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La expresion “Research Use Only” describe una finalidad declarada, pero no crea por si sola una exencion
del control sanitario chileno. La clasificacién juridica de cada producto depende de su composicion,
presentacion, claims, forma de comercializacion y del criterio de la autoridad competente. Por ello, este
documento estd redactado de forma conservadora y debe revisarse por asesoria juridica/regulatoria antes
de publicarse como posicién legal definitiva.
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BIOHACKING PEPTIDOS
01 | NATURALEZA Y FINALIDAD DECLARADA

Investigacion cientifica no equivale a libre
comercializacion sanitaria

BioHacking Peptidos comercializa compuestos bajo una finalidad declarada de investigacidén cientifica y
laboratorio. La comunicacién comercial debe evitar presentarlos como medicamentos, suplementos, cosméticos o
productos destinados a consumo humano cuando no cuenten con la autorizacion sanitaria correspondiente.

El texto original afirmaba que, por ser “research compounds”, los productos no estaban sujetos a registro
sanitario. Esa conclusion no puede darse por sentada. Si una sustancia califica juridicamente como producto
farmacéutico, el Cédigo Sanitario establece como regla que no puede distribuirse sin registro, salvo
autorizaciones excepcionales del ISP previstas por la normativa.

Usos declarados compatibles con un marco de investigacion
Investigacién in vitro, caracterizacién analitica y trabajo cientifico controlado.
Estudios preclinicos no humanos cuando exista el protocolo, infraestructura y aprobacién ética que corresponda.
Formacioén técnica y documentacion cientifica.
Uso como estandar, reactivo o material de referencia cuando la clasificacion y las condiciones del producto lo
permitan.
Usos que la marca no autoriza ni promueve
Consumo o autoadministraciéon humana por cualquier via.
Uso terapéutico, diagndstico, preventivo, cosmético o de rendimiento.
Administracion a animales de compafiia fuera de investigacion formal.
Sustitucion de tratamientos médicos prescritos.

Reventa o reenvasado como medicamento, suplemento, cosmético u otro producto de consumo.
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BIOHACKING PEPTIDOS
02 | MARCO SANITARIO CHILENO

Qué dicen el Codigo Sanitario y el D.S. N° 3/2010

El articulo 97 del Cédigo Sanitario establece como regla que ningiin producto farmacéutico puede distribuirse
en Chile sin registro sanitario. La normativa contempla, sin embargo, autorizaciones excepcionales y provisionales
para determinados productos sin registro.

Autorizaciones excepcionales

El articulo 99 del C4digo Sanitario y el articulo 21 del D.S. N° 3/2010 facultan al Instituto de Salud Publica para
autorizar, de manera excepcional, la venta o uso provisional de determinados productos farmacéuticos sin registro en
supuestos previstos por la norma, entre ellos fines de investigacién cientifica o ensayos clinicos, bajo control de la
autoridad.

No es recomendable afirmar que toda venta privada de un péptido etiquetado RUO queda automdaticamente
“amparada” por los articulos 99 o 21. Esas disposiciones describen facultades de autorizacion excepcional
del ISP; no una licencia general para comercializar cualquier molécula no registrada.

Comunicacion y claims
Evitar claims de prevencidn, diagndstico, tratamiento, cura o mitigacién de enfermedades.
Evitar instrucciones de administraciéon humana, dosis, ciclos o protocolos terapéuticos.
No presentar un COA o una pureza HPLC como prueba de seguridad o eficacia clinica.
Mantener una separacion visible entre contenido cientifico y oferta comercial.

Indicar de forma destacada “No para consumo humano” y “No es medicamento” cuando corresponda al
posicionamiento RUO.
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BIOHACKING PEPTIDOS
03 | CALIDAD, TRAZABILIDAD Y COMERCIO ELECTRONICO

La calidad analitica no reemplaza el cumplimiento
legal

EL COA, el andlisis HPLC, la espectrometria de masas y la trazabilidad por lote son elementos valiosos de control de
calidad. Deben describirse con precision y solo cuando exista documentacion real del lote.

ISO 22716 es una guia de buenas practicas de fabricacién para productos cosméticos; no debe utilizarse de
forma genérica como equivalente a GMP farmacéutica para péptidos. Si se comunica “GMP”, debe
identificarse qué estandar, instalacion, alcance y certificacion respaldan esa afirmacion.

Obligaciones frente al consumidor

La Ley N° 19.496 se aplica a las relaciones de consumo cuando corresponda. El etiquetado RUO no elimina derechos
del consumidor respecto de informacion veraz, condiciones ofrecidas, entrega, garantia legal y retracto en los
supuestos que establece la ley.

Datos personales

El tratamiento de datos de clientes debe cumplir la normativa chilena vigente. La Ley N° 19.628 contintia siendo el
marco aplicable durante agosto de 2026, teniendo presente la reforma legal que entrard en vigencia posteriormente.
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BIOHACKING PEPTIDOS
04 | DECLARACION DEL COMPRADOR Y FUENTES

Qué puede declarar el cliente sin anular derechos
legales

Ser mayor de 18 afios y tener capacidad legal para contratar.

Adquirir los productos con finalidad declarada de investigacion.

Comprender que no se ofrecen como medicamentos ni para consumo humano.
Comprometerse a cumplir las normas aplicables a almacenamiento, uso y disposicion.

Reconocer que la marca no entrega prescripcion, diagnostico ni asesoria terapéutica.

Una declaracion del comprador puede ayudar a documentar la finalidad de uso, pero no puede eliminar
derechos irrenunciables del consumidor ni excluir responsabilidades que la ley atribuya al proveedor.
Conviene evitar expresiones absolutas como “libera de toda responsabilidad civil, penal o administrativa”.

Fuentes oficiales consultadas

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile — C6digo Sanitario, DFL N° 725/1967, articulos 97 y 99.

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile — D.S. N° 3/2010 del Ministerio de Salud, articulo 21.

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile — Ley N° 19.496 sobre Proteccion de los Derechos de los Consumidores.
SERNAC — Derechos en comercio electrénico y derecho a retracto.

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile — D.S. N° 239/2002, Reglamento del Sistema Nacional de Control de Cosméticos.

Antes de publicar esta politica, conviene que un abogado chileno especializado en regulacion sanitaria
revise la clasificacion concreta de cada compuesto, su importacion, publicidad, almacenamiento, venta y
despacho. La etiqueta RUO no sustituye ese analisis.
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