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MODI FI CA DECRETOS SUPREMOS N° 466 DE 1984, REGLAMENTO DE FARMACI AS, DROGUERI AS,
ALVACENES FARMACEUTI COS, BOTI QULNES Y DEPOSI TOS AUTORI ZADCS, N° 405 DE 1983,
REGLAVENTO DE PRODUCTGOS PSI ROPICOS Y N° 3, DE 2010 REGLAMENTO DEL SI STEMA
NACI ONAL DE CONTRCL DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE USO HUMANO

Nom 1.- Santiago, 2 de enero de 2015.
Vi st o:

Lo di spuesto en el Libro |V del Cbodigo Sanitario, decreto con fuerza de Ier Ne
725, de 1967, de este Mnisterio de Salud; la ley N° 20.724; |o establecido en [os
decretos supremps N° 466 de 1984, N° 405 de 1983’y N 3, de 2010, todos de esta
Cartera de Estado y las facultades que me confiere el articulo 32 N 6, de la
Constitucion Politica de | a Republica,

Consi der ando:

- Que con fecha 14 de febrero de 2014, entraron en vigencia |las nodificaciones a
Codi go Sanitario introducidas por la ley N 20.724. ] ]

- Que conforne_a | as nodificaciones introducidas por dicho cuerpo normativo, se
hace inperativo ajustar a |a nueva | egislacion, |os reglamentos referidos a |os
establ eci mi entos de Farmaci as, Droguerias, Al macenes Farnacéuticos, Botiquines y
Deposit os Autorizados, asi cono del Sistena Nacional de Control de |os Productos
Far macéuti cos de Uso Humano. o ) ) )

- e, asimsno, evaluada |as nodificaciones que se introdujeron al decreto N°
405, de 1983, sobre Productos Psicotropicos, a traves del decreto N° 46, de 2013,
rel aci onado con la facultad de | os cirujanos dentistas podran adquirir o prescribir
| os medi cament os que sean necesari os para prestar atenciones odontoestonat ol 4gi cas,
se ha estinmmdo pertinente nejorar el alcance de |a redacci én del inciso prinero de
articulo 32 de ese regl amento. ) o

- Que en nérito de | o anteriornmente expuesto, dicto el siguiente:

Decr et o:

Articulo 1°.- Mdifiquese el decreto supremp N° 466, de 1984, del Mnisterio
de Sal ud, que aprueba el Regl anento de Farnmci as, Droguerias, Al nmacenes o
Farnageutlcos, ot i qui nes y Depositos Autorizados, en |la forma que a continuaci 6n
se indica:

1. Sustitlyanse |as siguientes frases contenidas en final del inciso prinmero
del articulo 8°:

a) "que inparta el Mnisterio de Salud, mediante resoluci 6on" por |a siguiente:
"que se indican en el presente reglanmento”

. 2. Sustituyase en el inciso prinero del articulo 10, la frase "Secretaria
Regi onal Mnisterial de Salud", por la siguiente: "lInstituto de Sal ud Pablica"

3. Agrégase un nuevo inciso segundo al articulo 10, pasando el actual inciso
segundo a ser tercero, conforme al siguiente tenor
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_ "Para |l a exhibicién y posterior expendi o de nmedi camentos de venta directa en
repi sas, estanterias, gondolas, anaquel es, dispensadores u otros dispositivos
simlares de acceso directo al publico, se debera contar con autorizaci6n
sanitaria del Instituto de Salud Publica. IPuaI obl i gaci 6n correspondera para |la
nodi ficaci 6n de la planta fisica que, para [os msnps fines, soliciten |as
farmaci as ya autorizadas".

4. Agrégase, a continuacion del articulo 14, el siguiente articulo 14 A

"ARTI CULO 14 A: Para |a exhibicion y posterior expendi o de nedi canentos de
venta directa en repisas, estanterias, gondolas, anaquel es, dispensadores u otros
di spositivos simlares, se podran utilizar indistintanente, el producto propianente
tal, el envase vacio, asi conmp otros dispositivos con imagenes o0 el ementos que | o
representen. ) )

Para estos efectos, |las farnmaci as deberéan contar con una zona exclusiva y
delinmtada al interior de su estableciniento, claranente identificada y que pernmta
el acceso innediato a |los usuarios para ejercer |la decision directa de conpra de
nmedi cament o.

La exhi bici 6n de nedi camentos propi anente tal, debera considerar nedi das de
resquardo con el fin de evitar que nifios o infantes al cancen o nmani pul en | os
productos, para |lo cual éstos se ubicaran a partir de una altura nininma de un
netro, debi endo di sponer adenas de otras nedi das que cunplan con la nisma finalidad.

Cuando se trate de |a exhibicion de envases vacios, éstos deberéan incluir la
| eyenda "Miestra de Exhibicién", en al nenos una de las caras principales, en
tamafio no inferior a un cuarto de la superficie de ésta y en un color que contraste
respecto de | os demas el ementos graficos del envase. o ]

Los el ementos representativos que se enPIeen para exhi bir | os nmedi canentos de
venta directa, deberan ser de un tamafio de al nenos 7 por 11 centinetros t ener
i npresas o adheridas |as !na?enes gque sean copia fiel de la cara principal de
envase secundario o principal autorizado por el Instituto de Salud Publica, para e
nedi canento que se trate
~ Los nedicanentos o los el enentos que | os representen, deberén exhibirse
|ndIcand? su precio y estar disponibles para su venta, todo ello conforne al presente
r egl ament o.

9 Asi mi smo, deberan exhi birse en grupos de acuerdo a sus categorias ]
terapéuticas y dentro de éstas, cuando se trate de nonodrogas, por principio activo
y dosis por forma farmacéutica

~ Para los efectos de | o dispuesto en el inciso precedente, se podran enplear |as
si guientes categorias terapéuticas, |as cual es deberan estar visiblenente
i dentificadas:

Medi canent os de uso oftal mico, ) o )
Medi canent os anal gési cos, antiinflamatorios y antipiréticos.
Medi canent os anti fangi cos.

i cament os antitusivos, ) )

Medi cament os para nol estias gastrointestinal es.

Medi cament os anest ési cos | ocal es.

Medi cament os anti gri pal es.

Medi canent os anti al érgi cos.

Medi cament os anti sépticos.

Vitam nas y nineral es

Qros.

I e
2

Las consideraci ones para |a ubicacion, presencia o ausencia de | os nedi cament os
o los elementos que |l os representen en las estanterias o dispositivos indicados en
este articulo, asi conp | os mecani snos o acci ones destinados al incentivo a la
venta, tales cono afiches, presencia de pronptores u otros sinilares, no podréan
vul nerar | o dispuesto en el inciso 4° del articulo 100 del Cbdigo Sanitario".

5. Sustituyase el articulo 17 por el siguiente:

"ARTI CULO 17.- Las farnacias dispondran de al nenos una copia del siguiente
material de consulta, el que estara ubicado en un espaci o debi damente identificado y
de libre acceso al publico

1. Reglanentos: de "Farnmcias, Droguerias, A macenes Farnmacéuticos, Botiquines
y Depositos Autorizados"; de "Estupefacientes”; de "Productos Psicotropicos”; y de
"Si stenma _Naci onal de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano". o
El Fornul ari o Nacional de Medicanentos y los Petitorios de Establ ecinientos
de Expendi o Farmacéuti cos. o _
Las nonografias de productos farmacéuticos de venta directa, aprobadas por
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Eeg?!ucién del Mnistro de Salud, de oficio o a propuesta del Instituto de Sal ud
Ubl i ca.
4. Listados de:

] i. Los productos que deben denostrar bioequival encia, de acuerdo a |a normativa
vigente. . . . . . .
ii. Los nedicamentos que ya han_denostrado bi oequival encia. El I|istado debera
estar ordenado de acuerdo a su principio activo y dosis por forma farmacéutica y
actual i zada al menos durante |os 5 prinmeros dias de cada nmes, conforne a la
i nformaci 6n di sponible en | a pagina web del Instituto de Sal ud Publica.

Al nonmento de expender |os productos farmacéuticos debera informarse a
adquirente, conforme a la prescripcion o requerimento, |la existencia de
nedi canentos identificados de acuerdo a su denoni naci 6n contin i nternaci onal
especi al rente, aquellos que fornman parte del petitorio minino al que se alude en e
numeral 2 del inciso precedente.

~Ademés de | o indicado en |los incisos precedentes, |as farmaci as deberén contar
con_ infografias instal adas en espacios visibles al publico, que pronuevan el uso
raci onal de nedi camentos, junto con pernitir la |lectura de advertencias sobre e
adecuado uso y dosificaci 6n de | os nedi cament os con condi ci 6n de venta directa,
reacci ones adversas a medi canmentos e informaci 6n rel aci onada con nuner os
teI?féPicos de lineas existentes que provean infornmaci 6n toxicol 6gica de forma

ratuita.

g El textoy formato de las infografias obligatorias seran aprobados por
resoluci 6n del "M nistro de Salud y deberan contener al nenos |as siguientes
nenci ones:

. "Antes de usar un nedi camento, |ea deteni damente |as indicaciones contenidas
en su envase y folleto de informaci on al paciente”; ]

. "Para mayor informaci on, consulte al profesional tratante y/o al quimnico
farmacéutico" v,

. "Para informaci 6n de nedi camentos y su uso racional visite ww.ispch.cl y
www. mi nsal . cl "

6. Reenpl azase en el listado del inciso primero del articulo 18, |la expresion
"- De recetas;" por |las siguientes:
"De inspecci 6n;
- De fraccionam ento de envases"

7. Reenpl azase el articulo 19, por el siguiente:
"ARTI CULO 19.- El registro de inspecci6n estara destinado a:

a) Registrar las visitas inspectivas que_ practiquen funcionarios del Instituto
de Salud Publica y |as anotaci ones y observaciones, si |as hubiere.
) b) Anotar por el quimco farmacéutico, |la fecha en |a que éste asune |la
Direccl 6n técnica del establecimento y |la de su térmno

Las m smas anot aciones haré el profesional que |o reenplace, en caso de
ausenci a tenporal con ocasi 6n de feriados | egal es, perm sos superiores a 24 horas,
licencias médicas u otros de senejante natural eza; debi endo conuni car, ademés, en
forma previa o innediata al Instituto de Salud Publica de Chile, sefial ando el
peri odo en que desenpefiara | as funci ones.

c) Registrar los notivos fundados de | as ausencias del Quim co Farnmacéutico
dentro de su jornada | aboral".

8. Intercalase en el articulo 23 el siguiente inciso tercero, dejando el
actual tercero cono inciso final

"En el caso que el horario de funcionamento supere |a jornada | aboral de
Profe5|onal, éste debera ser reenplazado por otro quimnico farmacéutico, que asuma
as responsabilidades y funciones del prinero, en el horario correspondiente.”

9. Sustituyese la letra d) del articulo 24, por |a siguiente:

"d) Pronover el uso racional de | os medi canent os”

10. Sustitliyese la letra e), del articulo 24, por la siguiente:
"e) Efectuar o supervisar el fraccionani ento de envases de nedi canentos para |la
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entrega del nanero de dosis requerido por |a persona, seglin |la prescripcion de
prof esi onal | egal nente habilitado”

11, Reenpl &zase | a denoni naci 6n del Parrafo IV del Titulo Il, por la
si gui ent e:

"Del expendio, dispensaci 6n y fraccionaniento de productos farmacéuti cos"”
12. Sustituyese el articulo 32 por el siguiente:

"ARTI CULO 32.- El expendio de |os productos farmacéuticos se hara de acuerdo
a |l as condiciones de venta aprobadas en | os respectivos registros sanitarios y
rotul adas en su envase, |as cual es pueden ser

1. Venta Directa, es decir, sin receta= VD
2. Venta bajo receta sinple =R

3. Venta bajo receta retenida =RR, 0

4. Venta bajo receta cheque =RCH.'

13. Sustituyase el articulo 34 por el siguiente, que pasa a ser articulo 33:
"ARTI CULO 33.- Para |los efectos del presente Reglanento, se entendera por

1. Receta: El instrumento privado, grafico o electronico, nmediante el cual el
prof esi onal habilitado para prescribir indica a una persona identificada
previ anent e eval uada, cono Parte integrante del acto nmedico y por consiguiente de |la
relacién clinica, el uso y |las condiciones de enpleo de un producto farnmacéutico,
or sufdenoninacién comin"internacional (D.C.l1.) o su denom naci 6n de fantasia si
O preriere. L S . L
En caso _que en la prescripcion se individualice al producto farmacéutico por
su denoni naci 6n de fantasia, debera agregarse, a nodo de informacién, la
denoni naci 6n contin i nternaci onal correspondi ente, cuando exi stan nedi canentos
bi oequi val entes certificados, condicio6n que por el solo efecto de la ley, autoriza
el intercanbio del producto prescrito, en los térmnos del inciso siguiente.
~Si el nedicanmento prescrito es de aquellos que deben denostrar bi oequival enci a,
| a di spensaci 6n se realizara en los térnmnos del articulo 34 de este Regl anento.

2. Receta magistral: Aquella en que un profesional |egalnmente habilitado para
el lo prescribe una férnmula especial para un paci ente deterninado, |a que debe
el aborarse en el nonento de su presentaci 6n

3. Receta Retenida: Aquella a través de |la cual se Prescriben.productos suj et os
a esta condici on de venta, |a que debera archivarse en el establecimento, conforne
a lo dispuesto en el articulo 21 del presente regl anento.

. Cuando se trate de la prescripcioén de estupefacientes y productos )
psi cotropi cos cuya condici 6n de venta es receta retenida, ésta debera ser inpresa
y extendi da confornme | o di sponen | os respectivos regl anment os.

4. Receta Cheque: Aquella por nedio de |a cual se prescriben productos
estupefaci entes o psicotropicos y que se extiende enpleando |os fornularios
oficiales, graficos o electronicos, conforne a |l o dispuesto en 1o0s reglanmentos
respectivos.".

14. Incorpo6rese el siguiente articul o 34 nuevo:

"ARTI CULO 34.- La prescripcién del profesional indicard el periodo de tienpo
necesario para el tratamento total o su repeticio6n peri6dica. i
~ La prescripcion de |os productos a |os que se refiere el articulo 98 de
Codigo Sanitario se regulara conforne a | o dispuesto en | os regl amrent os
especificos que rigen [a materi a. o ]
A su turno, el expendio de | os productos farnmacéuticos se hara conforne a la
respectiva receta. ) ) ) )
~ Sin perjuicio de lo anterior, si de acuerdo a la nornativa vigente el o
nmedi camento prescrito es de aquell os que deben denostrar bi oequivalencia, a solicitud
del requirente, el quimco farmacéuti co podré, por si misnmo 0 en quien este
del egue, expender cual qui er otro bi oequival ente que contenga el misno principio
activo y dosis por forma farmacéutica. Tratandose de productos que no requieren
denostrar bi oequi val enci a se expendera conforne a |la receta. )
noment o del expendi o y tratandose de recetas que prescriban productos
farmacéuticos no sujetos a control legal, en éstas se debera dejar constancia de
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su despacho nediante tinbre del establecimento, conservando visibles todas |as
i ndi caci ones sefial adas en el articulo 38. Tratandose de recetas cuya di spensaci 6n
sea parcial o periddica, al reverso del documento deber& dejarse constancia de |os
despachos real | zados, indicando |a cantidad de productos entregados y |a fecha de
recepci 6n, con tinbre de |la farnacia. ] ]

El Mnisterio de Salud aprobara, nediante decreto, una norma técnica sobre
"Buenas Practicas de Prescripcion y D spensaci é6n".

15. Agréguese, a continuaci 6n del articulo 34, el siguiente articulo 34 A

~ "ARTICULO 34 A - Para efectos del expendio, |a Receta podra ser extendida por
médi co_cirujano, cirujano dentista, nédico veterinario, matrona o cual quier otro
prof esi onal " | egal nente habilitado para hacerlo."

16. Modifiquese el articulo 35, intercal andose entre |as pal abras
"odont oest omat ol 6gi ca" y "sean", la siguiente frase: "innmediata y/o para e
tratam ento posterior,"

17. Reenpl dzase el articulo 38°, por el siguiente:

"ARTI CULO 38.- El expendio de medi canentos, cuya condici 6n de venta es bajo
receta sinple o receta retenida se realizaréd contra ésta, sea grafica o
el ectroni ca, debiendo esta ultinma contar con firma el ectroni ca _avanzada de
facul tativo autorizado, confornme | o dispuesto en la ley N 19.799.

) Toda receta, grafica o el ectronica, debera contener |a siguiente
i nf or maci on:

a) Individualizaci én del profesional que |a extiende, sefial ando su nonbre,
nunero de | a cédula de identidad, profesién, domicilio Y en su caso, el Nanero
del Registro Nacional de Prestadores |ndividuales de Salud, de | a Superintendencia de
Sal ud, i ndi cado después de la siguiente sigla "REG SIS N°:". Estos datos deberéan
ser inpresos o tinbrados.

b) Individualizaci 6n del paciente, sefial ando su nonbre, nunero cédul a de
identidad y domicilio. ] ] ]

c) La prescripcioén, escrita o reproducida, en forma clara, legible y conpleta,
debi endo contener: nonbre del producto y su denom naci 6n contin i nternaci onal si
fuera distinta, dosis, forma farmacéutica y via de adnini straci 6n; dosificacion o
Posologla, i ndi cando el interval o de administracion y periodo de tratamiento. En

as recetas graficas, estos conteni dos deberan ser consignados en |letra inprenta.

Cuando se trate de férnulas nagi stral es | os conponentes deberén indicarse con
su denomni naci 6n comin internacional o quinica no pernitiéndose claves o
abr evi at ur as.

_d) Cual quier otra indicaci6n, cuando corresponda, que pernita la correcta
adn1n|s%raC|on y adecuado tratani ento, asi conpb el uso racional del nedicanmento
rescrito.
P e) Nonmbre nmanuscrito o por tinbre, y firma del profesional

f) Fecha en que se extiende la receta. ) )

Asimi snmp, una norma técni ca aprobada nedi ante decreto del Mnisterio de Sal ud
determnard |l os formatos obligatorios a | os que debe ajustarse cada tipo de receta y
establ ecera | as | eyendas y/ o sinbol os que deberan contener para propender al uso
raci onal de | os nedicanentos y | a seguridad de |a nedicaci6n. )

Las recetas inpresas deberéan estar foliadas, y previo a su uso, tinbradas por
| as Secretarias Regionales Mnisteriales de Salud o validadas nedi ante sistena
el ectronico que deternmine el Mnisterio de Sal ud.

En el caso de |las recetas el ectroénicas, el profesional que prescribe o |as
farnmaci as deberan entregar una copia de la msma a solicitud del paciente a fin de
gue este pueda hacer correcto uso de | os productos prescritos.

Trat andose de prescripciones realizadas por un Midico Veterinario, éstas
guedan except uadas de contener |a infornacién exhglda en la letra b) del presente
articul o, debiendo en su reenplazo indicar el nonbre de |a persona responsabl e del
ani mal al cual estén destinados |os productos farmacéuticos prescritos.

18. Agréguese a continuaci 6n del articulo 39, el siguiente articulo 39 A

"ARTI CULO 39 A El propietario, el director técnico y el auxiliar de la
farmaci a en 8ue se expenda un medi canento diferente al indicado en |a receta,
contraviniendo | o dispuesto en este Regl anento, seran sanci onados conforne |o
di spuesto en el Libro Décino del Cddigo Sanitario."

19. Reenpl azase el articulo 40, por el siguiente:
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"ARTI CULO 40.- El fraccionam ento de envases de nedi canentos debera ser
ef ectuado por el director técnico o supervisado por éste cuando | a actividad sea
realizada por otro profesional o por auxiliares de farnacia.

~ Para efectos de este reglanento, se entenderda por fraccionan ento de envases de

medi canent os, el proceso por el cual el Director Técnico o a quien éste supervise,
extrae desde un envase clinico el numero de uni dades posol 6gi cas que se requieran
de acuerdo a la prescripci6on emtida por un profesional conpetente, para su
di spensaci 6n_al paciente, y entregandole infornmaci 6n y orientaci on sobre e
tratani ento indi cado. ) ) )

El fraccionani ento_procederéa en nedi canmentos cuyo envase primari o contenga de
maner a seParada,cada uni dad posol 6gi ca, ya sea contehi endo una o varias dosis de
producto farnmacéutico que se trate.

Las Formas farmacéuticas que podrén fraccionarse seran
- Fornms farmacéuticas |iquidas en todos sus tipos y formas de

admi ni straci 6n, di spuestas en envases primari os nonodosi s.

- Formas farnmacéuticas solidas, tales conpb conprimdos y capsulas en todos
sus tipos.

-pFornas Far macéuti cas Semi so6lidas, tales conp O6vul os o supositorios.

- Polvos para reconstituir conp sol uci 6n acuosa, dispuestas en envases

primarios nonodosi s.

- Sistemas Terapéuticos Transdérm cos y Parches.

Sin perjuicio de o anterior, no podran fraccionarse |os productos
estupefacl entes y productos psicotropi cos, regulados en | os Regl anentos de
Est upef aci ent es de Productos Psicotroépicos conteni dos en | os decretos suprenos N°
404 y N 405, anbos de 1983, del Mnisterio de Salud, respectivanente.

" Durante el proceso de fraccionam ento, |os envases prinarios podran manipul arse
nmedi ante corte, division, extracci 6n o separaci 6n, sin exponer |la form
farmacéutica al anmbiente, ni dafar el alveolo o reservorio en que ésta se
encuentre. o ) ) o o

~ Queda prohi bido fraccionar productos de conbi naci 6n, productos oncol 6gi cos,
radi of &r macos, hornonas_y cual qui er producto farnacéuti co cuya condici 6n de
al macenani ento sea refrigerado o que sea fotosensible."

20. Incorpo6ranse |os siguientes articulos a continuaci 6n del articulo 40, 40
A 40 B, 40 C, 40 D, 40 Ey 40 F

"ARTI CULO 40 A - Para fraccionar, la farnmacia debera contar en su planta
fisica con un sector circunscrito, debidanmente diferenciado de |las otras secciones
del establecimento y destinado exclusivamente a |la ejecuci 6n de | os procedi m ent os
respecti vos.

EI acceso al sector de fraccionam ento se encontrara restringido al puablico en

eneral .

J ~ El sector debera disponer de una superficie de material |iso e inpernmeable, de

facil linpieza y desinfeccién. Asimsnp, tener acceso directo a un | avanmanos )

contar con los instrunentos y demas inpl ementos de uso excl usivo que sean necesari 0s

Para | os procedi mientos a ejecutar, considerando el tipo y forma del nedicanmento a
raccionar.

] En el caso que |as | abores de fracci onam ento sean realizadas en forma
sinmul t anea por dos o nméas personas, |a farmacia deberéa contar con estaciones de
trabaj o que aseguren |a independencia de cada operaci 6n. Las estaci ones deberan
estar separadas entre si por una barrera fisica de material |iso e inperneable, de
facil |inpieza y desinfeccion.

~La labor de fraccionam ento debera realizarse por producto medi ante un proceso
continuo, lo que incluye la recolecciédn de |los materiales y el nedicanento a
fraccionar, asi cono |a extracci 6n de | as uni dades requeridas y su di sposicién en
el envase destinado al paciente.

Ant es de proceder con una segunda operaci 6n, |la superficie de trabajo debe
quedar despejada y |os productos sobrantes del procedimento anterior deben ser
al macenados en su envase respectivo u otro adecuado; debiendo evitar en todo nonento
confusi ones, intercanbios o contam naci6n. ] ]

Sol o Podrén fracci onarse envases de nedi canent os cuya fecha de expiraci 6n, a
noment o del expendi o, sea superior a |los seis meses. )

El personal que desarrolle |abores de fraccionanm ento deberd ajustarse a | os
procedi m ent os respecti vos.

ARTI CULO 40 B.- Una vez fraccionados, |os productos deberan contenerse en un
envase de nmaterial y capaci dad adecuados a su conteni do, debi danente rotul ado y
sell ado medi ante cinta de seguridad adhesiva o sinmilar. )

La rotul aci 6n del envase de productos fracci onados podra realizarse por
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i npresi 6n, tinbrado o etiquetado, sienpre de manera indeleble y legible, utilizando
caracteres del tipo "ARIAL" u otros tipos rectilineos sengjantes, y de un tanafio
nminimp de cuerpo “7". La infornacion a consignar en |os rotul os de | os envases
deber & indicar al menos |o siguiente:

- Nunero correlativo de fraccionan ento, con indicaci 6n de afio con | os dos

al ti nos dLgltos. )

- Nonbre y Rut del paciente.

- Datos del Producto:

- Denomi naci 6n_Conmun | nt er naci onal

- Forma farmacéutica y dosis.

- Dosificaci 6n y canti dad.

- Via de adm nistraci 6n. )

- N° de registro sanitario del nedicanento

- N° o nuneros de |ote del nedicanento. )

- Fecha de venci m ento del medicamento. En caso de que se fraccione més de un
| ote de un nedi canento, se deberd indicar solo |a fecha nmas proéxi ma

- Nonbre, tel éfono y direcci 6n del establ ecim ento.

Todo envase de un producto fracci onado debera contener |a siguiente frase;
"Para mayor informaci 6n, consulte a su prescriptor o quimco farmaceéutico. Visite
www. i spch.cl y www. minsal.cl".

. ARTICULO 40 C. - En los establ eci mi entos donde se fraccione deberan existir
registros, fisicos o digitales, por cada receta di spensada, |os que seran de
responsabi | i dad del Director Técnico respectivo. Este registro permtira la
trazabilidad de | os productos dispensados y debera mantenerse actualizado y
di sponi bl e para su fiscalizacién

~ El registro de fraccionani ento de envases debera considerar al menos |os
si gui entes datos: ) ) ) )
1. N° correlativo/afio asignado en |a farmacia para cada fracci onam ento.
2. Fecha del fraccionam ento. )
3. Nonbre, RUT y tel éfono del paciente.
4. Nonbre y RUT del prescriptor
5. Medi canento prescrito.
6. Datos del producto: ) i ) )
. Denomi naci on conun internaci onal y nonbre de fantasia, si |o hubiere
i, Forma_ farmacéutica y dosis.
ii. Cantidad. ) ) ) )
. N° o NUneros de registro sanitario del nedicamento
. N° o Naneros de |ote del nedicanento.
9. Fecha de vencim ento del nedi canmento segun |ote. )
10. Nonbre del quimco farmacéutico que efectud o superviso e
fracci onani ent o. . ) ] ) )
. 1 Nonmbre de |a persona que realizé el fraccionanmiento, si fuere diferente de
anterior.

i
!
i
5
8

Los regi stros no podran ser alterados con enm endas, ni dejar espacios en
bl anco entre | as anotaciones; sin perjuicio que se realicen |as correcciones que se
requi eran, dejando la evidencia de la mismay la firma del que autorizé el canbio
y/ 0o anul aci 6n del registro.

ARTi CULO 40 D.- El Director Técnico de la farmacia debera velar por |a
correcta ejecuci on de cada una de |as actividades de fraccionanm ento que se
reallcep; debi endo existir para ello procedi m entos establ eci dos y conoci dos por su
personal . ] o

Para estos efectos, se deberéd contar con procedi m entos docunentados sobre a
nenos | as siguientes materi as:

Al macenani ento de | os_nedi canentos a fraccionar.

Recepci 6n al macenani ento de naterial de envase. ] ]

Fases del fraccionam ento, desde |a preparaci 6n de |la estaci 6n de trabajo
hasta el envasado final y posterior despeje de la zona

Envasado y rotul ado.

Di spensaci on

Hi gi ene del personal. ) ) ) )

q Procedi mientos y nedi das de protecci 6n para evitar |a contam naci 6n de

producto, ) ]

Li npi eza general del sector de fraccionam ento.

Document aci 6n y regi stros.
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ARTI CULO 40 E.- En la dispensaci 6n que realice el Director Técnico de
establ eci m ento, o quien éste supervise, de nedi canentos que hayan sido fracci onados
deber& entregar, de forma verbal, la informaci 6n al paciente o adquirente acerca
del producto que adquiere, incluyendo |as correspondi entes instrucciones de
adm ni straci on, segun |a prescripcion que se trate. Ademas, debera entregar
junto con |os productos di spensados, |os respectivos folletos de infornmacion a
paciente, autorizados en el registro sanitario.

ARTI CULO 40 F.- El Mnisterio de Salud evaluara |a inplenmentacion y

cunplimento de los articulos 40 a 40 E. o ) )

~ Atal efecto y de acuerdo con el articulo 47 del Codigo Sanitario, el
M ni sterio, mediante una norma técnica, establecerd | os datos estadisticos de
rel evancia para |l a realizaci 6n de di cha eval uaci 6n. Respecto de |l os cual es el
Instituto de Salud Publica de Chile | e proporcionard infornmaci 6n de acuerdo a | os
ant ecedentes que recabe senestral mente de |las farmacias, en el ejercicio de su
funci 6n de control sanitario de |os productos farnacéuti cos.

.21, Sustituyase en el inciso prinero del articulo 41, la frase "al Secretaria
Regi onal M nisterial de Salud" por "al Instituto de Salud Pablica". i

22, Sustituyase en el inciso tercero del articulo 41, la frase "la Secretaria
Regional Mnisterial de Salud" por "el Instituto de Salud Publica". ]

23. Sustituyase en el inciso final del articulo 41, la frase "la Seremi

conpetente”, por "el Instituto". i o o

24, Sustituyese el inciso prinero del articulo 42, por |os siguientes incisos
prinmero y segundo nuevos, pasando |os actual es incisos segundo y tercero a ser
tercero y cuarto, respectivanente:

"ARTI CULO 42.- El Instituto de Salud Publica fijara semestral nente |os turnos
de [aslfazga0|as, | os que seran obligatorios, sin perjuicio de |o dispuesto en e
articulo .

~ Para_ la aplicacion del presente reglanento, se entenderd por turno |la apertura
obligatoria de una farmacia en un horario determinado, el que se realizard previa
asi gnaci 6n medi ante resol uci 6n del Instituto, con la finalidad de asegurar una
adecuada di sponi bilidad de medi canmentos, en dias inhébiles y feriados |egales y en
horari o nocturno.".

25. Sustitayase en el inciso final del articulo 42 |la frase "un periodico de
la localidad para su publicaci én" por |a siguiente: )
di 1 "en al guno de |os nedios de conunicaci on existentes en | a | ocalidad para su
i fusion”

26. Reenpl acese el articulo 43° por el siguiente:

"ARTI CULO 43.- El Instituto de Salud Pablica notificard a |os Directores
Técni cos de |las farmacias, personalmente o por carta certificada, |os turnos que
deberan cunplir en el senestre correspondiente. Sin perjuicio de |o indicado, |os
Directores Técnicos podréan ser notificados nediante correo el ectrénico, si de
n?ne{a previa ellos hubi esen informado una direcci 6n el ectroéni ca para di chos
ef ect os.

~ Cual quiera sea el nmedio de notificacion, ésta deberéa efectuarse en la prinera
qui ncena de | os nmeses de dicienbre y junio de cada afio."

27. Incorp6ranse, a continuaci 6n del articulo 44, |los siguientes articulos
44 Ay 44 B

"ARTI CULO 44 A - Para |os efectos de la fijacion de los turnos, el Instituto
deber & consi derar datos pobl acional es, asi conp | a cantidad de farmaci as, al macenes
farmacéuticos y establ ecim entos de salud existentes en la localidad y sus
respectivos horarios de atenci 6n al publico, asi conp su accesibilidad.

Para o anterior, el Instituto debera considerar aspectos geograficos y de
transporte, relacionados con |a accesibilidad de | a poblacion a | os establ eci m entos
sefial ados en el inciso anterior y a |os nedios de transporte publi co.

_En las |l ocal i dades donde existan farnacias de urgencia, |os turnos que asigne e
Instituto no podran exceder de |a nedi anoche.

ARTI CULO 44 B.- En aquellos lugares donde no existan establ ecinientos de
expendi o de nedi canentos al publico, el Mnisterio de Salud adoptara |as nedi das
necesarias para |a adecuada di sponi bilidad de féarmacos, a través de |os
est abl eci mi entos de salud.". o

28. Sustituyase el articulo 45, por el siguiente:
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"ARTI CULO 45. - Ninguna farmacia podréd eximrse de los turnos fijados por el
Instituto de Salud Publica. No obstante, en casos debi damente calificados, el
Instituto podra suspender el cunplinmento del turno por el tienpo que estine
prudenci al , designando en su reenplazo otra farmacia que | o haga.

Sin perjuicio de | o expuesto, tratandose de aquellas farmacias que se ]
encuentren instaladas al interior de otros establ ecinientos de nayor tanafio Y sin
acceso i ndependiente a vias de uso publico, no dera fijarseles turnos mas all &
de las condiciones y horario de atenci 6n al publico del establ eci m ento donde
estan insertas; en estos casos el turno deberéd fijarse respecto de |as farnacias
cercanas a tal es establ eci m entos.

Asim smo, un director técnico de un establ ecimento podra acordar con otro,
encargado de un establecimento simlar, el traspaso de | a obligaci6n de realizar un
turno asi gnado, previa autorizaci 6n del Instituto.

Las farmacias nmbviles itinerantes estaran exinidas de |la realizaci 6n de
turnos.".

29. Incorpérase el siguiente Parrafo VI al Titulo Il

"Parrafo VI o )
De la Informaci 6n de precios

ARTI CULO 45 A - Las Farmaci as deberan garantizar en materia de expendi o de
productos farmacéuticos, la transparencia, el acceso a la informacion y |la
veracidad de la msna. Para estos efectos, infornmaran | os precios de | os productos y
| as denmés caracteristicas rel evantes que nas adel ante se regul an

ARTI CULO 45 B.- La informaci 6n de | os precios de | os productos farmacéuticos
que se encuentren di sponi bl es para su expendi o, deberé ser sumi nistrada al publico
por nedi os que aseguren su entrega clara, oportuna, transparente, veraz y susceptible
de ser conprobada. Queda prohibida cual quier expresién o torma de presentaci 6n de
I a informaci 6n que induzca a error o engafio al adquirente, o que favorezca el uso
de un producto por sobre otro; por ejenplo, distorsionando o inpidiendo |a
conparaci 6n entre dos o mas al ternativas.

La informaci 6n de precios de |os demas productos que se expendan en una
Farmaci a, se regiran por |las normas general es que regulan esta nmateri a.

ARTI CULO 45 C.- Las Farmaci as deberan contar con una |lista de precios de
productos farmacéuti cos pernanentenente actualizada y accesi ble al puablico de form
directa, sin restricciones, ni intervencion de terceros, salvo que ésta sea
requerida por el consultante.

La lista de precios de productos farnmacéuticos disponibles para el expendio,
deber & contener |a siguiente infornacion: ) o o )
a) Nombre del principio activo bajo su denom naci 6n contun i nternaci onal
b) Dosis por forma farnmacéutica. )
c) Denominaci 6n de fantasia si la tuviera. )
d) Titular del registro del producto farnmacéutico. ]
~e) Presentaci on, 1ncluyendo el contenido, expresado en numero de dosis o
uni dades para cada una de sus presentaci ones di sponi bl es.
El precio del producto dispuesto a |la venta.
El precio por unidad de nedida.
Si el producto es bioequival ente.

] Asimisnmo, la |lista debera ordenarse agrupando | os productos que contengan un
n}?ng,Pr|n0|p|o activo y dosis por forma farmacéutica y dentro de éstos, por orden
al f abéti co.

~ Los nedi cament os de conbi naci 6n o conpuestos por una asociaci 6n de dos o tres
princi pios activos deberan listarse en orden al fabético de acuerdo a la formla
descrita en sus rotul os.

En el caso de nedi canent os cu%a conposi ci 6n i ncorpora mas de tres principios
activos, la lista de precios no deberd indicar su conposicio6n, sino que agruparlos
de acuerdo a su categoria terapéutica. ] ] ]

Se entenderé cono precio por unidad de nedida, el precio del producto por dosis
posol 6gica. En el caso de formas farnmacéuticas |iquidas o sinilares, el precio por
uni dad de nedi da se indicard por cada cien mlilitros.

_ARTI CULO 45 D.- La obligacio6n de informar |os precios podra cunplirse a
través de | os siguientes nedl os:
a) Lista inpresa, o o )
b) Dispositivos el ectroénicos que permitan Ia Fpnf
alis

L OSI | . oni ¢ Ita directa del adquirente,
sin intermediarios ni restricciones, nobstrando

u
a de precios y/o pernitiendo

- |
Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 23-Dic-2015



http://www.leychile.cl/

—-®
- II

e {“h\

Biblioteca del Congreso Nacional de Chi Legislacion chilena

consul tas sobre | a m sna.

Los dispositivos el ectrénicos deberan cunplir con | as exigencias establ ecidas
en el articulo 45 Cy pernmitir |a busqueda por el nonbre del producto o principio
activo nostrando todos | os resultados que contengan el misnp principio activo y dosis
por forma farmacéutica, en el orden y forna establ eci dos en este Regl anmento.

Adermas, la lista de Bre0|os podr& publicarse en el sitio web de
establ ecimento, si |o hubiere.

ARTI CULO 45 E. - Trat andose de nedi canentos de venta directa, ubicados en
estanterias u otros dispositivos simlares de acceso directo al puablico, |os
est abl eci m entos deberan infornmar adenés de su,PreC|o, el val or por unidad de
nmedi da, ya sea en el misno producto o junto a é

_ARTI CULO 45 F.- Todo nedi canento di sponi bl e Para su expendi o debera indicar el
precio en su envase, el cual debera ser susceptible de conprobaci 6n en |as
correspondi entes |istas de precios. ] ]

_La indicacion del precio en | os envases de | os nedi canmentos debera realizarse
por inpresioén, escrituracion o etiquetado. La actividad de inpresio6n o etiquetado
podra realizarse en la msma farmacia o en otro establecimento autorizado para e
acondi ci onami ent o, al nacenani ento, distribuci 6n o expendi o de productos
farmacéuti cos, no requiriendo de autorizaci 6n especial para ello.

ARTI CULO 45 G - El rotulado de |os precios constard en | os envases, de acuerdo
alas S|EU|entes regl as: ) ) ) )
] a | precio debera ser claro, legible y escrito con sustancias o nedi os de
i mpresi 6n indel ebl es.

_b) Los caracteres deberan ser del tipo Arial u otros tipos rectilineos
sene%antes, de un tamafio ninino de cuerpo "10". Sin perjuicio de lo anterior, en
las Tarnacias y otros establ eci mi entos de expendi o de nmedi canentos al publi co,
podra escribirse manual nente el precio de |os productos que se ofrezcan, Ya sea
sobre etiquetas adhesivas o directanente sobre sus envases, para |lo cual Ta
esgL!turaC|én debera realizarse con trazos rectos y sinples, enpleando nuneros
ar 4bi gos.

) g) La indi caci 6n del precio no podré cubrir u obstaculizar |la informacion que
obl i gatori amente deben contener |o0s envases de | os nedi camentos, de acuerdo a su
respectivo registro sanitario y a la reglanentaci 6n correspondi ente.

ARTICULO 45 H.- No les sera aplicable a | os preparados nagistrales y a |los
roduct os que requi eran Para su di spensaci 6n un proceso de fraccionam ento previo,
a obligacion relativa al rotul ado de precios, sin perjuicio de |a obligacion de

entregg_oportuna de tal informacion, conforne al presente Regl anento.

Asim sno, a | os_productos que requieran para su di spensaci 6n un proceso de

fraccionam ento previo, tanmpoco les regira | o dispuesto en la letra f), de
articulo 45 C. "

30. Sustituyase el articulo 56, por el siguiente:

~"ARTI CULO 56.- Al macén farmacéutico es todo establecimento o parte de él
destinado a |la venta de | os siquientes productos:

a) Medi camentos de venta directa. o ’

b) Medi camentos de venta bajo receta médica que se sefialan en el Titulo X de
presente reglanento. ) i ) o )

c) El enentos nédi co-quirurgicos, de prineros auxilios y de curacio6n

Los al macenes farnacéuti cos podrén instal arse de nmanera i ndependi ente, con
acceso a vias de uso publico, o conpb un espacio circunscrito dentro de otro
est abl eci m ent 0.

La direccion técnica de estos establecimentos estara a cargo de un practico
de farmacia, quien debera desenpefiarl a durante todo su horario de funcionan ento,
siendo su ejercicio inconpatible en el nmisno horario, con |la de otro establ ecimiento
farnmacéuti co. ) ) ) ) )

En caso de ausencia tenporal del director técnico con ocasion de feriados
| egal es, perm sos superiores a 24 horas, licencias médicas u otros de senejante
natural eza, éste podré ser reenplazado por otro practico de farmacia, quien
debera notificar en forma previa o innediata al Instituto de Salud Publica de
Chil e, sefial ando el periodo en que desenpefiaré | as funci ones.

. Cuando el Director Técnico deba ausentarse por notivos justificados dentro de
su jornada | aboral, debera registrar dicha situacion conforne | o dispuesto en el
articulo 64 de este Regl anento.”

31. Modificase el inciso segundo del articulo 57, en el sentido siguiente: El
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punto aparte, pasa a ser una coma y a continuaci6n se agrega el siguiente texto:
'asi conp el fraccionam ento de envases de nedi camentos.”

32. Modificase el articulo 58, en el sentido de renplazar en el inciso prinmero
la frase "a la correspondi ente Secretaria Regional Mnisterial de Salud" por "a
Instituto de Salud Publica"
33. Agrégase el siguiente inciso segundo al articulo 58:

_ "Para la exhibicién y posterior expendi o de nmedi camentos de venta directa en
repi sas, estanterias, gondolas, anaquel es, dispensadores u otros dispositivos
simlares de acceso directo al publico, se debera contar con autorizaci6n
sanitaria del Instituto de Salud Publica. IPuaI obl i gaci 6n correspondera para |la
nodi ficaci 6n de la planta fisica que, para [os msnps fines, soliciten |os
al macenes ya autorizados."

. 34. Modificase el articulo 59, en el sentido de reenplazar |a frase "a
Servicio de Salud correspondi ente" por "al Instituto de Sal ud Publica"

35. Modificase el articulo 60, en |os siguientes sentidos:

a) Reenpl acese en el inciso prinmero |a frase "al correspondi ente Servicio de
Sal ud" por "al Instituto de Salud Publica"
b) Elimnense | os incisos segundo y tercero.

~36. Introddzcase un nuevo inciso quinto en el articulo 61, de acuerdo a
si guiente tenor:
"A los al macenes farnmacéuticos | es seran aplicables |las siguientes nornas
contenidas en el Titulo Il de este regl anento:

a) Las referidas a | a exhibicién y expendio de nedi canentos de venta directa,
conforne a lo dispuesto en el articulo 14 A ] ]
] Las referidas al expendio de productos_farmaceuticos, contenidas en el
parrafo 1V, en |l o que sea conpatible con este Titulo.
c) La asignacion y cunplimento de turnos del Parrafo V.
d) La Infornmaci 6n" de precios, del Parrafo Vl.".

37. Sustituyase el articulo 62, por el siguiente:

. "ARTICULO 62.- Los al macenes farnacéuticos estaran obligados a mantener en
exi stencia, en forma pernmanente y sienpre disponible al publico, |os productos que
se indiquen en el Petitorio Farmacéutico Mnino de Medicamentos correspondiente,
det er mi nado medi ante resol uci 6n del Mnistro de Salud, todo conforme a | o dispuesto
en los articulos 94 y 101 del Codigo Sanitario.”

38. Sustituyase el articulo 63, por el siguiente:

" ARTI CULO 63. - Los al macenes farmacéuticos di spondran de al nenos una copia
del siguiente naterial de consulta, el que estara ubicado en un espaci o debi danente
identiticado y de libre acceso

1. Del presente Reglanmento y del Reglanmento del Sistema Nacional de Control de
Product os Farmacéuticos de Uso Humano. ] ] ]
2. Bl Fornulario Nacional de Medicanentos y de su Petitorio M ninmp
Far maceéeuti co. ) )
3. Las nonografias de groductos farnmacéuti cos de venta directa, aprobadas por
EQEP!UCIOH del nistro de Salud, de oficio o a propuesta del Instituto de Sal ud
Ubl i ca.
4. Listado de Farmacias cercanas, con su nonbre y | ocalizaci6n
5. Listados de: ) ) ) )
) {. Los productos que deben denostrar bioequival encia, de acuerdo a |la normativa
vi gent e.

J ii. Los nedi camentos que ya han denostrado bioequivalencia. El |istado debera
estar ordenado de acuerdo a su principio activo y dosis por forma farnacéutica y
actualizada al nenos durante los 5 prineros dias de cada nmes, conforme a la
i nfornaci 6n di sponible en | a pagina web del Instituto de Sal ud Publica.

_ Asinisnmp, les seran aEIicabIes a | os al macenes_farnmacéuticos | as nornas
sefial adas en |l os incisos 2°, 3° y 4° del articulo 17 del presente reglanento."

39. Sustituyase el articulo 64, por el siguiente:
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_ "ARTICULO 64.- El Al macén Farmacéutico debera poseer |os siguientes
regi stros oficiales:

a) De inspecci6n, para |os _efectos sefial ados en el articulo 19, vy
b) De reclanos, para | o sefal ado en el articulo 22.

Estos registros deberan estar foliados y previanente autorizados por e
Instituto de Salud Publica de Chile, debiendo mantenerse a su di sposiclon en todo
nomento y circunstanci a. ) ) o

. Las denunci as estanpadas en el Libro de Reclanps que digan relaci 6n con
cal idad, seguridad y eficacia de |os productos farmacéuticos que se expenden en el
al macén, asi conp con | a disponibilidad de aquel |l os considerados en su Petitorio
M ni no Farmacéutico, deberén ser contestadas dentro de plazo maxino de 3 dias
8orcﬁ!|D rector Técnico del establecimento con copia al Instituto de Salud Publica
e ile.".

40. Incorporese, a continuacion del articulo 79, el siguiente articulo 79 A

"ARTICULO 79 A - Los establecimentos de asistencia nédica abierta y cerrada
que_incorporen nedi canentos a la prestaci 6n de salud y que cuenten con farmacia o
boti quin, podran disponer, por si o por terceros autorizados, de servicios de
admi ni straci on, fraccionam ento y entrega de nedi canentos, confornme a |la norma
técni ca que se apruebe nedi ante decreto del Mnisterio de Sal ud."

41, Reenpl 4zanse | os incisos segundo y tercero del articulo 94 por |os
si gui entes i nci sos segundo, tercero y cuarto nuevos: )

"La nom na se presenta con su nombre genérico, correspondiente a la
denoni naci 6n contin | nternacional; su forma farnmacéutica y la dosis contenida en |la
m sna.

Sin perjuicio de |a obligacién establecida en el articulo 62 de este
reglamento, en el A macén Farnmacéuti co podran expenderse | os nedi canentos que
contengan el nisnmo principio activo y dosis por torma farmacéutica que |os indicados
en |l a nom na, independiente de su dehoninaci 6n o nonbre de fantasi a. )

Los al macenes farnmacéuti cos pueden expender |os productos farmacéuticos de
"Venta Baj o Receta Medica" y nmientras subsista esta condicion en el respectivo
registro sanitario, que se contienen en |a siguiente ném na

Grupo |
01.02 Anestesicos locales
idocama (clorhdrato Gel topico 2%
Lidocama (clorhidrato) el topico 2
Solucion oral 4%
Spray 10%
pra)

Grupo 2

02.01 Analgésicos no opiiceos

Diclofenaco (sodico) Supositorio mfantl 12,5 mg
Comprimido 50 mg

Metamizol sodico Solucion inyectable 0.5 g/ml
02.03 antigotosos

Alopurinol Comprimido 100 mg
Grupo 3

03.01 Antihistaminicos H1

Clorfenamina Comprnimido 4 mg

Solucion inyectable 10 mg/ml
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Loratadina

03,03 Glucocorticoides
Prednisona

Grupo 5

05.00 Anticonvulsivantes v antiepilépticos
Carbamazepina

Fenitoina (sodica)

Grupo 6
06.01 Antihelminticos intestinales
Mebendazol

06.02 Antibacterianos
06.02.01 Beta lactamicos
Amoxicilina

Bencilpenicilina

Benzatina bencilpenicilina

Cloxacilina ( sodica)

06.02.04 Macrélidos
Entromicina (etilsuccinato)

06.02.05 Sulfonamidas
Cotrimoxazol

06.02.07 otros antibacterianos
Cloranfenicol

06.04 Antifingicos
Clotrimazol

Nistatina

06.05 Antivirales
06.05.01 Antiherpéticos
Aciclovir

06.06 Antiprotozoarios
Metronidazol

Grupo 9
09.01 Antianémicos
Ferroso gluconato

Grupo 11
11.01 Antianginosos
Atenolol

Isosorbida dinitrato
Nitroglicerma
Propranolol (clorhidrato)

11.02 Antiarritmicos
Digoxina

11.03 Antihipertensivos
Enalapril (maleato)

Hidroclorotiazida
Losartan (potdsico)
Metildopa

11.06 Hipolipidemiantes
Atorvastatina
Gemfibrozilo

Comprimido 10 mg
Jarabe 5 mg/5 ml

Comprimido 5 mg

Comprimido 200 mg
Comprimido 100 mg

Comprimido 100 mg
Suspension oral 100 mg/S ml

Cépsula 500 mg

Polvo para suspension oral 500 mg/Sml
Polvo para solucién inyectable 1000000 UI
Polvo para solucion inyectable 2000000 UL
Polvo para solucion

invectable 600000 Ul

Polvo para solucién inyectable 1200000 UL
Polvo para solucion inyectable 2400000 UT
Capsula o comprimido 250 mg

Capsula o comprimido 500 mg

Polvo para solucién inyectable 500 mg

Comprimido 500 mg

Comprimido smt 400 + tmp 80 mg
Comprimido smt 800 + tmp160 mg
Suspension oral smt 200 mg + tmp 40 mg/5 ml
Solucion inyectable smt B0 mg + tmp 16 mg/ml

Solucion oftdlmica 0.5%
Ungiiento oftilmico 1%

Ovulo o comprimido vaginal 100 mg
Crema 2%

Suspension oral 100,000 uyml
Comprimido 100.000 ui
Comprimido vaginal 100,000 ui
Pomada 100.000 ui'g

Crema 5%

Comprimido vaginal 500 mg
Comprimido 250 mg
Comprimido 500 mg

Solucién oral para gotas 200 mg/ml

Comprimido 50 mg
Comprimido 100 mg
Comprimido sublingual 5 mg
Comprinido 0.6 mg
Comprimido 10 mg
Comprimido 40 mg

Comprimido 0,25 mg

Comprimido 5 mg
Comprimido 20 mg
Comprimido 50 mg
Comprimido 50 mg

Comprimido 250 mg

Comprimido 20 mg
Comprimido 300 mg
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Grupo 12

12.01 Antimicdticos
Griseofulvina

12.02 Antiinfecciosos
Bacitracina + neomicina

Grupo 15

15.01 Diuréticos tiazidicos
Hidroclorotiazida

15.02 Diuréticos de asa
Furosemida

Grupo 16

16.01 Antificidos y otros medicamentos antiulcerosos
Famotidina

16.02 Antieméticos

Metoclopramida

Dompendona

16.04 Antiespasmodicos

Atropina sulfato

Papaverina (clorhidrato)

16.06 Medicamentos usados en la diarrea
Loperamida

Grupo 17

17.01.01 Glucocorticoides
Betametasona

Clobetasol (propionato)
17.03 Anticonceptivos
Levonorgestrel

Levonorgestrel+Etinilestradiol
17.04 Estrogenos

Estrogenos conjugados

17.06 Medicamentos usados en el tratamiento de la
diabetes mellitus
Clorpropamida

Insulina humana

Insulina humana

Metformina (clorhidrato)
Tolbutamida

17.07.01 Preparados de troides
Levotiroxina sodica

17.07.02 Medicamentos antitiroideos
Propiltiouracilo

Grupo 18
18.04 Antiglaucomatosos
Timolol (maleato)

18.05 Midridticos y ciclopléjicos
Atropina sulfato

Grupo 20

20.01 Neurolépticos antisicoticos

20.01.01 Fenotiazinicos

Clorpromazimna

20.02 Medicamentos usados en el trastomo del animo
20.02.01 Antidepresivos

20.02.01.02 Inhibidores de la recaptacion de serotonina
Sertralina

Grupo 21

21.01 Broncodilatadores

21.01.01 Agonistas selectivos beta 2
Salbutamol (sulfato)

21,02 Glucocorticoides
Beclometasona (dipropionato )

Grupo 22

22 .02 Electrolitos
Potasio gluconato
Grupo 23

23.01 Vitaminas
Vitaminas A-C-D

Comprimido 500 mg

Pomada 5 mg + 500 ui'g

Comprimido 50 mg

Comprimido 40 mg

Comprnmido 40 mg

Solucion oral para gotas 2 mg/ml
Supositorio 30 mg

Solucién inyectable 1 mg/ml
Solucion inyectable 40 mg/ml

Comprimido 2 mg

Comprimido 0.6 mg
Crema 0,05%

Comprimido 0,75 mg
Comprimido 1.5 mg
Comprimido 0,15 mg + 0,03 mg
Comprimido 0,625 mg
Comprimido 250 mg

Solucion inyectable 100 Ul/ml Cristalina
Suspension inyectable 100 Ul/ml
Comprimido 850 mg
Comprimido 500 mg
Comprimido 0,05 mg
Comprimido 0,1 mg

Comprimido 50 mg

Solucién oftilmica 0.25%
Solucion oftalmica 0,5%

Solucién oftalmica 0.5%

Compnmido 25 mg

Comprimidos 50 mg

Jarabe 2 mg/5 ml
Suspension para inhalacion
oral 100 meg/dosis
Comprimido 2 mg
Comprimido 4 mg

Aerosol para inhalacion 100 meg/dosis

Elixir 31.2%

Solucion oral para gotas (segin formula)”.
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Articul o 2°.- Reenpl &zase el inciso primero del articulo 32, del decreto
suprend N° 405, de 1983, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento de
Product os Psi cotropicos, por el siguiente:

~ "ARTICULO 32.- Los cirujanos dentistas podrén prescribir preparados
psicotropicos de la lista |V. Ademads, podran adquirir en farnacias dichos
preparados, en una cantidad no superior a 150 uni dades posol 0gi cas, para
admnistrarlos directanente a sus pacientes, En este caso, el expendi o de estos
product os deber& efectuarse directamente a |a persona de estos profesionales,
nedi ante el uso de recetas de su propi edad, |as cual es deberan | ndicar que el o
expendi o se solicita para el uso no personal sino para el ejercicio de su profesion
en terceros a | os que presta servicios, quedando dichas recetas retenidas, previa
i ndi vi dual i zaci 6n del profesional, y registrada en el libro al que alude e
articulo 18° de este reglanento, registro que se dispondria en una seccion
especi al destinada a estas inscripciones.”

Articulo 3°.- hmdifigyese el decreto supremp N° 3, de 2010, del Mnisterio
de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistenma Nacional de Control de |os Productos
Far macéuti cos de Uso Humano, en la siguiente forna:

1. Reenpl dazase el nuneral 25 del articulo 5° por el siguiente:

~ "Envases clinicos: Aquellos destinados al uso en establecimentos de asistencia
nmédi ca y farmaci as, para ser administrados o entregados a pacientes o adquirentes,
segun _corresponda. ) ] ] )
Este ti po de envases de nedi canent os, ademas podran ser fraccionados en
farmaci as o establ eci m entos asistenciales en conformdad a |a normativa vigente.

2. Reenpl azase el inciso prinero del articulo 200, por el siguiente:

"Articulo 200°.- La publicidad que podréa realizarse de | as especial i dades
farmacéuti cas de venta directa, sera solo aquella autorizada previanmente por el
Instituto de Salud Publica. La publicidad podra reproducir sol anmente el contenido
exacto, total o parcial, de los folletos de informaci 6n al paciente y rotul os, que
hayan si do aprobados en el respectivo registro sanitario.”

3. Derdégase el inciso segundo del articulo 201
4. Reenpl 4zase el inciso final del articulo 203, por el siguiente:

"Para estos efectos, el Instituto requerira a guien corresponda, |os textos de
| a publicidad e informaci 6n de tales productos y ordenara el cese y/o retiro

i nmedi ato de | a publicidad, pudiendo adenmas, nediante resol uci 6n fundada, suspender
el registro sanitario.”

5. Agrégase, a continuaci 6n del articulo 207, el siguiente articulo 207 A

"Articulo 207 A - Seran responsables de |la realizaci 6n de publicidad no
autorizada, ademas de los titulares de |los registros, todas aquellas personas )
naturales o juridicas que participen en |a difusién de dicha publicidad y que, sin
medi ar su actuaci 6n, ésta no se hubi ese podido Ilevar a cabo.".

6. Elimnanse |os incisos segundo y tercero del articulo 214.
7. Reenpl dzase el articulo 221 por el siguiente:

_"ARTICULO 221°.- EI Mnisterio de Salud, nediante decreto, aprobara |a norma
técnica que determne | os productos que requieren denpstrar su equival encia
terapéutica, estableciendo las listas de |os principios activos y de |os productos
farmacéuti cos que serviran de referencia de |os nisnos, cuando corresponda; |o que
podra hacer a proposicion del Instituto. o o

No requeriran denostrar bi oequi val encia | as especi al i dades farmacéuticas
contenpl adas en las letras b), c), d) e), del articulo 10° del presente
regl amento, ni tanpoco |os preparados farnacéuticos. o

Asi m sno, por decreto del Mnisterio se aprobara |a norma técnica que
establ ezca | os criterios técnicos necesarios para determ nar | os productos
farmacéuti cos que requi eran denostrar equival encia terapéutica. )

Las normas y demas procedimentos para |la realizacion de | os estudios de
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tica, en | os casos

bi odi sponi bilidad asi conp | os estudi os de equival enci a terapéu C
rio, o que podra hacer

que correspondan, seran establ eci dos por decreto del Mniste
a proposicl 6n del Instituto.

Articulo Transitorio.- Las nodificaciones a que se refieren |os nuneral es 18,
30 y 42, todos del articulo 1 de este decreto, entraran en vigencia en el plazo de
6 nmeses contado desde su publicaci 6n

Anot ese, tonese razon y publiquese,- M CHELLE BACHELET JERI A, Presidenta de
| a Republica,- Jaime Burrows Oyarzun, Mnistro de Salud (S).

ranscri bo para su conociniento decreto afecto N° 1 de 02-01-2015.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzuln, Subsecretario de Sal ud Publica.
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