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MODI FI CA DECRETO N° 466, DE 1984, DEL M NI STERI O DE SALUD,
QUE APRUEBA REGLAMENTO DE FARVACI AS, DROGUERI AS, ALNMACENES
FARMACEUTI COS, BOTI QUI NES Y DEPOSI TOS AUTORI ZADOS

Nim 49.- Santiago, 28 de octubre de 2019.
Vi st os:

Ley N° 20.724, que nodifica el Cddigo Sanitario en
mat eri a de regul aci 6n de farmacias y nedi canentos; e
decreto con fuerza de ley N0 725, de 1967, Cdadigo
Sanitario; decreto con fuerza de ley N0 1, de 2005, de
M nisterio de Salud, que fija el texto refundi do, coordinado
y sistemati zado del decreto ley N 2.763, de 1979, y de las
leyes N° 18.933 y N° 18.469; decreto N° 466, de 1984, de
M ni sterio de Salud, que aprueba reglanento de farmaci as,
droguerias, almacenes farnacéuticos, botiquines y
depésitos autorizados, y en la resolucién N 7, de 2019,
de Contraloria General de |a Republica, que fija normas
sobre exenci 6n del tréanmite de toma de razoén, y

Consi der ando:

1° Que, el Libro Cuarto del Codigo Sanitario sefial a
en su articulo 96°, inciso cuarto, que nediante uno o nas
regl anent os expedi dos por el Presidente de |a Republica a
través del Mnisterio de Salud, se determ naran |as nornmas
sanitarias que regulen, entre otras materias, el
fracci onam ento de productos farnacéuticos.

2° Que, asimsno, el articulo 129 A en su inciso
tercero establ ece que un decreto del Mnisterio de Sal ud
sefial ard las normas para la correcta ejecuci 6n de
fracci onam ento, |las cuales seran obligatorias para | os
i nportadores, fabricantes y distribuidores de nedicanentos y
para | as farnmacias.

3° Que, el servicio de fraccionam ento, asimsnp, debe
ser di spuesto por |os establ ecimentos de salud que presten
asi stencia médica abierta y cerrada, que incorporen
nedi canentos a |l a prestaci 6n de salud, ya sea por si o por
terceros

4° Que, atendidas las normas citadas en |os
consi derandos anteriores, se observa que |la |ley considera a
fracci onam ento conmo un procedi m ento esencial en rel aci 6n
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al tratam ento normativo de | os productos farmacéuticos
rel evando su inportancia junto con la inportacién
i nternaci 6n, farmacovigilancia, entre otros.

5° Que, lo anterior inplica que debe asegurarse |la
i ncorporaci 6n de necani snbos que permitan garantizar |a
entrega del servicio de fraccionamento, de tal forma que
| os establ ecimientos no se vean inpedidos de cunplir con
ell o, contribuyendo con el objetivo de reducir el precio de
| os nedi canentos al permitir adquirir unicanente |las dosis
para el tratamento y no todas |as uni dades que contiene el
envase.

6° Que, asimisno, la posibilidad de pernmitir que un
tercero realice el servicio de fraccionaniento, pernmite a
| as farnmaci as pequefias cunplir con |as exigencias
est abl ecidas en el reglanento, |o cual no obstaculiza su
funci onami ento y genera un inpacto nmayor de la politica
publica destinada a reducir el precio de | os nedi cament os.

7° Que, atendidas |as normas anteriores y teniendo
presentes las facul tades que ne confiere el articulo 32 N
6 de la Constitucién Politica de la Republica, dicto el
siguiente

Decr et o:

Articulo dnico: Mdificase el decreto N 466, de
1984, del Mnisterio de Salud, que aprueba reglanmento de
farmaci as, droguerias, almacenes farnmacéuticos, botiquines
y depésitos autorizados, en |os siguientes sentidos:

I. En el articulo 1, incorpo6ranse |as siguientes
nodi fi caci ones:

a. Agrégase |la expresion ", el fraccionamento" a
continuaci 6n de |l a pal abra "oficinal es"
b. Agrégase la oracion ", segln corresponda" a

conti nuaci 6n de | a pal abra "boti qui nes"

Il. En el inciso segundo del articulo 8, agrégase
l uego de |l a expresion "establecimento," y antes de |la
frase "e inportar productos farnmacéuticos", |la oracién
"adquirir para su dispensaci 6n productos farnmacéuticos en
envases clinicos".

I1l. En el articulo 14, incorpérense |las siguientes
nmodi fi caci ones:

a. En su inciso segundo, elininase el literal "D' que
aparece a continuaci 6n de |a palabra "farnmacéuti cos"

b. Agréganse | os siguientes incisos cuarto y quinto,
nuevos, pasando el actual inciso cuarto a ser sexto:

"Ademéds, la farnacia debera contar con el servicio de
fracci onani ento, sea por ella nmisma o nediante servicio
prestado por un tercero.

En caso que el fraccionam ento sea realizado por un
tercero, este deberd ser autorizado previanente por la
Secretaria Regional Mnisterial de Salud, debiendo dar
cunplimento al articulo 14 bis y a todas | as normas que se
aplican para el fraccionamiento realizado por el msno
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establ eci mi ento, sefal adas en el presente reglanento.”
I V. Agrégase el siguiente articulo 14 bis, nuevo: NOTA

"Articulo 14 bis.- Para el fraccionaniento, se debera
contar con un sector circunscrito, debidanente diferenciado
de las otras secciones del establecinmento y destinado
excl usivamente a |l a ejecuci 6n del fraccionani ento.

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

El sector deberé& disponer de una superficie de
material liso e inperneable, de féacil linpiezay
desi nfecci 6n. Asim sno, tener acceso directo a un | avananos
y contar con los instrunentos y demas inpl enmentos 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 |as | abores de fraccionanm ento sean
reali zadas en forma simultéanea por dos o més personas,
debera contar con estaciones de trabajo que aseguren |la
i ndependenci a de cada operaci 6n. Las estaci ones deberan
estar separadas entre si por una barrera fisica de
material liso e inperneable, de facil linpiezay
desi nf ecci on.

La | abor de fraccionam ento deber& realizarse por
product o nmedi ante un proceso continuo, o que incluye |la
recol ecci 6n de los nateriales y el nedicanento a
fraccionar, asi conb |a 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 operaci6n, |la
superficie de trabaj o debe quedar despejada y | os productos
sobrantes del procedimento anterior deben ser al nacenados
en su envase respectivo u otro adecuado, debi endo evitar en
t odo noment o confusi ones, intercanbi os o contani naci é6n

S6l o podréan fracci onarse envases de nedi canent os cuya
fecha de expiraci 6n, al nomento del expendi o, sea superior
a |l os seis neses.

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

V. Agrégase, a continuaci 6n del articulo 19, el
siguiente articulo 19 A nuevo:

"Articulo 19 A - El registro de fracci onam ento de
envases podra ser fisico o digital y debera indicar e
fraccionani ento reali zado por cada receta dispensada

Este registro pernmitira la trazabilidad de |os
product os di spensados y el estableciniento que realice la
venta de nedi canent os debera mantenerl o actualizado y
di sponi bl e para su fiscalizacién. Sera responsabl e de
éste el Director Técnico respectivo.

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

1. N° correlativo y afio asignado en la farmaci a para
cada fraccionam ento.

2. Fecha del fraccionam ento.

3. Nonbre, RUT y tel éfono del paciente.
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4. Nonbre y RUT del prescriptor.
5. Medi canento prescrito.
6. Datos del producto:

i . Denom naci 6n conun internacional y nonbre de
fantasia, si |o hubiere.

ii. Forma farmacéutica y dosis.

iii. Cantidad.

7. N° o nunmeros de registro sanitario de
medi cament o.
8. N° o nuneros de | ote del nedicanento
9. Fecha de venci m ento del nedi camento segun | ote.
10. Nonmbre del quimco farmacéutico que efectud o
supervi s6 el fracci onam ento.
11. Nonbre de |l a persona que realizé6 e
fraccionanm 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 de lo anterior, podréan realizarse |as
correcciones que se requieran, dejando |la evidencia de |la
msma y la firma del que autorizd el canbio o anul aci 6n
del registro.".

VI. En el articulo 24, agrégase el siguiente inciso
segundo y altino, nuevo:

"El Director Técnico sefialado en la letra e) se
entendera referido a un quinco-farnmacéutico o
farnmacéuti co, cuando el fraccionaniento sea realizado
nmedi ante conveni o con un tercero."

VIl. En el articulo 40, incorpérense |as siguientes
nmodi fi caci ones:

a. En su inciso prinmero, sustitlyase |a expresion
"director técnico", por la oracion "Director Técnico o
quim co farmacéutico, segun sea el caso,"

b. En su inciso segundo, agrégase |luego de |la

expresion "Director Técnico" y antes de la frase "o a
qui en este supervise", la oracioén "o quimco
farmacéuti co, segun sea el caso,"

VIII. Elininanse los articulos 40 Ay 40 C.

IX. En el articulo 40 D, agrégase, a continuaci 6n de
la frase "El Director Técnico de la farnacia", |a oracion

"o quimco farmacéuti co, segln sea el caso,"

X. En el articulo 40 E, agrégase a continuaci 6n de
| a coma que precede a |la palabra "establecimento", la
expresi 6n "quimco farmacéutico”

XI. En el inciso prinero del articulo 40 F, agrégase
a continuacion de |la palabra "articulos" y antes de |la
expresion "40 a 40 E', la frase "14 bis, 19 A y".

XIl. En el articulo 45 A, agrégase a continuaci 6n de
la frase "informaran |l os preci os de | os productos" y antes
de la oracién "y |l as demds caracteristicas rel evantes que
mas adel ante se regulan."”, la frase "por envase y por cada
uni dad posol 6gi ca"
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XIIl. En el inciso prinero del articulo 50, agrégase
a continuaci on de |la palabra "fracciona" y antes de |la
expresi on "y distribuye", la frase "por si o por un
tercero,".

XI'V. En el inciso segundo del articulo 52, literal b),
agr égase antes del punto y coma (;) la expresiéon ", sea

por si misnmo o nediante convenio con un tercero"

XV. En el inciso segundo del articulo 57, elimnase
la frase final ", asi conmb el fraccionam ento de envases de
medi cament os".

XVI. En el articulo 61, agrégase el siguiente inciso
segundo, nuevo, pasando | os actual es incisos segundo,
tercero, cuarto y quinto, a ser tercero, cuarto, quintoy

sext o, respectivanente:

"Adenas, el alnmacén farnmacéutico que quisiera contar
con el servicio de fraccionaniento, sea por el misno o
nedi ante servicio prestado por un tercero, debera cunplir
con lo establecido en el articulo 14 inciso quinto y 14 bis
del presente reglanmento, sobre condiciones para e
fracci onam ento.".

XVIl. En el articulo 64, incorpéranse |as siguientes
nmodi fi caci ones:

a. En el inciso prinero, agrégase antes de | os dos

puntos (:) la expresion ", para efecto de los articulos
19, 19 Ay 22, segln corresponda"
b. En el inciso prinero, literal a), elininase la

frase "para |l os efectos sefial ados en el articulo 19, y".
c. Agrégase el siguiente literal b), nuevo, pasando e
actual a ser c):

"b) De fraccionam ento de envases, cuando
correspondi ere, y"

d. En el actual literal b), que ha pasado a ser c),

elinnase |la expresion ", para | o sefial ado en el
articulo 22".

XVIII. En el articulo 65, incorpérese el siguiente
literal c), nuevo, pasando |os actuales c), d), e) y f), a
ser d), e), f) y g), respectivanmente:

"c) Supervisar el fraccionam ento de nedi canent os,
cuando corresponda; "

Xl X. Agrégase el siguiente articulo tercero
transitorio:

"Articulo 3° Sin perjuicio de |as facultades
fiscalizadoras de |la autoridad sanitaria, |as farnacias,
droguerias, botiquines y al macenes farnacéuti cos que se
encuentren autorizados en confornidad a este reglanento, no
requeriran una nueva autorizaci 6n para ejecutar e
fracci onam ento de nedi camentos. El presente decreto
entrarda en vigencia segun se di spone a continuaci 6n

1. Al sexto nes de publicado el presente decreto, en e
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caso de farmacias o droguerias que no se encuentren
conprendi das dentro de aquellas de las que trata el inciso
segundo del articulo 2° de la |ley 20.416

2. Al noveno nes de publicado el presente decreto,
trat &ndose de farmaci as o droguerias catal ogadas conp
nedi anas enpresas segln | o dispuesto en el inciso segundo
del articulo 2° de la ley N 20.416

3. Al priner afio de publicado el decreto, en el caso
de farmaci as o droguerias que sean calificadas conp
m croenpresas 0 pequefias enpresas conforne a | o dispuesto
en el inciso segundo del articulo 2° de la ley N 20.416.

Para el calculo de los ingresos anual es de | os que
trata el inciso segundo del articulo 2° de la ley 20.416
se consideraran todos | os ingresos que haya obtenido |la
cadena de que se trate. Para estos efectos, se entendera
que fornman parte de la m snma cadena, aquellos
establ eci mi entos que conparten el nonbre principal y tengan
simlares signos distintivos, aunque |a propi edad de | os
| ocal es pertenezca a di stintas personas.

NOTA

El nuneral 1° de la Resolucién 11, Salud, publicada
el 05.08.2020, rectifica la presente norma en el sentido de
clarificar que el nuevo articulo 14 bis, se agrega a
continuaci 6n del articulo 14 y antes del articulo 14 A

Anét ese, toémese razén y publiquese.- SEBASTI AN
Pl NERA ECHENI QUE, Presidente de |a Republica.- Jaine
Mafal i ch Muxi, Mnistro de Sal ud.

Transcri bo para su conocimento decreto afecto N° 49,
de 28 de octubre de 2019.- Por orden de |a Subsecretaria de
Sal ud Pablica.- Saluda atentamente a Ud., Jorge Hubner
Garretén, Jefe de la Division Juridica, Mnisterio de
Sal ud.
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