
delas sustancias y productos peligrosos, las condicionesy limites de toxicidad y peligrosidad

de dichas sustancias y productos, |0s requisitos sobre informacién, empaque, envase, embalgje, tr
ansporte, rotulado y demas aspectos requeridos para controlar los riesgos 'y prevenir |os dafios qu

e esas sustancias y productos puedan causar ala salud de | as personas.

Articulo 99°.- Los residuos procedentes de establ ecimientos donde se fabriquen, formulen, envasen
0 manipulen sustancias y productos peligrosos deben ser sometidos al tratamiento y disposicion g
ue sefialan las normas correspondientes. Dichos residuos no deben ser vertidos directamente alas

fuentes, cursos o reservorios de agua, a suelo o al aire, bajo responsabilidad.

CAPITULO VII

DE LA HIGIENE Y SEGURIDAD EN LOS AMBIENTES DE TRABAJO

Articulo 100°.- Quienes conduzcan o administren actividades de extraccion, produccion, transporte

y comercio de bienes 0 servicios, cual esguiera que éstos sean, tienen la obligacion de adoptar las
medidas necesarias para garantizar la proteccion de lasalud y la seguridad de los trabajadores y
de terceras personas en sus instal aciones 0 ambientes de trabgjo.

Articulo 101°.- Las condiciones de higiene y seguridad que deben reunir los lugares de trabgo, |
0S equi pos, maguinarias, instalaciones, materialesy cualquier otro elemento relacionado con € d
esempefio de actividades de extraccion, produccion, transporte y comercio de bienes o servicios, s
e sujetan a las disposiciones que dicta la Autoridad de Salud competente, la que vigilara su cump
limiento.

Articulo 102°.- Las condiciones higiénicas y sanitarias de todo centro de trabajo deben ser uniform
esy acordes con la naturaleza de la actividad que se realiza sin distincion de rango o categoria,
edad o sexo.



CAPITULOVIII

DE LA PROTECCION DEL AMBIENTE PARA LA SALUD

Articulo 103°.- La proteccion del ambiente es responsabilidad del Estado y de las personas natural
esy juridicas, los que tienen la obligacion de mantenerlo dentro de los estandares que, para pres
ervar la salud de las personas, establece |la Autoridad de Salud competente.

Articulo 104°.- Toda persona natural o juridica, estaimpedida de efectuar descargas de desechos
0 sustancias contaminantes en €l agua, €l aire o el suelo, sin haber adoptado |as precauciones de
depuracion en laforma que sefidlan las normas sanitarias y de proteccion del ambiente.

Articulo 105°.- Corresponde ala Autoridad de Salud competente, dictar las medidas necesarias par
aminimizar y controlar los riesgos parala salud de las personas derivados de elementos, factore

sy agentes ambientales, de conformidad con lo que establece, en cada caso, laley de la materia.

Articulo 106°.- Cuando la contaminacion del ambiente signifique riesgo o dafio alasalud de las
personas, la Autoridad de Salud de nivel nacional dictaralas medidas de prevencion y control in
dispensables para que cesen los actos 0 hechos que ocasionan dichos riesgos y darios.

Articulo 107°.- El abastecimiento de agua, alcantarillado, disposicidn de excretas, reuso de agua

sservidasy disposicion de residuos solidos guedan sujetos alas disposiciones que dictala Auto
ridad de Salud competente, la que vigilara su cumplimiento.

TITULO TERCERO

DEL FIN DE LA VIDA DE LA PERSONA

Articulo 108°.- La muerte pone fin ala persona. Se considera ausencia de vida al cese definitivo
delaactividad cerebral, independientemente de que algunos de sus érganos o tejidos mantengan a
ctividad biologicay puedan ser usados con fines de transplante, injerto o cultivo.

El diagndstico fundado de cese definitivo de la actividad cerebral verificala muerte. Cuando no es
posible establecer tal diagnodstico, la constatacion de paro cardio-respiratorio irreversible confi
rmalamuerte.

Ninguno de estos criterios que demuestran por diagndstico o corroboran por constatacion la muer

te del individuo, podran figurar como causas de la misma en los documentos que la certifiquen.

Articulo 109°.- Procede la préactica de la necropsia en |0s casos siguientes:

a) Por razones clinicas, para evaluar la exactitud y precision diagnosticay la calidad del tratamien

to de pacientes;

b) Con fines de cremacion, para determinar la causa de lamuerte y prever la desaparicion de prue
bas de la comision de delitos;

c) Por razones sanitarias, para establecer la causa de la muerte con el proposito de proteger lasalu
d de terceros; y,

d) Por razones médico-legales, para determinar la causa de muerte, en los casos que laley o estab
lece o cuando lo ordenala autoridad judicial competente, o para precisar laidentidad del fallecid

0.
S6lo la necropsia por razones clinicas requiere de la autorizacion a que serefiere el Articulo 470d
elapresente ley.
Articulo 110°.- En los casos en que por mandato de laley deba hacerse lanecropsia o cuando se p
roceda a embalsamamiento o cremacion del cadaver se podrarealizar 1a ablacion de érganosy teji
dos con fines de transplante o injerto, sin requerirse para ello de autorizacion dada en vida por
el fallecido o del consentimiento de sus familiares.
Ladisposicién de 6rganos y tejidos de cadaveres para los fines previstos en la presente disposicion
serige por estaley, laley delamateriay su reglamento.
Articulo 111°.- Sdlo es permitido inhumar cadaveres en cementerios debidamente autorizados por
la Autoridad de Salud competente, conforme alo que dispone laley de lamateriay su reglament

0.

Articulo 112°.- Todo cadaver que haga posible la propagacion de enfermedades sera cremado prev

ianecropsia

Articulo 113°.- La Autoridad de Salud competente esta obligada a disponer |a erradicacion de cem

enterios cuando su ubicacién constituya un riesgo parala salud.

Articulo 114°.- Los cadaveres de personas no identificadas o, que habiendo sido identificados, no
hubieren sido reclamados dentro del plazo de treintaiseis (36) horas luego de su ingreso alamo



rgue, podran ser dedicados a fines de investigacion o estudio. Paralos mismos fines podran utili
zarse cadaveres o restos humanos, por voluntad manifiesta de la persona antes de fallecer o con ¢
onsentimiento de sus familiares.

Articulo 115°.- Lainhumacion, exhumacion, traslado y cremacion de cadaveres o restos humanos, a
si como € funcionamiento de cementerios'y crematorios se rigen por las disposiciones de estale

y, laley delamateriay sus reglamentos.

Articulo 116°.- Queda prohibido €l comercio de cadaveresy restos humanos.

ITULO CUARTO

DE LA INFORMACION EN SALUD Y SU DIFUSION

Articulo 117°.- Toda persona natural o juridica, esta obligada a proporcionar de manera correctay
oportuna los datos que la Autoridad de Salud requiere para la elaboracion de las estadisticas, la
evaluacion de los recursos en salud y otros estudios especial es que sea hecesario realizar y conc
urran a conocimiento de los problemas de salud o de las medidas para enfrentarl os.

Articulo 118°.- En caso de epidemia declarada o de peligro de epidemia, la prensa, laradio, la

television y todo otro medio de comunicacién socia debe colaborar con la Autoridad de Salud com
petente en laforma que el Poder Ejecutivo disponga.

Articulo 119°.- Lainformacion, la propaganday la publicidad que se refiere ala salud, a tratami
ento de enfermedades, alarehabilitacion, al gercicio de las profesiones de lasalud y servicios
aque serefiere esta ley, no debe inducir a conductas, préacticas o habitos nocivos que impliquen r
iesgo paralasalud fisica o mental, ni desvirtuar o contravenir las disposiciones que en materia d
e prevencion, tratamiento o rehabilitacion de enfermedades establece la Autoridad de Salud.

Sin perjuicio de lo dispuesto en las normas generales de publicidad en defensa del consumidor, la
publicidad sobre prestacion de servicios de salud no podra ofrecer tratamientos preventivos, cur
ativos o de rehabilitacion cuya eficacia no haya sido comprobada cientificamente.

Articulo 120°.- Toda informacion en materia de salud que las entidades del Sector Publico tengan
en su poder es de dominio publico. Queda exceptuada la informacion que pueda afectar laintimid
ad personal y familar o laimagen propia, la seguridad nacional y las relaciones exteriores, asi
como aquélla que se refiere a aspectos protegidos por |as normas de propiedad industrial de con

formidad con laley de lamateria.

Articulo 121°.- Es obligacion de la Autoridad de Salud competente advertir ala poblacion, por |
os canales y medios mas convenientes y que mas se adeclen alas circunstancias, sobre |0s riesgo

Sy dafios que ocasionan o pueden ocasionar ala salud determinados productos, sustancias o activ
idades.

TITULO QUINTO
DE LA AUTORIDAD DE SALUD
Articulo 122°.- La Autoridad de Salud se organizay se gjerce anivel central, desconcentrado y de
scentralizado.
La Autoridad de Salud la gjercen los 6rganos del Poder Ejecutivo y los 6rganos descentralizados d
e gobierno, de conformidad con las atribuciones que les confieren sus respectivas leyes de organi
zacion y funciones, leyes organicas o leyes especiales en el campo de la salud.
Articulo 123°.- Entiéndase que la Autoridad de Salud de nivel nacional es el érgano especializado
del Poder Ejecutivo que tiene a su cargo ladireccién y gestion de la politica nacional de salud
y actlla como la maxima autoridad normativa en materia de salud.
Articulo 124°.- En aplicacion y cumplimiento de las normas de salud que dictala Autoridad de Sa
lud de nivel nacional, los 6rganos desconcentrados o descentralizados quedan facultados para dis
poner, dentro de su ambito, medidas de prevencién y control de caracter general o particular en
las materias de su competencia.”



