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Ministerio de Salud

(IdDO 973837)
MODIFICA DECRETOS SUPREMOS N° 466, DE 1984, REGLAMENTO
DE FARMACIAS, DROGUERIAS, ALMACENES FARMACEUTICOS,
BOTIQUINES Y DEPOSITOS AUTORIZADOS, N° 405, DE 1983,
REGLAMENTO DE PRODUCTOS PSICOTROPICOS Y N° 3, DE 2010,
REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO

Nuam. 1.- Santiago, 2 de enero de 2015.
Visto:

Lo dispuesto en el Libro 1V del Codigo Sanitario, decreto con fuerza de ley
N® 725, de 1967, de este Ministerio de Salud; la ley N° 20.724; lo establecido en
los decretos supremos 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 la Republica,

Considerando:

- Que con fecha 14 de febrero de 2014, entraron en vigencia las modificaciones
al Codigo Sanitario introducidas por la ley N° 20.724.

- Que conforme a las modificaciones introducidas por dicho cuerpo normativo,
se hace imperativo ajustar a la nueva legislacion, los reglamentos referidos
a los establecimientos de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos,
Botiquines y Depdsitos Autorizados, asi como del Sistema Nacional de Control
de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano.

- Que, asimismo, evaluada las modificaciones que se introdujeron al decreto
N® 405, de 1983, sobre Productos Psicotropicos, a través del decreto N 46,
de 2013, relacionado con la facultad de los cirujanos dentistas podran adquirir
o prescribir los medicamentos que sean necesarios para prestar atenciones
odontoestomatologicas, se ha estimado pertinente mejorar el alcance de la
redaccion del inciso primero del articulo 32 de ese reglamento.

- Que en mérito de lo anteriormente expuesto, dicto el siguiente:

Decreto:

Articulo 1°.- Modifiquese el decreto supremo N° 466, de 1984, del Ministerio
de Salud, que aprueba el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depositos Autorizados, en la forma que a continuacion
se indica:
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1. Sustituyanse las siguientes frases contenidas en final del inciso primero del
articulo 8°:

a) “que imparta el Ministerio de Salud, mediante resolucion™ por la siguiente:
“que se indican en el presente reglamento™.

2. Sustituyase en el inciso primero del articulo 10, la frase “Secretaria Regional
Ministerial de Salud”, por la siguiente: “Instituto de Salud Pablica”.

3. Agrégase un nuevo inciso segundo al articulo 10, pasando el actual inciso
segundo a ser tercero, conforme al siguiente tenor:

“Para la exhibicion y posterior expendio de medicamentos de venta directa en
repisas, estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos similares
de acceso directo al piblico, se debera contar con autorizacion sanitaria del Instituto
de Salud Pablica. Igual obligacion correspondera para la modificacion de la planta
fisica que, para los mismos fines, soliciten las farmacias ya autorizadas™.

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

“ARTICULO 14 A: Para la exhibicion y posterior expendio de medicamentos
de venta directa en repisas, estanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros
dispositivos similares, se podran utilizar indistintamente, el producto propiamente
tal, el envase vacio, asi como otros dispositivos con imagenes o elementos que lo
representen.

Para estos efectos, las farmacias deberdn contar con una zona exclusiva y
delimitada al interior de su establecimiento, claramente identificada y que permita
el acceso inmediato a los usuarios para ejercer la decision directa de compra del
medicamento.

La exhibicion de medicamentos propiamente tal, deberd considerar medidas
de resguardo con el fin de evitar que nifios o infantes alcancen o manipulen los
productos, para lo cual éstos se ubicaran a partir de una altura minima de un metro,
debiendo disponer ademas de otras medidas que cumplan con la misma finalidad.

Cuando se trate de la exhibicion de envases vacios, éstos deberan incluir la
leyenda “Muestra de Exhibicion”, en al menos una de las caras principales, en
tamaiio no inferior a un cuarto de la superficie de ésta y en un color que contraste
respecto de los demas elementos grificos del envase.

Los elementos representativos que se empleen para exhibir los medicamentos
de venta directa, deberan ser de un tamafio de al menos 7 por 11 centimetros y
tener impresas o adheridas las imagenes que sean copia fiel de la cara principal del
envase secundario o principal autorizado por el Instituto de Salud Piblica, para el
medicamento que se trate.

Los medicamentos o los elementos que los representen, deberan exhibirse
indicando su precio y estar disponibles para su venta, todo ello conforme al presente
reglamento.

Asimismo, deberdn exhibirse en grupos de acuerdo a sus categorias terapéuticas
y dentro de éstas, cuando se trate de monodrogas, por principio activo y dosis por
forma farmacéutica.

Para los efectos de lo dispuesto en el inciso precedente, se podrin emplear las
siguientes categorias terapéuticas, las cuales deberan estar visiblemente identificadas:

Medicamentos de uso oftdlmico.

Medicamentos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos.
Medicamentos antifingicos.

Medicamentos antitusivos.

Medicamentos para molestias gastrointestinales.
Medicamentos anestésicos locales.
Medicamentos antigripales.

Medicamentos antialérgicos.

Medicamentos antisépticos.

Vitaminas y minerales.

Otros.
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Las consideraciones para la ubicacion, presencia o ausencia de los medicamentos
o los elementos que los representen en las estanterias o dispositivos indicados en
este articulo, asi como los mecanismos o acciones destinados al incentivo a la venta,
tales como afiches, presencia de promotores u otros similares, no podran vulnerar
lo dispuesto en el inciso 4° del articulo 100 del Cddigo Sanitario™.

5. Sustitayase el articulo 17 por el siguiente:

“ARTICULO 17.- Las farmacias dispondran de al menos una copia del siguiente
material de consulta, el que estara ubicado en un espacio debidamente identificado
y de libre acceso al pablico:

1. Reglamentos: de “Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos,
Botiquines y Depositos Autorizados™; de “Estupefacientes™; de “Productos
Psicotropicos™; y del “Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos
de Uso Humano™.

2. El Formulario Nacional de Medicamentos y los Petitorios de Establecimientos
de Expendio Farmacéuticos.

3. Las monografias de productos farmacéuticos de venta directa, aprobadas por
resolucion del Ministro de Salud, de oficio 0 a propuesta del Instituto de Salud Pablica.

4. Listados de:

i.  Los productos que deben demostrar bioequivalencia, de acuerdo a la
normativa vigente.

ii. Los medicamentos que ya han demostrado bioequivalencia. El listado
debera estar ordenado de acuerdo a su principio activo y dosis por forma
farmacéutica y actualizada al menos durante los 5 primeros dias de cada
mes, conforme a la informacion disponible en la pagina web del Instituto
de Salud Pablica.

Al momento de expender los productos farmacéuticos deberd informarse al
adquirente, conforme a la prescripcion o requerimiento, la existencia de medicamentos
identificados de acuerdo a su denominacidén comin internacional, especialmente,
aquellos que forman parte del petitorio minimo al que se alude en el numeral 2 del
inciso precedente.

Ademas de lo indicado en los incisos precedentes, las farmacias deberan contar
con infografias instaladas en espacios visibles al publico, que promuevan el uso racional
de medicamentos, junto con permitir la lectura de advertencias sobre el adecuado
uso y dosificacion de los medicamentos con condicion de venta directa, reacciones
adversas a medicamentos e informacion relacionada con niimeros telefonicos de lineas
existentes que provean informacion toxicoldgica de forma gratuita.

El texto y formato de las infografias obligatorias serdn aprobados por resolucion
del Ministro de Salud y deberan contener al menos las siguientes menciones:

+  “Antes de usar un medicamento, lea detenidamente las indicaciones
contenidas en su envase y folleto de informacion al paciente™;

+  “Para mayor informacion, consulte al profesional tratante y/o al quimico
farmacéutico™ y,

+  “Para informacién de medicamentos y su uso racional visite www.ispch.cl
y www.minsal.cl”.

6. Reemplizase en el listado del inciso primero del articulo 18, la expresion

“- De recetas;” por las siguientes:
- “De inspeccion;
- De fraccionamiento de envases™.

7. Reemplazase el articulo 19, por el siguiente:
“ARTICULO 19.- El registro de inspeccion estara destinado a:

a)  Registrar las visitas inspectivas que practiquen funcionarios del Instituto
de Salud Pablica y las anotaciones y observaciones, si las hubiere.

b)  Anotar por el quimico farmacéutico, la fecha en la que éste asume la
Direccion técnica del establecimiento y la de su término.

Las mismas anotaciones hara el profesional que lo reemplace, en caso de
ausencia temporal con ocasion de feriados legales, permisos superiores
a 24 horas, licencias médicas u otros de semejante naturaleza; debiendo
comunicar, ademds, en forma previa o inmediata al Instituto de Salud
Publica de Chile, sefialando el periodo en que desempefiara las funciones,

¢)  Registrar los motivos fundados de las ausencias del Quimico Farmacéutico
dentro de su jornada laboral™.

8. Intercalase en el articulo 23 el siguiente inciso tercero, dejando el actual
tercero como inciso final:
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“En el caso que el horario de funcionamiento supere la jornada laboral del
profesional, éste deberd ser reemplazado por otro quimico farmacéutico, que asuma
las responsabilidades y funciones del primero, en el horario correspondiente.”.

9. Sustitdyese la letra d) del articulo 24, por la siguiente:
*d) Promover el uso racional de los medicamentos™.

10. Sustitiyese la letra e), del articulo 24, por la siguiente:

“e) Efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para
la entrega del nimero de dosis requerido por la persona, segin la prescripcion del
profesional legalmente habilitado™.

11. Reemplazase la denominacion del Parrafo IV del Titulo 1, por la siguiente:
“Del expendio, dispensacion y fraccionamiento de productos farmacéuticos™.

12. Sustitiyese el articulo 32 por el siguiente:

“ARTICULO 32.- El expendio de los productos farmacéuticos se hara de
acuerdo a las condiciones de venta aprobadas en los respectivos registros sanitarios
y rotuladas en su envase, las cuales pueden ser:

Venta Directa, es decir, sin receta= VD,
Venta bajo receta simple =R;

Venta bajo receta retenida =RR, o
Venta bajo receta cheque =RCH.”.
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13. Sustitlyase el articulo 34 por el siguiente, que pasa a ser articulo 33:
“ARTICULO 33.- Para los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1. Receta: El instrumento privado, grifico o electronico, mediante el cual el
profesional habilitado para prescribir indica a una persona identificada y previamente
evaluada, como parte integrante del acto médico y por consiguiente de la relacion clinica,
el uso y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico, por su denominacion
comun internacional (D.C.1.) o su denominacion de fantasia si lo prefiere.

En caso que en la prescripeion se individualice al producto farmacéutico por su
denominacion de fantasia, deberé agregarse, a modo de informacion, la denominacion
comun internacional correspondiente, cuando existan medicamentos bioequivalentes
certificados, condicion que por el solo efecto de la ley, autoriza el intercambio del
producto prescrito, en los términos del inciso siguiente.

Si el medicamento prescrito es de aquellos que deben demostrar bioequivalencia,
la dispensacion se realizard en los términos del articulo 34 de este Reglamento.

2. Receta magistral: Aquella en que un profesional legalmente habilitado
para ello prescribe una formula especial para un paciente determinado, la que debe
elaborarse en el momento de su presentacion.

3. Receta Retenida: Aquella a través de la cual se prescriben productos sujetos
a esta condicion de venta, la que debera archivarse en el establecimiento, conforme
a lo dispuesto en el articulo 21 del presente reglamento.

Cuando se trate de la prescripcion de estupefacientes y productos psicotropicos
cuya condicion de venta es receta retenida, ésta debera ser impresa y extendida
conforme lo disponen los respectivos reglamentos.

4. Receta Cheque: Aquella por medio de la cual se prescriben productos
estupefacientes o psicotropicos y que se extiende empleando los formularios oficiales,
gréficos o electronicos, conforme a lo dispuesto en los reglamentos respectivos.”.

14. Incorporese el siguiente articulo 34 nuevo:

“ARTICULO 34.- La prescripcion del profesional indicaré el periodo de tiempo
necesario para el tratamiento total o su repeticion periodica.

La prescripcion de los productos a los que se refiere el articulo 98 del Codigo
Sanitario se regulara conforme a lo dispuesto en los reglamentos especificos que
rigen la materia.

A su turno, el expendio de los productos farmacéuticos se hard conforme a la
respectiva receta.

Sin perjuicio de lo anterior, si de acuerdo a la normativa vigente el medicamento
prescrito es de aquellos que deben demostrar bioequivalencia, a solicitud del
requirente, el quimico farmacéutico podra, por si mismo o en quien este delegue,
expender cualquier otro bioequivalente que contenga el mismo principio activo y

dosis por forma farmacéutica. Tratdndose de productos que no requieren demostrar
bioequivalencia se expendera conforme a la receta.

Al momento del expendio y tratandose de recetas que prescriban productos
farmacéuticos no sujetos a control legal, en éstas se debera dejar constancia de
su despacho mediante timbre del establecimiento, conservando visibles todas las
indicaciones sefialadas en el articulo 38. Tratandose de recetas cuya dispensacion
sea parcial o periodica, al reverso del documento deberd dejarse constancia de los
despachos realizados, indicando la cantidad de productos entregados y la fecha de
recepcion, con timbre de la farmacia.

El Ministerio de Salud aprobara, mediante decreto, una norma técnica sobre
“Buenas Practicas de Prescripeion y Dispensacion”.

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

“ARTICULO 34 A .- Para efectos del expendio, la Receta podri ser extendida
por médico cirujano, cirujano dentista, médico veterinario, matrona o cualquier otro
profesional legalmente habilitado para hacerlo.”.

16. Modifiquese el articulo 35, intercalindose entre las palabras
“odontoestomatoldgica” y “sean”, la siguiente frase: “inmediata y/o para el tratamiento
posterior,”.

17. Reemplazase el articulo 38°, por el siguiente:

“ARTICULO 38.- El expendio de medicamentos, cuya condicion de venta es
bajo receta simple o receta retenida se realizard contra ésta, sea grifica o electronica,
debiendo esta tltima contar con firma electronica avanzada del facultativo autorizado,
conforme lo dispuesto en la ley N° 19.799.

Toda receta, grifica o electronica, deberd contener la siguiente informacion:

a) Individualizacion del profesional que la extiende, senalando su nombre,
namero de la cédula de identidad, profesion, domicilio y en su caso, el
Nuamero del Registro Nacional de Prestadores Individuales de Salud, de
la Superintendencia de Salud, indicado después de la siguiente sigla
“REG-SIS N, Estos datos deberdn ser impresos o timbrados.

b) Individualizacion del paciente, sefialando su nombre, nimero cédula de
identidad y domicilio.

¢) La prescripcion, escrita o reproducida, en forma clara, legible y
completa, debiendo contener: nombre del producto y su denominacion
comun internacional si fuera distinta, dosis, forma farmacéutica y via
de administracion; dosificacion o posologia, indicando el intervalo de
administracion y periodo de tratamiento. En las recetas graficas, estos
contenidos deberan ser consignados en letra imprenta.

Cuando se trate de formulas magistrales los componentes deberdn indicarse
con su denominacion comin internacional o quimica no permitiéndose
claves o abreviaturas.

d)  Cualquier otra indicacion, cuando corresponda, que permita la correcta
administracion y adecuado tratamiento, asi como el uso racional del
medicamento prescrito.

e)  Nombre manuscrito o por timbre, y firma del profesional.

f)  Fecha en que se extiende la receta.

Asimismo, una norma técnica aprobada mediante decreto del Ministerio de
Salud determinara los formatos obligatorios a los que debe ajustarse cada tipo de
receta y establecera las leyendas y/o simbolos que deberdn contener para propender
al uso racional de los medicamentos y la seguridad de la medicacion.

Las recetas impresas deberan estar foliadas, y previo a su uso, timbradas por
las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud o validadas mediante sistema
electronico que determine el Ministerio de Salud.

En el caso de las recetas electronicas, el profesional 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 los productos prescritos.

Tratandose de prescripciones realizadas por un Médico Veterinario, éstas quedan
exceptuadas de contener la informacion exigida en la letra b) del presente articulo,
debiendo en su reemplazo indicar el nombre de la persona responsable del animal
al cual estan destinados los productos farmacéuticos prescritos.

18. Agréguese a continuacion del articulo 39, el siguiente articulo 39 A:

“ARTICULO 39 A.- El propietario, el director técnico y el auxiliar de la farmacia
en que se expenda un medicamento diferente al indicado en la receta, contraviniendo






