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El presente trabajo tiene por objeto analizar críticamente la regulación de la responsabilidad civil por producto 
farmacéutico defectuoso en Chile. Al respecto, es la Ley N° 20.850, que crea un Sistema de Protección Finan-
ciera para Diagnósticos y Tratamientos de Alto Costo y Rinde Homenaje Póstumo a don Luis Ricarte Soto 
Gallegos, la que incorporó el Título VI al Libro IV del Código Sanitario, a través del cual se regula inéditamente 
la responsabilidad derivada de los daños ocasionados por medicamentos defectuosos, tanto en el campo de 
la investigación científica en seres humanos, como en relación a los productos farmacéuticos que han o están 
siendo comercializados. 
Sin embargo, a lo largo de este trabajo se viene advirtiendo cómo esta regulación ha sido inadecuada para abor-
dar un tema de esta complejidad. Así, mediante una investigación exploratoria que sigue el método dogmático 
se intentará exponer las deficiencias originadas en una inadecuada utilización de la técnica legislativa, explicando 
cómo ellas se constituyen en problemas en la regulación de este tipo de responsabilidad, y que se verifican en 
aspectos tales como diferencias que devienen en arbitrarias al momento de establecer el factor de imputación o 
de iniciar el cómputo del plazo de prescripción, además de imponer una carga probatoria de sumo difícil para la 
víctima, limitando su posibilidad de accionar. 
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