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MODI FI CA DECRETOS SUPREMOS N° 466 DE 1984, REGLAMENTO DE
FARVACI AS, DROGUERI AS, ALMACENES FARVACEUTI COS, BOTI QUI NES
Y DEPCSI TOS AUTORI ZADCS, N° 405 DE 1983, REGLAMENTO DE
PRODUCTOS PSI COTROPI COS Y N° 3, DE 2010 REGLAMENTO DEL

S| STEMA NACI ONAL DE CONTROL 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 IV del Cddigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N0 725, de 1967, de este
M nisterio de Salud; la ley N0 20.724; |o establ ecido en
| os decretos suprenos N° 466 de 1984, N° 405 de 1983 y N°
3, de 2010, todos de esta Cartera de Estado y |l as facultades
que ne confiere el articulo 32 N° 6, de |la Constitucién
Politica de | a Republica

Consi der ando:

- Que con fecha 14 de febrero de 2014, entraron en
vigencia |l as nodificaciones al Cbdigo Sanitario

i ntroduci das por la ley N° 20.724.

- Que conforne a | as nodificaci ones introducidas por
di cho cuerpo normativo, se hace inperativo ajustar a la
nueva | egi sl aci 6n, 1os reglanentos referidos a | os
establ eci mi entos de Farnaci as, Droguerias, Al macenes

Far macéuti cos, Botiquines y Depdsitos Autorizados, asi
cono del Sistenma Nacional de Control de |os Productos
Far macéuti cos de Uso Humano.

- Que, asimsnmo, evaluada |as nodificaci ones que se

i ntrodujeron al decreto N° 405, de 1983, sobre Productos
Psi cotropicos, a través del decreto N° 46, de 2013

rel acionado con la facultad de | os cirujanos dentistas
podréan adquirir o prescribir |os nedi canentos que sean
necesari os para prestar atenci ones odont oest onat ol 6gi cas,
se ha estimado pertinente nejorar el alcance de |la
redacci 6n del inciso prinero del articulo 32 de ese

regl anent o.

- Que en nérito de lo anteriornente expuesto, dicto e
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si gui ent e:

Decr et o:

Articulo 1°.- Mdifiquese el decreto suprenp N°
466, de 1984, del Mnisterio de Salud, que aprueba el
Regl anent o de Farnaci as, Droguerias, Al nacenes
Far macéuti cos, Botiquines y Depésitos Autorizados, en |la
forma que a continuaci 6n se indica:

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

a) "que inparta el Mnisterio de Salud, nediante
resol uci 6n" por la siguiente: "que se indican en e
presente reglanmento”.

2. Sustituyase en el inciso prinmero del articulo 10,
la frase "Secretaria Regional Mnisterial de Salud", por la
siguiente: "lInstituto de Sal ud Publica"

3. Agrégase un nuevo inciso segundo al articulo 10,
pasando el actual inciso segundo a ser tercero, conforne a
si guiente tenor:

"Para | a exhibicidn y posterior expendio de
nedi cament os de venta directa en repisas, estanterias,
géndol as, anaquel es, di spensadores u otros di spositivos
simlares de acceso directo al publico, se debera contar
con autorizaci6n sanitaria del Instituto de Salud Pablica.
I gual obligaci 6n correspondera para |la nodificacién de |a
planta fisica que, para los nisnos fines, soliciten |as
farmaci as ya autorizadas".

4. Agrégase, a continuaci 6n 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, gondol as, anaquel es, dispensadores u otros
di spositivos sinmlares, se podran utilizar indistintanmente,
el producto propianente tal, el envase vacio, asi conp
otros dispositivos con i magenes o el enentos que |o
represent en.

Para estos efectos, las farnmaci as deberan contar con
una zona exclusiva y delinitada al interior de su
establ ecim ento, claranente identificada y que pernita el
acceso innediato a | os usuarios para ejercer |a decision
directa de conpra del nedicanento

La exhi bici 6n de nedi canentos propianente tal, deberé
consi derar nedi das de resguardo con el fin de evitar que
ni ios o i nfantes al cancen o nani pul en | os productos, para
|l o cual éstos se ubicardn a partir de una altura ninim
de un netro, debiendo di sponer adenmés de otras nedi das que
cunplan con la msnma finalidad.

Cuando se trate de | a exhibicidén de envases vacios,
éstos deberan incluir la | eyenda "Miestra de Exhibicién",
en al nenos una de las caras principales, en tamafio no
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inferior a un cuarto de la superficie de ésta y en un col or
gue contraste respecto de |os demas el enentos graficos de
envase.

Los el ementos representati vos que se enpl een para
exhi bir | os medi canentos de venta directa, deberan ser de
un tamafio de al nenos 7 por 11 centinetros y tener
i npresas o adheridas |las i mAgenes que sean copia fiel de la
cara principal del envase secundario o principal autorizado
por el Instituto de Salud Publica, para el nedicanento que
se trate.

Los nedi camentos o | os el ementos que | os representen
deber &n exhi birse indicando su precio y estar disponibles
para su venta, todo ello conforne al presente regl anento.

Asi m snp, 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 fornma
farmacéuti ca.

Para | os efectos de | o dispuesto en el inciso
precedente, se podran enplear |las siguientes categorias
terapéuticas, |as cual es deberan estar visiblenente
i denti fi cadas:

a. Medi camentos de uso oftélmco
b. Medi canent os anal gési cos, antiinflamatorios y
antipiréticos.
Medi canent os anti f ingi cos
Medi cament os antit usi vos
Medi cament os para nol estias gastrointestinal es.
Medi cament os anest ési cos | ocal es.
Medi canment os anti gri pal es.
Medi canent os anti al érgi cos.
Medi canent os anti sépti cos.
Vitam nas y mnerales
aros.

XTI TTemean

Las consi deraci ones para | a ubicaci 6n, presencia o
ausenci a de | os nedi canentos o | os el enentos que | os
representen en |las estanterias o dispositivos indicados en
este articulo, asi conp | os nmecani snbs o0 acci ones
destinados al incentivo a |la venta, tales cono afiches,
presencia de pronotores u otros sinilares, no podran
vul nerar | o dispuesto en el inciso 4° del articulo 100 de
Cédi go Sanitario".

5. Sustituyase el articulo 17 por el siguiente:

"ARTI CULO 17.- Las farmaci as di spondran de al nenos
una copia del siguiente material de consulta, el que estara
ubi cado en un espaci o debi danente identificado y de libre
acceso al publico:

1. Reglanmentos: de "Farnacias, Droguerias, Al nacenes
Far macéuti cos, Botiquines y Depdsitos Autorizados"; de
"Est upefaci entes"; de "Productos Psicotropicos"; y de
"Si stema Naci onal de Control de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano"

2. El Fornulario Nacional de Medicanentos y |os
Petitorios de Establ eci m entos de Expendi o Farnmacéuti cos.

3. Las nonografias de productos farnacéuticos de
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venta directa, aprobadas por resoluci6n del Mnistro de
Salud, de oficio o a propuesta del Instituto de Sal ud
Pabl i ca.

4. Listados de:

i. Los productos que deben denostrar bi oequival enci a,
de acuerdo a la normativa vigente.

ii. Los medi canentos que ya han denpstrado
bi oequi val encia. El |istado deberéa estar ordenado de
acuerdo a su principio activo y dosis por form
farmacéutica y actualizada al nenos durante los 5 prineros
dias de cada nes, confornme a la informaci 6n di sponible en
| a pagi na web del Instituto de Sal ud Publi ca.

Al nonmento de expender | os productos farnacéuticos
debera infornmarse al adquirente, conforne a la
prescripci 6n o requerimento, |la existencia de nedi cament os
i dentificados de acuerdo a su denoni naci 6n conn
i nternaci onal, especial nente, aquellos que forman parte de
petitorio mininmo al que se alude en el nuneral 2 del inciso
pr ecedent e.

Ademas de | o indicado en | os incisos precedentes, |as
farmaci as deberan contar con infografias instal adas en
espaci os visibles al publico, que prormuevan el uso raciona
de medi canentos, junto con pernitir la lectura de
advertenci as sobre el adecuado uso y dosificacion de |os
nmedi cament os con condi ci 6n de venta directa, reacciones
adversas a nedi camentos e infornaci 6n rel aci onada con
namer os tel ef6ni cos de |ineas existentes que provean
i nf or maci 6n toxicol 6gi ca de forma gratuita.

El textoy formato de las infografias obligatorias
seran aprobados por resoluci6n del Mnistro de Salud y
deberan contener al nenos |as siguientes nenciones:

"Antes de usar un nedi canento, |ea deteni danente |as
i ndi caci ones contenidas en su envase y folleto de
i nf or maci 6n al paci ente"

"Para mayor informaci 6n, consulte al profesiona
tratante y/o al quimco farnacéutico" vy,

"Para informaci 6n de nedi canentos y su uso raciona
visite ww.ispch.cl y ww. ninsal.cl".

6. Reenpl azase en el listado del inciso prinmero de
articulo 18, la expresion "- De recetas;" por |as
si gui ent es:

"De inspecci6n;
- De fraccionaniento 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 Pdblica y Ias
anot aci ones y observaci ones, si |as hubiere.

b) Anotar por el quimco farnacéutico, la fecha en la
que éste asune la Direccién técnica del establecimento y
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|l a de su térmno.

Las m smas anot aci ones hara el profesional que |lo
reenpl ace, en caso de ausencia tenporal con ocasi 6n de
feriados | egal es, perm sos superiores a 24 horas, licencias
nédi cas u otros de senejante natural eza; debi endo
conuni car, ademas, en forma previa o inmediata al Instituto
de Salud Pudblica de Chile, sefial ando el periodo en que
desenpefara | as funciones.

c) Registrar los notivos fundados de | as ausenci as del
Quim co Farnacéutico 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 funcionanm ento supere |a
jornada | aboral del profesional, éste debera ser
reenpl azado por otro quimco farnmacéutico, que asuma |as
responsabi | i dades y funciones del prinmero, en el horario
correspondi ente.".

9. Sustituyese la letra d) del articulo 24, por la
si gui ent e:

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

10. Sustitluyese la letra e), del articulo 24, por la
si gui ent e:

"e) Efectuar o supervisar el fraccionaniento de envases
de nedi camentos para |la entrega del nunero de dosis
requerido por |a persona, segin |la prescripcion de
prof esi onal | egal nente habilitado"

11. Reenpl azase | a denomninaci 6n del Parrafo IV de
Titulo Il, por la siguiente:

"Del expendi o, dispensaci6n y fraccionam ento de
productos farmacéuticos".

12. Sustituyese el articulo 32 por el siguiente:

"ARTI CULO 32.- El expendio de | os productos
farmacéuti cos se hara de acuerdo a | as condiciones de
venta aprobadas en | 0os respectivos registros sanitarios y
rotul adas en su envase, |as cual es pueden ser

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

Venta bajo receta retenida =RR, 0

Venta bajo receta cheque =RCH.'

PPk

13. Sustituyase el articulo 34 por el siguiente, que
pasa a ser articulo 33:

"ARTI CULO 33.- Para |os efectos del presente
Regl anent o, se entenderda por
1. Receta: El instrunento privado, grafico o
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el ectroéni co, nmediante el cual el profesional habilitado
para prescribir indica a una persona identificada y

previ anente eval uada, conp parte integrante del acto nédico
y por consiguiente de la relacién clinica, el uso y |las
condi ci ones de enpl eo de un producto farnmacéutico, por su
denom naci 6n contin i nternacional (D.C.1.) o su

denomi naci 6n de fantasia si lo prefiere.

En caso que en la prescripcion se individualice a
producto farmacéutico por su denom naci 6n de fantasi a,
debera agregarse, a nodo de infornaci én, Ia denom naci 6n
comin internacional correspondi ente, cuando existan
nedi cament os bi oequi val entes certificados, condicién que
por el solo efecto de la ley, autoriza el intercanbio de
producto prescrito, en los térm nos del inciso siguiente.

Si el nedicanento prescrito es de aquell os que deben
denostrar bioequival encia, |a dispensaci én se realizara en
los términos del articulo 34 de este Regl anmento.

2. Receta nmgistral: Aquella en que un profesiona
| egal rente habilitado para ello prescribe una foérnula
especi al para un paciente deterni nado, |a que debe
el aborarse en el nonento de su presentaci 6n

3. Receta Retenida: Aquella a través de la cual se
prescriben productos sujetos a esta condici6n de venta, |la
gue debera archivarse en el establecimento, conforme a lo
di spuesto en el articulo 21 del presente regl anento.

Cuando se trate de |la prescripci é6n de estupefacientes
y productos psicotrdpicos cuya condici 6n de venta es
receta retenida, ésta deberd ser inpresa y extendi da
confornme | o di sponen | os respectivos regl anent os.

4. Receta Cheque: Aquella por nedio de la cual se
prescriben productos estupefacientes o psicotrépicos y que
se extiende enpleando los formularios oficiales, graficos o
el ectroéni cos, conforne a |l o dispuesto en |os regl anmentos
respectivos.".

14. Incorpérese el siguiente articulo 34 nuevo:

"ARTI CULO 34.- La prescripcion del profesiona
i ndicard el periodo de tienpo necesario para e
tratam ento total o su repeticion periodica.

La prescripcion de | os productos a los que se refiere
el articulo 98 del Codigo Sanitario se regulara conforne
a |l o dispuesto en | os reglanentos especificos que rigen |la
materi a.

A su turno, el expendio de |os productos farnacéuticos
se haréd conforne a | a respectiva receta.

Sin perjuicio de lo anterior, si de acuerdo a la
normativa vigente el nedi canento prescrito es de aquell os
que deben denostrar bioequival encia, a solicitud del
requirente, el quimco farmacéutico podra, por si msno
0 en quien este del eqgue, expender cual quier otro
bi oequi val ente que contenga el nisnmp principio activo y
dosis por fornma farmacéutica. Tratandose de productos que
no requi eren denostrar bioequival encia se expendera
conforne a |l a receta.
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Al nmonento del expendio y tratandose de recetas que
prescri ban productos farnmacéuti cos no sujetos a contro
| egal, en éstas se debera dejar constancia de su despacho
nmedi ante tinbre del establecinento, conservando visibles
todas | as indicaciones sefial adas en el articulo 38.
Tr at andose de recetas cuya di spensaci 6n sea parcial o
peri ddica, al reverso del docunento deber& dejarse
constanci a de | os despachos realizados, indicando |a
cantidad de productos entregados y |a fecha de recepci 6n
con tinbre de |a farmacia.

El Mnisterio de Salud aprobara, nedi ante decreto, una
norma técni ca sobre "Buenas Préacticas de Prescripciony
Di spensaci 6n"

15. Agréguese, a continuacion del articulo 34, el
siguiente articulo 34 A

"ARTI CULO 34 A - Para efectos del expendio, |a Receta
podra ser extendida por nedico cirujano, cirujano
dentista, neédico veterinario, matrona o cual quier otro
prof esional |egal nente habilitado para hacerlo.”

16. Modifiquese el articulo 35, intercal A&ndose entre
| as pal abras "odont oest omat ol 6gi ca" y "sean", la siguiente
frase: "inmediata y/o para el trataniento posterior,".

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

"ARTI CULO 38.- El expendi o de medi camentos, cuya
condi ci 6n de venta es bajo receta sinple o receta retenida
se realizara contra ésta, sea grafica o electrénica
debi endo esta ultima contar con firma el ectroni ca avanzada
del facultativo autorizado, conforne |lo dispuesto en la |ley
Ne 19. 799.

Toda receta, grafica o electrénica, deberé contener
I a siguiente informaci 6n:

a) I ndividualizaci6n del profesional que |a extiende,
sefial ando su nonbre, nunero de | a cédul a de identi dad,
profesién, domcilio y en su caso, el Ninero del Registro
Naci onal de Prestadores Individuales de Salud, de la
Superi nt endenci a de Sal ud, indicado después de | a siguiente
sigla "REG SIS N°:". Estos datos deberan ser inpresos o
ti mbrados.

b) I ndividualizaci 6n del paciente, sefial ando su
nonbre, numero cédula de identidad y donmicilio.

c) La prescripcion, escrita o reproducida, en form
clara, legible y conpleta, debiendo contener: nonbre de
producto y su denom naci 6n comin internacional si fuera
distinta, dosis, forma farnacéutica y via de
adm ni straci 6n; dosificaci 6n o posol ogia, indicando e
interval o de admi nistraci én y periodo de tratam ento. En
| as recetas graficas, estos conteni dos deberan ser
consi gnados en letra inprenta.

Cuando se trate de fornulas magistrales |os
conponent es deberan i ndi carse con su denom naci 6n comin
i nternacional o quimica no permitiéndose claves o
abr evi at ur as.
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d) Cual qui er otra indicaci 6n, cuando corresponda, que
permita |la correcta adm ni straci 6n y adecuado tratam ento,
asi conop el uso racional del nedicanento prescrito.

e) Nonbre manuscrito o por tinbre, y firm de
pr of esi onal

f) Fecha en que se extiende |la receta.

Asi m snb, una norma técni ca aprobada nedi ante decreto
del Mnisterio de Salud determinard | os formatos
obligatorios a | os que debe ajustarse cada tipo de receta y
establ ecera las | eyendas y/ o sinbol os que deberan
contener para propender al uso racional de | os nedicanmentos
y la seguridad de | a nedicaci6n

Las recetas inpresas deberéan estar foliadas, y previo
a su uso, tinbradas por las Secretarias Regionales
M nisteriales de Salud o validadas nedi ante sistema
el ectrénico que deternmine el Mnisterio de Sal ud.

En el caso de las recetas el ectroénicas, el profesiona
que prescribe o las farmacias deberan entregar una copia de
la misma a solicitud del paciente a fin de que este pueda
hacer correcto uso de | os productos prescritos.

Tr at andose de prescripciones realizadas por un Medico
Veterinario, éstas quedan exceptuadas de contener |a
infornmaci 6n exigida en la letra b) del presente articul o,
debi endo en su reenplazo indicar el nonbre de |a persona
responsabl e del animal al cual estan destinados |os
productos farnmacéuti cos prescritos.

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

"ARTI CULO 39 A El propietario, el director técnicoy
el auxiliar de la farmacia en que se expenda un nedi canent o
diferente al indicado en la receta, contraviniendo |o
di spuest o en este Regl anmento, seran sanci onados conforne | o
di spuesto en el Libro Décino del Cbdigo Sanitario."

19. Reenpl 4zase el articulo 40, por el siguiente:

"ARTI CULO 40.- El fraccionanmiento de envases de
medi canent os deber& ser efectuado por el director técnico
0 supervi sado por éste cuando |a actividad sea realizada
por otro profesional o por auxiliares de farnacia.

Para efectos de este reglanento, se entendera por
fracci onam ento de envases de nedi canentos, el proceso por
el cual el Director Técnico o a quien éste supervise,
extrae desde un envase clinico el nunmero de uni dades
posol 6gi cas que se requieran, de acuerdo a |la prescripcion
emtida por un profesional conpetente, para su di spensaci 6n
al paciente, y entregandol e informaci 6n y orientaci 6n
sobre el tratam ento indicado

El fraccionam ento procedera en nedi canent os cuyo
envase prinmari o contenga de manera separada cada uni dad
posol 6gi ca, ya sea conteni endo una o varias dosis de
producto farnmacéutico que se trate.

Las Formas farnmacéuticas que podran fraccionarse
seran:

- Formas farnacéuticas |iquidas en todos sus tipos y
formas de admini straci 6n, dispuestas en envases primarios
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nonodosi s.

- Formas farnmacéuticas solidas, tales cono
conprimdos y capsul as en todos sus tipos.

- Formas Farnmacéuticas Sem sélidas, tales cono
Ovul os o supositorios.

- Polvos para reconstituir conmo sol uci 6n acuosa,
di spuestas en envases prinari os nonodosi s.

- Sistemas Terapéuticos Transdérmni cos y Parches.

Sin perjuicio de o anterior, no podran fraccionarse
| os product os estupefacientes y productos psicotrépicos,
regul ados en | os Regl anment os de Estupefacientes y de
Product os Psi cotropi cos conteni dos en | os decretos suprenps
N° 404 y N° 405, anbos de 1983, del Mnisterio de Sal ud,
respecti vanente.

Durante el proceso de fracci onam ento, |os envases
primari os podran mani pul arse nedi ante corte, divisiédn,
extracci 6n o separaci 6n, sin exponer la form
farmacéutica al anbiente, ni dafiar el alveolo o reservorio
en que ésta se encuentre.

Queda prohi bido fracci onar productos de conbi naci 6n,
product os oncol 6gi cos, radiof arnacos, hornonas y cual qui er
producto farnmacéutico cuya condici 6n de al nacenam ento sea
refrigerado o que sea fotosensible."

20. Incorpéranse los siguientes articulos a
conti nuaci 6n del articulo 40, 40 A, 40 B, 40 C, 40 D, 40 E
y 40 F:

"ARTI CULO 40 A. - Para fraccionar, la farmacia debera
contar en su planta fisica con un sector circunscrito,
debi danente diferenciado de | as otras secciones de
establ ecimento y destinado exclusivamente a | a ejecuci6n
de | os procedi m entos respectivos.

El acceso al sector de fraccionam ento se encontrara
restringido al publico en general

El sector debera di sponer de una superficie de
material liso e inperneable, de facil linpiezay
desi nfecci 6n. Asim snp, tener acceso directo a un | avamanos
y contar con los instrunentos y demas i npl enentos de uso
excl usi vo que sean necesari os para | os procedi nientos a
ej ecutar, considerando el tipo y forma del nedicanento a
fracci onar.

En el caso que |las | abores de fracci onam ento sean
realizadas en forma sinultanea por dos o nas personas, |la
farmaci a debera contar con estaciones de trabaj o que
aseguren | a i ndependenci a de cada operaci 6n. Las estaci ones
deber an estar separadas entre si por una barrera fisica
de material liso e inpernmeable, de féacil linpiezay
desi nf ecci on.

La | abor de fraccionaniento debera realizarse por
product o nmedi ante un proceso continuo, o que incluye |la
recol ecci 6n de los nmateriales y el nedicanento a
fraccionar, asi conb |la extracci 6n de | as uni dades
requeridas y su disposicion en el envase destinado a
paci ent e.

Ant es de proceder con una segunda operaci 6n, |la
superficie de trabajo debe quedar despejada y | os productos
sobrantes del procediniento anterior deben ser al nacenados
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en su envase respectivo u otro adecuado; debiendo evitar en
t odo nonment o confusi ones, intercanbi os o contamni naci 6n

S6l o podran fracci onarse envases de nedi canment os cuya
fecha de expiraci 6n, al nonento del expendio, sea superior
a | os seis meses.

El personal que desarrolle | abores de fraccionaniento
debera ajustarse a | os procedi m entos respectivos.

ARTI CULO 40 B.- Una vez fraccionados, |os productos
deberan contenerse en un envase de nmaterial y capacidad
adecuados a su conteni do, debidanente rotulado y sellado
medi ante cinta de seguridad adhesiva o sinilar.

La rotul aci 6n del envase de productos fracci onados
podra realizarse por inpresion, tinbrado o etiquetado,
sienpre de manera indeleble y legible, utilizando caracteres
del tipo "ARIAL" u otros tipos rectilineos sengjantes, y de
un tanmafio nininmo de cuerpo "7". La infornaci6n a
consignar en los roétul os de | os envases deberéd indicar a
menos | o siguiente:

- Nanero correlativo de fracci onam ento, con
i ndi caci 6n de afio con | os dos ultinpbs digitos.

- Nonbre y Rut del paciente.

- Datos del Producto:

- Denomi naci 6n Contun | nt er naci onal

- Forma farmacéutica y dosis.

- Dosificaci6n y cantidad.

- Via de administraci é6n.

- N° de registro sanitario del nedicanmento

- N° o nanmeros de |ote del nedicanmento

- Fecha de vencim ento del nedicanento. En caso de que
se fraccione mas de un lote de un nedi canento, se debera
i ndi car solo | a fecha mas préxi na

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

Todo envase de un producto fracci onado deberéa contener
la siguiente frase: "Para mayor informacion, consulte a su
prescriptor o quimco farnmacéutico. Visite ww.ispch.cl y
www. m nsal . cl".

ARTI CULO 40 C.- En | os establ ecim entos donde se
fracci one deberan existir registros, fisicos o digitales,
por cada receta di spensada, |os que seran de
responsabilidad del Director Técnico respectivo. Este
registro permtira la trazabilidad de | os productos
di spensados y debera mantenerse actualizado y di sponible
para su fiscalizacién.

El registro de fraccionam ento de envases debera
consi derar al nenos | os siguientes datos:

1. N° correlativo/afio asignado en |la farmacia para
cada fraccionam ento.
Fecha del fraccionam ento.
Nonbre, RUT y tel éfono del paciente.
Nonmbre y RUT del prescriptor
Medi cament o prescrito.
Dat os del producto:
. Denom naci 6n comin i nternacional y nonbre de
fantasia, si lo hubiere

Toeukwd
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ii. Forma farmacéutica y dosis.
iii. Cantidad.
7. N° o Nanmeros de registro sanitario de
nmedi canment o.
8. N° o Nuneros de lote del nedicanento
9. Fecha de vencim ento del nedi canmento segun | ote.
10. Nonbre del quimco farmacéutico que efectud o
supervi s6 el fraccionam ento.
11. Nonbre de |l a persona que realizé6 e
fraccionam ento, si fuere diferente del anterior

Los regi stros no podran ser alterados con enm endas,
ni dejar espaci os en blanco entre | as anotaciones; sin
perjuicio que se realicen | as correcci ones que se requieran,
dejando la evidencia de la misnma y la firma del que
autorizo el canbio y/o anul aci 6n del registro.

ARTI CULO 40 D.- El Director Técnico de |a farnacia
debera velar por la correcta ejecuci 6n de cada una de | as
activi dades de fracci onam ento que se realicen; debiendo
existir para ello procedi ni entos establ eci dos y conoci dos
por su personal

Para estos efectos, se deberd contar con
procedi m ent os docunentados sobre al menos |as siguientes
mat eri as:

Al macenam ento de | os nedi canmentos a fraccionar

Recepci 6n y al macenami ento de naterial de envase

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

Envasado y rotul ado.

Di spensaci 6n

Hi gi ene del personal

Procedi mi entos y nedi das de protecci én para evitar
| a contamni naci 6n del producto.

Li npi eza general del sector de fraccionan ento.

Docunent aci 6n y regi stros.

ARTI CULO 40 E.- En | a dispensaci 6n que realice e
Director Técnico del establecinmento, o quien éste
supervi se, de nedi canent os que hayan sido fracci onados
debera entregar, de fornma verbal, la informaci én a
paci ente o adquirente acerca del producto que adquiere,
i ncluyendo | as correspondi entes instrucciones de
adm ni straci 6n, segun |a prescripci én que se trate.
Adenmds, deberé entregar junto con | os productos
di spensados, |os respectivos folletos de informaci 6n a
paci ente, autorizados en el registro sanitario.

ARTICULO 40 F.- El Mnisterio de Salud evaluara |l a
i mpl ementaci én y cunpliniento de los articulos 40 a 40 E

A tal efecto y de acuerdo con el articulo 47 de
Cbédigo Sanitario, el Mnisterio, mediante una norma
técnica, establecera | os datos estadisticos de rel evancia
para |l a realizaci 6n de dicha eval uaci 6n. Respecto de |os
cuales el Instituto de Salud Pdblica de Chile le
proporcionarda infornmaci 6n de acuerdo a | os antecedentes
gue recabe senestral mente de las farmacias, en el ejercicio
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23. Sustitlayase en el inciso final del articulo 41,
la frase "la Serem conpetente", por "el Instituto"

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

"ARTI CULO 42.- E
senestral nente |l os turnos de | as farmaci as,
obligatorios, sin perjuicio de | o dispuesto en e
45,

Instituto de Salud Pdblica fijaré
| os que seran
articulo

Para | a aplicaci 6n del presente reglanmento, se
entendera por turno |la apertura obligatoria de una farmaci a
en un horario deterninado, el que se realizaré previa
asi gnaci 6n nedi ante resol uci 6n del Instituto, con la
finalidad de asegurar una adecuada di sponibilidad de
nmedi canentos, en dias inhédbiles y feriados legales y en
horari o nocturno.".

25. Sustituyase en el inciso final del articulo 42 la
frase "un periodico de la localidad para su publicaci én”
por la siguiente:

"en alguno de | os nedios de conunicaci 6n existentes
en la localidad para su difusién"

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

"ARTI CULO 43.- El Instituto de Salud Publica
notificara a los Directores Técnicos de |las farnacias,
personal mente o por carta certificada, |os turnos que
deberan cunplir en el senestre correspondiente. Sin
perjuicio de lo indicado, |1os Directores Técni cos podran
ser notificados mediante correo el ectrénico, si de manera
previa ellos hubiesen i nformado una direcci 6n el ectronica
para di chos efectos.

Cual qui era sea el nedio de notificaci én, ésta debera
ef ectuarse en la prinera quincena de | os neses de dicienbre
y junio de cada afo."

27. I ncorpoéranse, a continuaci on del articul o 44,
|l os siguientes articulos 44 Ay 44 B

"ARTI CULO 44 A - Para los efectos de la fijacion de
los turnos, el Instituto deberéa considerar datos
pobl aci onal es, asi conp | a cantidad de farmaci as, al nacenes
farmacéuticos y establ eci mi entos de salud existentes en |la
| ocalidad y sus respectivos horarios de atencién a
publico, asi conb su accesibilidad.

Para | o anterior, el Instituto deberé& considerar
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aspectos geograficos y de transporte, relacionados con |la
accesi bilidad de | a poblacion a | os establ eci m entos
sefial ados en el inciso anterior y a |os nedios de
transporte publico.

En | as | ocal i dades donde existan farmaci as de urgenci a,
| os turnos que asigne el Instituto no podréan exceder de |la
nmedi anoche.

ARTI CULO 44 B.- En aquell os |ugares donde no existan
est abl eci m entos de expendi o de nedi canentos al publico, el
M nisterio de Salud adoptaréa | as nmedi das necesarias para |la
adecuada di sponi bilidad de farmacos, a través de | os
establ eci mi entos de salud."

28. Sustitlayase el articulo 45, por el siguiente:

" ARTI CULO 45. - Ninguna farmacia podra eximrse de |os
turnos fijados por el Instituto de Salud Padblica. No
obstante, en casos debi danmente calificados, el Instituto
podr& suspender el cunplimento del turno por el tienpo que
estine prudencial, designando en su reenplazo otra farmaci a
que | o haga.

Sin perjuicio de | o expuesto, tratéandose de aquell as
farmaci as que se encuentren instaladas al interior de otros
est abl eci m entos de mayor tamafio y sin acceso independiente
a vias de uso publico, no podra fijarseles turnos nas
allda de las condiciones y horario de atenci 6n al publico
del establ ecimento donde estan insertas; en estos casos el
turno debera fijarse respecto de |as farmaci as cercanas a
tal es establ eci ni ent os.

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

Las farmacias nmdoviles itinerantes estaréan exim das de
la realizaci 6n de turnos."

29. Incorpérase el siguiente Parrafo VI al Titulo
I

"Parrafo Vi
De la Informaci 6n de precios

ARTI CULO 45 A - Las Farmaci as deberan garantizar en
mat eri a de expendi o de productos farnacéuticos, la
transparencia, el acceso a la informacién y |a veraci dad de
la misma. Para estos efectos, informardn | os precios de |os
productos y |l as demas caracteristicas rel evantes que nas
adel ante se regul an.

ARTI CULO 45 B.- La informaci 6n de |os precios de |os
productos farnmacéuti cos que se encuentren di sponi bl es para
su expendi o, debera ser suninistrada al puablico por nedios
que aseguren su entrega clara, oportuna, transparente, veraz
y suscepti bl e de ser conprobada. Queda prohi bida cual quier
expresion o forma de presentaci 6n de |a infornmaci 6n que
i nduzca a error o engafio al adquirente, o que favorezca el
uso de un producto por sobre otro; por ejenplo,

di st or si onando o i npi diendo | a conparaci é6n entre dos o nmas
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al ternativas.

La informaci 6n de preci os de | os demds productos que
se expendan en una Farnmacia, se regiran por |as nornas
general es que regulan esta materi a.

ARTI CULO 45 C.- Las Farnmmci as deberan contar con una
lista de preci os de productos farnmacéuticos pernmanentenente
actualizada y accesible al publico de forma directa, sin
restricciones, ni intervencién de terceros, salvo que ésta
sea requerida por el consultante.

La lista de precios de productos farmacéuticos
di sponi bl es para el expendio, debera contener |a siguiente
i nf or maci on:

a) Nonbre del principio activo bajo su denom naci 6n
comun i nt er naci onal

b) Dosis por fornma farmacéutica

c) Denoninaci 6n de fantasia si la tuviera.

d) Titular del registro del producto farnmacéutico

e) Presentaci 6n, incluyendo el contenido, expresado en
nunero de dosis o uni dades para cada una de sus
present aci ones di sponi bl es.

f) El precio del producto dispuesto a |la venta.

g) El precio por unidad de nedida.

h) Si el producto es bioequival ente.

Asimsno, la |lista debera ordenarse agrupando |os
product os que contengan un nmisnmo principio activo y dosis
por forma farnmacéutica y dentro de éstos, por orden
al f abéti co.

Los medi canent os de conbi naci 6n o conpuestos por una
asoci aci 6n de dos o tres principios activos deberéan
listarse en orden al fabético de acuerdo a la férnula
descrita en sus rétul os.

En el caso de nedi cament os cuya conposici 6n incorpora
mas de tres principios activos, la lista de precios no
debera indicar su conposicion, sino que agruparlos de
acuerdo a su categoria terapéutica

Se entenderéa conp precio por uni dad de nedida, el
preci o del producto por dosis posol 6gica. En el caso de
formas farnmacéuticas liquidas o simlares, el precio por
uni dad de nedi da se indicara por cada cien mlilitros.

ARTI CULO 45 D.- La obligacion de informar |os precios
podréa cunplirse a través de | os siguientes nedios:

a) Lista inpresa, o

b) Dispositivos electrénicos que pernmitan |a consulta
directa del adquirente, sin intermediarios ni restricciones,
nmostrando la lista de precios y/o pernmitiendo consultas
sobre la m sma.

Los dispositivos el ectréni cos deberan cunplir con | as
exi gencias establecidas en el articulo 45 Cy pernitir la
blisqueda por el nonbre del producto o principio activo
nostrando todos | os resultados que contengan el misno
principio activo y dosis por fornma farmacéutica, en e
orden y forma establ eci dos en este Regl anento.

Ademas, la lista de precios podr& publicarse en el
sitio web del establecinmento, si o hubiere.
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ARTI CULO 45 E.- Trat andose de nedi canentos de venta
directa, ubicados en estanterias u otros dispositivos
simlares de acceso directo al publico, |os
est abl eci m ent os deberan i nformar ademds de su precio, el
val or por uni dad de nedida, ya sea en el misno producto o
junto a él.

ARTI CULO 45 F.- Todo nedi canent o di sponible para su
expendi o deberd indicar el precio en su envase, el cua
debera ser susceptible de conprobaci 6n en |as
correspondi entes |istas de precios.

La indicaci 6n del precio en | os envases de | os
nedi canent os debera realizarse por inpresion
escrituraci on o etiquetado. La actividad de inpresion o
etiquetado podra realizarse en la msma farnacia o en otro
establ ecim ento autorizado para el acondi ci onam ent o,
al macenami ento, distribuci6n o expendi o de productos
farmacéuti cos, no requiriendo de autorizaci 6n especi a
para ello.

ARTI CULO 45 G - El rotulado de |os precios constara
en | os envases, de acuerdo a las siguientes reglas:

a) El precio deberd ser claro, legible y escrito con
sustanci as o nmedi os de i npresi 6n indel ebl es.

b) Los caracteres deberéan ser del tipo Arial u otros
tipos rectilineos senejantes, de un tamafio nini no de
cuerpo "10". Sin perjuicio de lo anterior, en las farnmacias
y otros establ eci mi entos de expendi o de nedi canentos a
publico, podr& escribirse nmanual nente el precio de |os
product os que se ofrezcan, ya sea sobre etiquetas adhesivas
o directanente sobre sus envases, para lo cual la
escrituraci on debera realizarse con trazos rectos y
si npl es, enpl eando naner os ar abi gos.

c) La indicacién del precio no podré cubrir u
obstaculizar la informaci 6n que obligatorianente deben
contener | os envases de | os nedicanentos, de acuerdo a su
respectivo registro sanitarioy a la reglanentaci 6n
correspondi ent e.

ARTI CULO 45 H.- No les sera aplicable a | os
preparados nagi strales y a | os productos que requieran para
su di spensaci 6n un proceso de fraccionaniento previo, la
obligaci 6n relativa al rotulado de precios, sin perjuicio
de I a obligaci 6n de entrega oportuna de tal informacién
conforne al presente Regl anento.

Asim snp, a | os productos que requi eran para su
di spensaci 6n un proceso de fracci onam ento previo, tanpoco
les regira lo dispuesto en la letra f), del articulo 45
cC"

30. Sustituyase el articulo 56, por el siguiente:

" ARTI CULO 56. - Al macén farmcéutico es todo
establecimento o parte de él destinado a la venta de |os
si gui ent es product os:

a) Medi canentos de venta directa.

b) Medi canentos de venta bajo receta nédi ca que se
sefial an en el Titulo X del presente reglanento.

c) El enentos nédi co-quirurgi cos, de prineros auxilios
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Los al macenes farnacéuti cos podran instal arse de
maner a i ndependi ente, con acceso a vias de uso publico, o
conpb un espacio circunscrito dentro de otro establ eci m ento.

La direcci6n técnica de estos establ eci m entos
estara a cargo de un practico de farmacia, quien deberéa
desenpefiarl a durante todo su horario de funci onam ent o,
siendo su ejercicio inconpatible en el msnmo horario, con |la
de otro establecimento farnmacéutico

En caso de ausencia tenporal del director técnico con
ocasi 6n de feriados |egal es, perm sos superiores a 24
horas, licencias nédicas u otros de senejante natural eza,
éste podra ser reenplazado por otro préactico de farmacia,
qui en deberéa notificar en forma previa o innediata a
Instituto de Sal ud Publica de Chile, sefial ando el periodo
en que desenpefiard | as funciones.

Cuando el Director Técnico deba ausentarse por notivos
justificados dentro de su jornada | aboral, debera registrar
di cha situaci 6n conforne | o dispuesto en el articulo 64 de
este Reglanmento.".

31. Modificase el inciso segundo del articulo 57, en
el sentido siguiente: El punto aparte, pasa a ser una conma y
a continuaci 6n se agrega el siguiente texto: "asi conp el
fracci onam ento de envases de nedi canent os. "

32. Modificase el articulo 58, en el sentido de
renpl azar en el inciso primero la frase "a la
correspondi ente Secretaria Regional Mnisterial de Sal ud"
por "al Instituto de Salud Puablica"

33. Agrégase el siguiente inciso segundo al articulo
58:

"Para | a exhibicién y posterior expendio de
nedi cament os de venta directa en repisas, estanterias,
géndol as, anaquel es, di spensadores u otros di spositivos
simlares de acceso directo al publico, se debera contar
con autorizacién sanitaria del Instituto de Salud PuUblica.
I gual obligacion corresponderd para |a nodificacion de |la
planta fisica que, para los msnps fines, soliciten |os
al macenes ya autorizados."

34. Modificase el articulo 59, en el sentido de
reenplazar la frase "al Servicio de Salud correspondiente
por "al Instituto de Sal ud Pablica"

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

a) Reenpl &cese en el inciso prinero la frase "a
correspondi ente Servicio de Salud" por "al Instituto de
Sal ud Pablica".

b) Elimnense los incisos segundo y tercero.

36. Introdizcase un nuevo inciso quinto en el
articulo 61, de acuerdo al siguiente tenor:
"A los al macenes farnacéuticos | es serén aplicables
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| as siguientes normas contenidas en el Titulo Il de este
regl anent o:

a) Las referidas a |la exhibicién y expendi o de
nmedi cament os de venta directa, confornme a | o dispuesto en e
articulo 14 A

b) Las referidas al expendi o de productos
farmacéuticos, contenidas en el parrafo IV, en |0 que sea
conpati ble con este Titulo.

c) La asignacién y cunpliniento de turnos del Parrafo
V.

d) La Infornaci on de precios, del Parrafo VI.".

37. Sustituyase el articulo 62, por el siguiente:

"ARTI CULO 62. - Los al macenes farmacéuticos estaran
obl i gados a nantener en existencia, en forma pernmanente y
si enpre di sponi ble al publico, |os productos que se
i ndi quen en el Petitorio Farmacéutico Mninm de
Medi cament os correspondi ente, determnm nado nedi ante
resol uci 6n del Mnistro de Salud, todo confornme a lo
di spuesto en los articulos 94 y 101 del Cbodigo
Sanitario.".

38. Sustituyase el articulo 63, por el siguiente:

"ARTI CULO 63.- Los al macenes farnacéuticos
di spondran de al nenos una copia del siguiente nmaterial de
consulta, el que estard ubicado en un espaci o debi danente
identificado y de libre acceso

1. Del presente Reglamento y del Reglanento del Sistena
Naci onal de Control de Productos Farnacéuticos de Uso
Humano.

2. El Fornulario Nacional de Medicanentos y de su
Petitorio Mnino Farmacéutico

3. Las nonografias de productos farmacéuticos de
venta directa, aprobadas por resolucién del Mnistro de
Sal ud, de oficio o a propuesta del Instituto de Sal ud
Pabl i ca.

4. Listado de Farmaci as cercanas, con su nonbre y
| ocal i zaci 6n.

5. Listados de:

i. Los productos que deben denostrar bi oequival enci a,
de acuerdo a la normativa vigente.

ii. Los nedi camentos que ya han denopstrado
bi oequi val encia. El |istado debera estar ordenado de
acuerdo a su principio activo y dosis por forma
farmacéutica y actualizada al menos durante los 5 prineros
dias de cada nmes, confornme a la informaci 6n di sponi ble en
| a pagina web del Instituto de Sal ud Publica.

Asim sno, |les seran aplicables a | os al macenes
farmacéuti cos | as normas sefial adas en | os incisos 2°, 3°
y 4° del articulo 17 del presente reglanmento."

39. Sustitlayase el articulo 64, por el siguiente:

"ARTIi CULO 64.- El Al macén Farnmacéuti co debera
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poseer | os siguientes registros oficiales:

a) De inspeccién, para | os efectos sefial ados en el
articulo 19, y
b) De reclanos, para | o sefalado en el articulo 22.

Estos registros deberan estar foliados y previamente
autori zados por el Instituto de Salud Publica de Chile,
debi endo nantenerse a su di sposici 6n en todo nonmento y
ci rcunst anci a.

Las denunci as estanpadas en el Libro de Reclanpbs que
di gan rel aci 6n con calidad, seguridad y eficacia de |os
productos farnmacéuticos que se expenden en el al macén
asi cono con | a disponibilidad de aquell os consi derados en
su Petitorio Mninmo Farmacéutico, deberan ser contestadas
dentro de plazo maxi no de 3 dias por el Director Técnico
del establ ecinmiento con copia al Instituto de Salud Publica
de Chile.".

40. Incorpo6rese, a continuaci 6n del articulo 79, el
siguiente articulo 79 A

"ARTI CULO 79 A - Los establ ecimentos de asistencia
meédi ca abierta y cerrada que incorporen nmedicanentos a la
prestaci 6n de salud y que cuenten con farnmacia o botiquin
podr an di sponer, por si o por terceros autorizados, de
servicios de adm nistraci 6n, fraccionaniento y entrega de
medi canent os, conforne a |la norna técnica que se apruebe
medi ante decreto del Mnisterio de Salud."

41. Reenpl azanse |l o0s incisos segundo y tercero de
articulo 94 por los siguientes incisos segundo, tercero y
cuarto nuevos:

"La ném na se presenta con su nonbre genérico
correspondi ente a | a denoni naci 6n comin internacional; su
forma farnmacéutica y la dosis contenida en la mnisna.

Sin perjuicio de la obligaci 6n establ ecida en e
articulo 62 de este reglanmento, en el Al macén
Far macéuti co podran expenderse | os nedi canent os que
contengan el misnmo principio activo y dosis por forna
farmacéutica que | os indicados en | a nonina, independiente
de su denoni naci 6n o nonbre de fantasia

Los al macenes farnmacéuti cos pueden expender |o0s
productos farnmacéuticos de "Venta Bajo Receta Médica" y
m entras subsista esta condicién en el respectivo registro
sanitario, que se contienen en |la siguiente néni na
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Grupo |
01.02 Anestésicos locales
Lidocaina (clorhidrato) Gel topico 2%
Solucion oral 4%
Spray 10%
Grupo 2
02.01 Analgésicos no opidceos
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 Comprimido 4 mg

Solucion inyectable 10 mg/ml
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Loratadina

03,03 Glucocorticoides
Prednisona

Grupo 5

05.00 Anticonvulsivantes y antiepilépticos

Carbamazepina
Fenitoina (sodica)

Grupo 6

06.01 Antthelminticos intestinales

Mebendazol

06.02 Antibacterianos
06.02.01 Beta lactimicos
Amoxicilina

Bencilpenicilina

Benzatina bencilpenicilina

Cloxacilina ( sodica)

06.02.04 Macrolidos
Entromicmna (etilsuccinato)

06.02.05 Sulfonamidas
Cotrimoxazol

06.02.07 otros antibacterianos
Cloranfenicol

06.04 Antifiingicos
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 (potasico)
Metildopa

11.06 Hipolipidemiantes
Atorvastatma
Gemfibroalo

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

Cipsula 500 mg

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

invectable 600000 Ul

Polvo para solucion inyectable 1200000 Ul
Polvo para solucion inyectable 2400000 UI
Capsula o comprimido 250 mg

Capsula o comprimido 500 mg

Polvo para solucién inyectable 500 mg

Compromido 300 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 80 mg + tmp 16 mg/ml

Solucion oftilmica 0.5%
Ungiiento oftdlmico 1%

Ovulo o comprimido vagmal 100 mg
Crema 2%

Suspension oral 100,000 ui‘ml
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

Solucion oral para gotas 200 mg/ml

Comprimido 50 mg
Comprimido 100 mg
Comprimido sublingual 5 mg
Comprimudo 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

Conmprimido 20 mg
Comprimido 300 mg
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Grupo 12

12.01 Antimicoticos
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

Domperidona

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 tiroides
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

Clorpromazina

20.02 Medicamentos usados en el trastomo del dnimo
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

Comprimido 500 mg
Pomada 5 mg + 500 ui'g

Comprimido 50 mg

Comprimido 40 mg

Comprimido 40 mg

Solucion oral para gotas 2 mg/ml
Supositorio 30 mg

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

Comprimido 50 mg

Solucion oftilmica 0,25%
Solucion oftalmica 0.5%

Solucion oftalmica 0.5%

Comprimido 25 mg

Comprimidos 50 mg

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

Aerosol para inhalacion 100 meg/dosis

Elixir 31.2%

Decreto 1, SALUD (2015)

Vitaminas A-C-D Solucion oral para gotas (segin formula)”.

Articulo 2°.- Reenpl 4zase el inciso prinmero del
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articulo 32, del decreto suprenp N° 405, de 1983, del
M ni sterio de Salud, que aprueba el Regl anmento de Productos
Psi cotr 6pi cos, por el siguiente:

"ARTI CULO 32.- Los cirujanos dentistas podran
prescribir preparados psicotropicos de la lista IV
Adenés, podréan adquirir en farmaci as di chos preparados, en
una cantidad no superior a 150 uni dades posol dgi cas, para
adm nistrarlos directanente a sus pacientes. En este caso,
el expendi o de estos productos debera efectuarse
directanente a | a persona de estos profesionales, nediante
el uso de recetas de su propi edad, |as cual es deberan
i ndicar que el expendio se solicita para el uso no persona
sino para el ejercicio de su profesion en terceros a |los
que presta servicios, quedando dichas recetas retenidas,
previ a individualizaci 6n del profesional, y registrada en
el libro al que alude el articulo 18° de este regl amento,
regi stro que se dispondra en una secci 6n especi al
destinada a estas inscripciones."”

Articulo 3°.- Mdifiquese el decreto suprenb N° 3,
de 2010, del Mnisterio de Salud, que aprueba el Reglanento
del Sistena Nacional de Control de |os Productos
Far macéuti cos de Uso Humano, en |l a siguiente forma

1. Reenpl dzase el nuneral 25 del articulo 5° por e
si gui ent e:

"Envases clinicos: Aquellos destinados al uso en
est abl ecimi entos de asistencia nédica y farnacias, para ser
adm ni strados o entregados a paci entes o adquirentes, segln
cor responda.

Este ti po de envases de nedi canent os, adenas podran
ser fraccionados en farmacias o establ eci m entos
asi stenciales en conformdad a |l a normativa vigente.

2. Reenpl 4&zase el inciso primero del articulo 200
por el siguiente:

"Articulo 200°.- La publicidad que podra realizarse
de | as especi al i dades farmacéuticas de venta directa, sera
s6l o aquel l a autorizada previanente por el Instituto de
Sal ud Puablica. La publicidad podra reproducir solanente e
conteni do exacto, total o parcial, de los folletos de
i nformaci 6n al paciente y rétul os, que hayan sido
apr obados en el respectivo registro sanitario.”

3. Derégase el inciso segundo del articulo 201

4. Reenpl 4zase el inciso final del articulo 203, por
el siguiente:

"Para estos efectos, el Instituto requerird a quien
corresponda, los textos de |la publicidad e informaci 6n de
tales productos y ordenara el cese y/o retiro i nnedi ato de
I a publicidad, pudiendo adenméds, nediante resol ucion
fundada, suspender el registro sanitario."

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

"Articulo 207 A - Seran responsables de |la
realizaci 6n de publicidad no autorizada, adenas de | os
titulares de |l os registros, todas aquell as personas
naturales o juridicas que participen en la difusion de
di cha publicidad y que, sin nmediar su actuaci 6n, ésta no
se hubi ese podido Ilevar a cabo."

6. Elimnanse |os incisos segundo y tercero de
articulo 214.

7. Reenpl azase el articulo 221 por el siguiente:

"ARTI CULO 221°.- El Mnisterio de Salud, nediante
decreto, aprobara la norma técnica que deternine |os
product os que requi eren denostrar su equival enci a
terapéutica, estableciendo las listas de |os principios
activos y de |l os productos farmacéuti cos que serviran de
referencia de | os msnpos, cuando corresponda; |o que podra
hacer a proposici én del Instituto.

No requeriran denostrar bioequival encia |as
especi al i dades farnmacéuticas contenpl adas en las letras b),
c), d) y e), del articulo 10° del presente reglanento, ni
tanpoco | os preparados farmacéuticos

Asi m sno, por decreto del Mnisterio se aprobara |la
norma técnica que establezca los criterios técnicos
necesari os para determ nar |os productos farnacéuticos que
requi eran denostrar equival encia terapéutica.

Las normas y demds procedi m entos para |a realizacion
de | os estudi os de biodisponibilidad asi conb | os estudios
de equival encia terapéutica, en | os casos que correspondan
seran establ eci dos por decreto del Mnisterio, |0 que
podra hacer a proposicién del Instituto.

Articulo transitorio.- Las nodificaciones a que se
refieren los nunerales 17, 29 y 41, todos del articulo 1 de
este decreto supreno, entraran en vigencia en el plazo de 6

meses contado desde su publicaci 6n. Decreto 92, SALUD
Except Glase de | o dispuesto en el inciso anterior, la Art. 1 N 1
norma contenida en el inciso 4° del articulo 38 del DS N° D.O 17.02.2016

466/ 84, introducido por el nuneral 17 del articulo 1° de

decreto supreno N° 1, de 2015, la que entrara en vigencia

el dia 30 de junio de 2017. Decreto 16, SALUD
Art. 1 N 1
D. O 16.06. 2016

Anét ese, tonese razén y publiquese.- M CHELLE
BACHELET JERI A, Presidenta de |la Republica.- Jaine Burrows
Oyarzun, Mnistro de Salud (S)

Transcri bo para su conocimento decreto afecto N° 1 de
02-01-2015.- Saluda atentanente a Ud., Jaine Burrows
Oyar zun, Subsecretario de Salud Publi ca.
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