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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 Depdsitos Autorizados, en la forma que a
continuacién se indica:

1. Sustituyase las siguientes frases contenidas en final del inciso primero del
articulo 8%

a) “gque 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 "Secrelaria/ ..—a\
Regional Ministerial de Salud”, por la siguiente: “Instituto de Salud Publica/"-;:)\ A
SN
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3. Agregase un nuevo inciso segundo al articulo 10, pasando el actual m&usgi:_ s -._;'59}:.):, o\
segundo a ser tercero, conforme al siguiente tenor: W AL i LM
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repisas, eslanterias, gondolas, anaqueles, dispensadores u otros dispositivos/Ars i\
similares de acceso directo al publico, se debera contar con autorizacion sanitaria

del Instituto de Salud Publica. Igual obligacién correspondera para la modificacion

de la planta fisica que, para los mismos fines, soliciten las farmacias ya
autorizadas.”

4, Agré'gase, a continuacion del articulo 14, el siguiente articulo 14 A;

“ARTICULO 14 A: Para la exhibicién y poslerior 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 qgue lo
representen.

Para estos efectos, las farmacias deberan 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 exhibicién de medicamentos propiamente tal, debera 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
tamano no inferior a un cuarto de la superficie de ésta y en un color que contraste
respecto de los demas elementos graficos del envase.

Los elementos representativos que se empleen para exhibir los medicamentos de
venta directa, deberan ser de un tamario 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 Publica, para el
medicamento que se trate.



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

Asimismo, deberan 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 farmaceéutica.

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

Medicamentos de uso oftalmico.

Medicamentos analgésicos, antiinflamatorios y antipiréticos.
Medicamentos antifungicos.

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 Cédigo Sanitario.”

5. Sustituyase 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 publico:

1. Reglamentos: de “Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéulicos,
Botiquines y Depositos Autorizados”; de “Estupefacientes”; de “Productos

Psicotropicos”; y del “Sistema Nacional de Control de Producios Farmaceuticos de
Uso Humano”.

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

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
Publica.

4. Listados de:

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

ii. Los medicamentos que ya han demostrado bicequivalencia. 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 Publica.

Al momento de expender los productos farmacéuticos debera informarse al
adquirente, conforme a la prescripcibn o requerimiento, la existencia de
medicamentos identificados de acuerdo a su denominacion comun internacional,
especialmente, aquelios 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 numeros

telefonicos de lineas existentes que provean informacion toxicologica de forma
gratuita.

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

o “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” v,

e "Para informacion de medicamentos y su uso racional visite www.ispch.cl y
www.minsal.cl".

6. Reemplazase en el listado del inciso primero del articulo 18, la expreSIOn" i
“~ De recetas;” por las siguientes: f S

- “De inspeccion; | '

- De fraccionamiento de envases”. 5

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 Publica 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.

L.as 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,
ademas, en forma previa o inmediata al Instituto de Salud Publica de Chile,
sefalando el periodo en que desempenara 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:



“En el caso que el horario de funcionamiento supere la jornada laboral del
profesional, éste debera ser reemplazado por otro quimico farmacéutico, que
asuma las responsabilidades y funciones del primero, en el horario
correspondiente.”.

9. Sustituyese la letra d) del articulo 24, por la siguiente:
"d) Promover el uso racional de los medicamentos.”

10. Sustitayese la letra e), del articulo 24, por la siguiente:
“e) Efectuar o supervisar el fraccionamiento de envases de medicamentos para la
entrega del numero de dosis requerido por la persona, segin la prescripcion del
profesional legalmente habilitado.”

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

12. Sustittiyese 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:

1. Venta Directa, es decir, sin receta= VD;

2. Venta bajo receta simple =R;

3. Venta bajo receta retenida =RR, o

4. Venta bajo receta cheque =RCH.”

13. Sustitiyase 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, grafico o electronico, mediante el cual el
profesional habilitado para prescribir indica a una persona identificada vy
previamente evaluada, como parte integrante del acto médico y por consiguiente
de la relacion clinica, el uso y las condiciones de empleo de un producio
farmacéutico, por su denominacién comun internacional (D.C.l) o su
denominacion de fantasia si lo prefiere.

En caso que en la prescripcion se individualice al producto farmacéutico por su
denominacion de fantasia, deberd 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. o

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

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

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, graficos o electronicos, conforme a lo dispuesto en los reglamentos '
respectivos.” e

14. Incorpodrese el siguiente articuio 34 nuevo:

“ARTICULO 34.- La prescripcién del profesional indicard el periodo de tigmpo!
necesario para el tratamiento total o su repeticion periddica.

" .
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La prescripcién de los productos a los que se refiere el articulo 98 del Codigod/sTem©
Sanitario se regulara conforme a lo dispuesto en los reglamentos especificos que

rigen la materia.
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A su turno, el expendio de los productos farmacéuticos se hara 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. Tratandose 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 periédica, al reverso del documento debera 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 Prescripcion y Dispensacion”.

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

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

16. Modifiquese el articulo 35, intercalandose entre las palabras
"odontoestomatologica” 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 realizara contra ésta, sea gréfica o electronica,
debiendo esta dltima contar con firma electrénica avanzada del facultativo
autorizado, conforme lo dispuesto en la ley N°19.799.

Toda receta, grafica o electronica, debera contener la siguiente informacion:
a) Individualizacion del profesional que la extiende, sefialando su nombre, niimero

de la cédula de identidad, profesion, domicilio y en su caso, el Namero del
Registro Nacional de Prestadores Individuales de Salud, de la



Superintendencia de Salud, indicado después de la siguiente sigla “REG-SIS
N°:". Estos datos deberan ser impresos o timbrados.

b) Individualizacién del paciente, sefalando su nombre, nimero cédula de
identidad y domicilio.

debiendo contener: nombre del producto y su denominacién mun. *
internacional si fuera distinta, dosis, forma farmacéutica y Vigd,
administracién; dosificacion o posologia, indicando el inteng-?a{@_
administracion y periodo de tratamiento. En las recetas grafi s,

contenidos deberan ser consignados en letra imprenta. &

c) La prescripcion, escrita o reproducida, en forma clara, legible y ?‘)@“
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Cuando se trate de formulas magistrales los componentes deberan mdl“ca&/

con su denominacién comun internacional o quimica no permitiéndose claves o
abreviaturas.

d) Cualquier otra indicacién, 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 deberan 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
electrénico que determine el Ministerio de Salud.

En el caso de las recetas electronicas, el profesional que prescribe o las farm ci\a e

deberan entregar una copia de la misma a solicitud del paciente a fin de cy{,aést'e
pueda hacer correcto uso de los productos prescritos.
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Tratandose de prescripciones realizadas por un Médico Veterinario, estas:qugcfgﬁ.

exceptuadas de contener la informacion exigida en la letra b) del presente 3rti¢ Lb, :

debiendo en su reemplazo indicar el nombre de la persona responsable delﬁnjmal TR
&

al cual estan destinados los productos farmacéuticos prescritos.

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

“ARTICULO 39 A EI propietario, el director técnico y el auxiliar de la farmacia en
que se expenda un medicamento diferente al indicado en la receta, contraviniendo
lo dispuesto en este Reglamento, seran sancionados conforme lo dispuesio en el
Libro Décimo del Cédigo Sanitario.”

19. Reempléazase el articulo 40, por el siguiente:
“ARTICULO 40.- E! fraccionamiento de envases de medicamentos debera ser

efectuado por el director técnico o supervisado por éste cuando la actividad sea
realizada por otro profesional o por auxiliares de farmacia.



Para efectos de este reglamento, se entendera por fraccionamiento de envases de
medicamentos, el proceso por el cual el Director Técnico o a quien éste supervise,
extrae desde un envase clinico el nimero de unidades posolégicas que se
requieran, de acuerdo a la prescripcion emitida por un profesional competent%;f—" \g;\
para su dispensacion al paciente, y entregandole informacion y orlentamonf@ re " \- ‘S
el tratamiento indicado. ; §? u’? P‘Em\ "
J(CL PL ‘l;( it o
El fraccionamiento procederd en medicamentos cuyo envase primario conieng den" 2 :‘:::3
manera separada cada unidad posoldgica, ya sea conteniendo una o varias dg i’ ,S‘rq‘
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del producto farmacéutico que se trate. Ay Jﬁ‘s"‘,’g“;{%‘)
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Las Formas farmaceuticas que podran fraccionarse seran:

- Formas farmacéuticas liquidas en todos sus tipos y formas de administracion,
dispuestas en envases primarios monodosis.

- Formas farmacéuticas solidas, tales como comprimidos y capsulas en todos
sus tipos.

- Formas Farmacéuticas Semisdlidas, tales como ovulos o supositorios.

- Polvos para reconstituir como solucién acuosa, dispuestas en envases
primarios monodosis.

- Sistemas Terapéuticos Transdérmicos y Parches.

Sin perjuicio de lo anterior, no podran fraccionarse los productos estupefacientes y
productos psicotrépicos, regulados en los Reglamentos de Estupefacientes y de
Productos Psicotropicos contenidos en los Decretos Supremos N°404 y N°405,
ambos de 1983, del Ministerio de Salud, respectivamente.

Durante el proceso de fraccionamiento, los envases primarios podran manipularse
mediante corte, division, extraccion o separaciéon, sin exponer la forma
farmacéutica al ambiente, ni danar el alveolo o reservorio en que ésta se
encuentre.

Queda prohibido fraccionar productos de combinacién, productos oncoldgicos,
radiofarmacos, hormonas y cualquier producto farmacéutico cuya condicion de
almacenamiento sea refrigerado o que sea fotosensibie.".

20. Incorporanse los siguientes articulos a continuacion del articulo 40, 40 A,
40B,40C,40D,40Ey 40 F:

“ARTICULO 40 A.- Para fraccionar, la farmacia debera contar en su planta fisica
con un sector circunscrito, debidamente diferenciado de las otras secciones del
establecimiento y destinado exclusivamente a la ejecucion de los procedimientos
respectivos.

El acceso al sector de fraccionamiento se encontrara restringido al publico en
general.

El sector debera disponer de una superficie de material liso e impermeable, de
facil limpieza y desinfeccion. Asimismo, tener acceso directo a un lavamanos y
contar con los instrumentos y demas implementos de uso exclusivo que sean
necesarios para los procedimientos a ejecutar, considerando el tipo y forma del
medicamento a fraccionar.

En el caso que las labores de fraccionamiento sean realizadas en forma
simultanea por dos o mas personas, la farmacia debera contar con estaciones de
trabajo que aseguren la independencia de cada operacion. Las estaciones
deberan estar separadas entre si por una barrera fisica de material liso e
impermeable, de facil limpieza y desinfeccion.



La labor de fraccionamiento debera realizarse por producto mediante un proceso
continuo, lo que incluye la recoleccion de los materiales y el medicamento a
fraccionar, asi como la extraccion de las unidades requeridas y su disposicion en
el envase destinado al paciente.

Antes de proceder con una segunda operacion, la superficie de trabajo debe
quedar despejada y los productos sobrantes del procedimiento anterior deben ser
almacenados en su envase respectivo u otro adecuado; debiendo evitar en todo
momento confusiones, intercambios o contaminacion.

Solo podran fraccionarse envases de medicamentos cuya fecha de expiracion, al
momento del expendio, sea superior a los seis meses.

El personal que desarrolle labores de fraccionamiento debera ajustarse a los
procedimientos respectivos.

ARTICULO 40 B.- Una vez fraccionados, los productos deberan contenerse en un
envase de material y capacidad adecuados a su contenido, debidamente rotulado
y sellado mediante cinta de seguridad adhesiva o similar.

lLa rotulacion del envase de productos fraccionados podra realizarse por
impresion, timbrado o etiquetado, siempre de manera indeleble y legible, utilizando
caracteres del tipo "ARIAL" u otros tipos rectilineos semejantes, y de un _taniéﬁq\
< Nheiad > \ . AN DE
minimo de cuerpo “7". La informacion a consignar en los rotulos de los %n\/ s\~ C.
debera indicar al menos lo siguiente: 2

- Nuomero correlativo de fraccionamiento, con indicacion de afio
uitimos digitos.

- Nombre y Rut del paciente.

- Datos del Producto:

- Denominacion Comun Internacional,

- Forma farmacéutica y dosis.

- Dosificacion y cantidad.

- Via de administracion.

- N° de registro sanitario del medicamento.

- N° o nimeros de lote del medicamento.

- Fecha de vencimiento del medicamento. En caso de que se fraccione mas
de un lote de un medicamento, se debera indicar solo la fecha mas
préxima.

- Nombre, teléfono y direccion del establecimiento.

Todo envase de un producto fraccionado debera contener la siguiente frase: “Para
mayor informacién, consulte a su prescriptor o quimico farmacéutico. Visite
www.ispch.cl y www.minsal.cl”.

ARTICULO 40 C.- En los establecimientos donde se fraccione deberan existir
registros, fisicos o digitales, por cada receta dispensada, los que seran de
responsabilidad del Director Técnico respectivo. Este registro permitira la
trazabilidad de ios productos dispensados y debera mantenerse actualizado y
disponible para su fiscalizacion.

El registro de fraccionamiento de envases debera considerar al menos los
siguientes datos:

1. N° correlativo/afio asignado en la farmacia para cada fraccionamiento.

2. Fecha del fraccionamiento.

3. Nombre, Rut y teléfono del paciente.



- Nombre y RUT del prescriptor.
Medicamento prescrito.
Datos del producto:
i. Denominacion comun internacional y nombre de fantasia, si lo
hubiere
ii. Forma farmacéulica y dosis.
iii. Cantidad
7. N° o Numeros de registro sanitario del medicamento.
8. N°o Numeros de lote del medicamento.
9. Fecha de vencimiento del medicamento segun lote.
10.Nombre del quimico farmaceéutico que efectud o supervisé el
fraccionamiento.

11.Nombre de la persona que realizo el fraccionamiento, si fuere diferente del
anterior.

o0~

Los registros no podran ser alterados con enmiendas, ni dejar espacios en blanco
entre las anotaciones; sin perjuicio que se realicen las correcciones que se
requieran, dejando la evidencia de la misma v la firma del que autorizd el cambio
y/o anulacion del registro.

ARTICULO 40 D.- El Director Técnico de la farmacia debera velar por la correcta
ejecucion de cada una de las actividades de fraccionamiento que se realicen;

debiendo existir para ello procedimientos establecidos y conocidos por su
personal.

Para estos efectos, se debera contar con procedimientos documentados sobre al
menos las siguientes materias:

« Almacenamiento de los medicamentos a fraccionar

¢ Recepcion y almacenamiento de material de envase.

e Fases del fraccionamiento, desde la preparacién de la estacion de trabajo
hasta el envasado final y posterior despeje de la zona.

¢« Envasado y rotulado.

e Dispensacion.

+ Higiene del personal.

« Procedimientos y medidas de proteccion para evitar la contaminacion del

producto.
e Limpieza general del sector de fraccionamiento. )
» Documentacion vy registros. /"Q)

S
ARTICULO 40 E.- En la dispensacion que realice el Director émc:@‘*itie§\
establecimiento, 0 quien éste supervise, de medicamentios que I‘Taya
fraccionados debera entregar, de forma verbal, la informacién al paole'n
adquirente acerca del producto que adquiere inc!uyendo las correspg, dlel;ntes
instrucciones de administracion, segun la prescripcion que se trate. A
debera entregar junto con los productos dispensados, los respectivos folletos e ;

informacion al paciente, autorizados en el registro sanitario.

ARTICULO 40 F.- El Ministeric de Salud evaluara la mplementacuoﬁ py\
cumplimiento de los articulos 40 a 40E. ;u_

A tal efecto y de acuerdo con el articulo 47 del Cédigo Sanitario, el Mmusterl&, 2 »’_'-‘
mediante una norma técnica, establecera los datos estadisticos de relevanci pafa ! ,zi,a"~
la realizacion de dicha evaluacion. Respecto de los cuales el Instituto de a,&d,,,,mm )
Publica de Chile le proporcionara informacion de acuerdo a los antecedentes W80 0%
recabe semestralmente de las farmacias, en el ejercicio de su funcion de contral
sanitario de los productos farmacéuticos.




23.Sustitiyase en el inciso final del articulo 41, la frase "la Seremi
competente”, por “el Instituto”.

24. Sustitiiyese el inciso primero del articulo 42, por los siguientes incisos
primero y segundo nuevos, pasando los actuales incisos segundo y tercero
a ser tercero y cuarto, respectivamente:

“ARTICULO 42.- El Instituto de Salud Publica fijara semestralmente los turnos de

las farmacias, los que seran obligatorios, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo
45,

Para la aplicacion del presente reglamento, se entendera por turno la apertura
obligatoria de una farmacia en un horario determinado, el que se realizara previa
asignacion mediante resolucion del Instituto, con la finalidad de asegurar una
adecuada disponibilidad de medicamentos, en dias inhabiles y feriados legales y
en horario nocturno.”

25. Sustitayase en el inciso final del articulo 42 la frase “un periodico de la
localidad para su publicacion” por la siguiente:

‘en alguno de los medios de comunicacion existentes en la localidad para su
difusion”

26.Reemplacese el articulo 43° por el siguiente:

"ARTICULO 43.- El Instituto de Salud Publica notificara a los Directores Teécnicos
de las farmacias, personalmente o por carta certificada, los turnos que deberan
cumplir en el semestre correspondiente. Sin perjuicio de lo indicado, los Directores
Técnicos podran ser notificados mediante correo electronico, si de manera previa
ellos hubiesen informado una direccion electrénica para dichos efectos.

Cualquiera sea el medio de notificacion, ésta debera efectuarse en la primera
quincena de los meses de diciembre y junio de cada afio.”

27. Incorpéranse, a continuacion del articulo 44, los siguientes articulos 44 A
y 44 B:

"ARTICULO 44 A.- Para los efectos de la fijacidon de los turnos, el Instituto debera
considerar datos poblacionales, asi como la cantidad de farmacias, almacenes
farmacéuticos y establecimientos de salud existentes en la localidad y sus
respectivos horarios de atencion al publico, asi como su accesibilidad.

Para lo anterior, el Instituto debera considerar aspeclos geograficos y de
transporte, relacionados con la accesibilidad de la poblacion a los establecimientos
sefalados en el inciso anterior y a los medios de transporte publico.



En las localidades donde existan farmacias de urgencia, los turnos que asigne el
Instituto no podran exceder de la medianoche.

ARTICULO 44 B.- En aquelios lugares donde no existan establecimientos de
expendio de medicamentos al publico, el Ministerio de Salud adoptara las medidas
necesarias para la adecuada disponibilidad de farmacos, a través de los
establecimientos de salud.”

28.Sustitdyase el articulo 45, por el siguiente:

"ARTICULO 45.- Ninguna farmacia podrd eximirse de los turnos fijados por el
Instituto de Salud Publica. No obstante, en casos debidamente calificados, el
Instituto podrd suspender el cumplimiento del turno por el tiempo que estime
prudencial, designando en su reemplazo otra farmacia que lo haga.

Sin perjuicio de lo expuesto, tratandose de aquellas farmacias que se encuentren
instaladas al interior de otros establecimientos de mayor tamafo y sin acceso
independiente a vias de uso publico, no podra fijarseles turnos mas alla de las
condiciones y horario de atencion al publico del establecimiento donde estan
insertas; en estos casos el turno debera fijarse respecto de las farmacias cercanas
a tales establecimientos.

Asimismo, un director técnico de un establecimiento podréd acordar con otro,
encargado de un establecimiento similar, el traspaso de la obligacién de realizar
un turno asignado, previa autorizacion del Instituto.

Las farmacias moviles itinerantes estaran eximidas de la realizacion de turnos.”
29.Incorporase el siguiente Parrafo VI al Titulo Il

"Parrafo VI
De la Informacion de precios

ARTICULO 45 A.- Las Farmacias deberan garantizar en materia de expendiode>"r=
productos farmacéuticos, la transparencia, el acceso a la informacion AN CH
veracidad de la misma. Para estos efectos, informaran los precios /¢ \
productos y las demés caracteristicas relevantes que mas adelante se regu

[ g it
ARTICULO 45 B.- La informacion de los precios de los productos farmacé{utié'g'éc" R
que se encuentren disponibles para su expendio, debera ser suministraﬁ%@}umm%&
publico por medios que aseguren su entrega clara, oportuna, transparente, veraz i "‘_(} '
susceptible de ser comprobada. Queda prohibida cualquier expresion o forma de
presentacion de la informacion que induzca a error o engano al adquirente, o que
favorezca el uso de un producto por sobre otro, por ejemplo; distorsionando o
impidiendo la comparacion entre dos o mas alternativas.

La informacion de precios de los demas productos que se expendan en una
Farmacia, se regiran por las normas generales que regulan esta materia.

ARTICULO 45 C.- Las Farmacias deberan contar con una lista de precios de
productos farmacéuticos permanentemente actualizada y accesible al publico de
forma directa, sin restricciones, ni intervencion de terceros, salvo que ésla sea
requerida por el consultante.



La lista de precios de productos farmacéuticos disponibles para el expendio,

debera contener la siguiente informacion:

a) Nombre del principio activo bajo su denominacion comun internacional.

b) Dosis por forma farmacéutica.

c) Denominacién de fantasia si la tuviera.

d) Titular del registro del producto farmacéutico. (O

e) Presentacion, incluyendo el contenido, expresado en nurfierge

unidades para cada una de sus presentaciones disponibles. \ff
L)

f) El precio del producto dispuesto a la venta.

g) El precio por unidad de medida. \ » };‘ ‘.\;5'.'3
h} Si el producto es bioequivalente. N g A O

NISTE
i

Asimismo, la lista debera ordenarse agrupando los productos que contengan un

mismo principio activo y dosis por forma farmacéutica y dentro de éstos, por orden
alfabético.

Los medicamentos de combinacion o compuestos por una asociacion de dos o
tres principios activos deberan listarse en orden aifabético de acuerdo a la formula
descrita en sus rotulos.

En el caso de medicamentos cuya composicion incorpora mas de tres principios
activos, la lista de precios no debera indicar su composicion, sino que agruparlos
de acuerdo a su categoria terapéutica.

Se entendera como precio por unidad de medida, el precio del producto por dosis
posolégica. En el caso de formas farmacéuticas liquidas o similares, el precio por
unidad de medida se indicara por cada cien mililitros.

ARTICULO 45 D.- La obligacion de informar los precios podra cumplirse a través
de los siguientes medios:
a) Lista impresa, o
b) Dispositivos electronicos que permitan la consulta directa del adquirente,
sin intermediarios ni restricciones, mostrando la lista de precios ylo
permitiendo consultas sobre la misma.

Los dispositivos electrdnicos deberan cumplir con las exigencias establecidas en
el articulo 45 C y permitir la busqueda por el nombre del producto o principio activo
mostrando todos los resultados que contengan el mismo principio activo y dosis
por forma farmacéutica, en el orden y forma establecidos en este Reglamento.

Ademas, la lista de precios podra publicarse en el sitio web del establecimiento, si
to hubiere.

ARTICULO 45 E.- Tratandose de medicamentos de venta directa, ubicados en
estanterias u otros dispositivos similares de acceso directo al publico, los
establecimientos deberan informar ademas de su precio, el valor por unidad de
medida, ya sea en el mismo producto o junto a él.

ARTICULO 45 F.- Todo medicamento disponible para su expendio debera indicar
el precio en su envase, el cual debera ser susceptible de comprobacion en las
correspondientes listas de precios.

La indicacion del precio en los envases de los medicamentos debera realizarse
por impresion, escrituracion o etiquetado. La actividad de impresion o etiquetado
podra realizarse en la misma farmacia o en otro establecimiento autorizado para el



acondicionamiento, almacenamiento, distribucion o expendio de productos
farmacéuticos, no requiriendo de autorizacion especial para ello.

ARTICULO 45 G.- El rotulado de los precios constara en los envases, d %c‘t}t% do,
a las siguientes reglas: % o
. . 5 . 5 iat o3 B ,
a) El precio debera ser claro, legible y escrito con sustancia ‘G);m- ,l_ps\.’k\?;
de impresidon indelebles. LI L
b) Los caracteres deberan ser del tipo Arial u otros tipos reg@hgps
semejantes, de un tamafio minimo de cuerpo “10". Sin perjuicio des’iq:_m
anterior, en las farmacias y otros establecimientos de expendﬁe“‘ '
medicamentos al plblico, podra escribirse manualmente el precio de
los productos que se ofrezcan, ya sea sobre etiquetas adhesivas o
directamente sobre sus envases, para lo cual la escrituracion debera
realizarse con trazos rectos y simples, empleando nameros arabigos.
c} La indicacion del precio no podra cubrir u obstaculizar la informacion
que obligatoriamente deben contener los envases de los
medicamentos, de acuerdo a su respectivo registro sanitario y a la
reglamentacion correspondiente.

ARTICULO 45 H.- No le sera aplicable a los preparados magistrales y a los
productos que requieran para su dispensacién un proceso de fraccionamiento
previo, la obligacion relativa al rotulado de precios, sin perjuicio de la obligacion de
entrega oportuna de tal informacion, conforme al presente Reglamento.

Asimismo, a los productos que requieran para su dispensacion un proceso de
fraccionamiento previo, tampoco les regira lo dispuesto en la letra f), del articulo
45C."

30. Sustituyase el articulo 56, por el siguiente:

“ARTICULO 56.- Almacén farmacéutico es todo establecimiento o parte de él
destinado a la venta de los siguientes productos:

a) Medicamentos de venta directa.

b} Medicamentos de venta bajo receta médica que se sefalan en el Titulo X
del presente reglamento.

c) Elementos médico-quirdrgicos, de primeros auxilios y de curacion.

Los almacenes farmacéuticos podran instalarse de manera independiente, con
acceso a vias de uso publico, o como un espacio circunscrito dentro de otro
establecimiento.

La direccién tecnica de estos establecimientos estars a cargo de un practico de
farmacia, quien debera desempenarla durante todo su horario de funcionamiento,
siendo su ejercicio incompatible en el mismo horario, con la de otro
establecimiento farmacéutico.

En caso de ausencia temporal del director técnico con ocasion de feriados legales,
permisos superiores a 24 horas, licencias meédicas u otros de semejante
naturaleza, éste podra ser reemplazado por otro practico de farmacia, quien
debera notificar en forma previa o inmediata al Instituto de Salud Publica de Chile,
senalando el periodo en que desempeiiara las funciones.

Cuando el Director Técnico deba ausentarse por motivos justificados dentro de su
jornada laboral, debera registrar dicha situacion conforme lo dispuesto en el
articulo 64 de este Reglamento.”.



31.Modificase el inciso segundo del articulo 57, en el sentido siguiente: El
punto aparte, pasa a ser una coma y a continuacion se agrega el siguiente
texto: “asi como el fraccionamiento de envases de medicamentos.”.

32.Modificase el articulo 58, en el sentido de reemplazar en el inciso primero

la frase "a la correspondiente Secretaria Regional Ministerial de Salud” por
“al Instituto de Saiud Publica”.

33. Agregase el siguiente inciso segundo al articulo 58:

“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 publico, se debera contar con autorizacion sanitaria

del Instituto de Salud Publica. Igual obligacion correspondera para la modificacion

de la planta fisica que, para los mismos fines, soliciten los almacenes ya
autorizados.”

34.Modificase el articulo 59, en el sentido de reemplazar la frase “al Servicio
de Salud correspondiente” por “al Instituto de Salud Publica”.

35.Modificase el articulo 60, en los siguientes sentidos:

a) Reemplacese en el inciso primero la frase “al correspondiente Servicio de
Salud” por “al Instituto de Salud Publica”.

b) Eliminese los incisos segundo y tercero.

36.Introdizcase un nuevo inciso quinto en el articulo 61, de acuerdo al
siguiente tenor:

‘A los almacenes farmaceéuticos les seran aplicables las siguientes normas
contenidas en el Titulo il de este reglamento:
a) Las referidas a la exhibicion y expendio de medicamentos de venta directa,
conforme a lo dispuesto en el articulo 14 A.
b) Las referidas al expendio de productos farmacéuticos, contenidas en el
parrafo IV, en lo que sea compatible con este Titulo.
¢) La asignacion y cumplimiento de turnos del Parrafo V.
d) La Informacién de precios, del Parrafo VI."

37.Sustitiyase el articulo 62, por el siguiente:

“ARTICULO 62.- Los almacenes farmacéuticos estaran obligados a mantené £
existencia, en forma permanente y siempre disponible ai publico, los produ
que se indiquen en el Petitorio Farmacéutico Minimo de Medicamentos
correspondiente, determinado mediante resolucion del Ministro de Salud, todo
conforme a lo dispuesto en los articulos 94 y 101 del Codigo Sanitario.”.

38.Sustitayase el articulo 63, por el siguiente:
"ARTICULO 63. Los almacenes farmaceéuticos dispondran de al menos una copia
del siguiente material de consulta, el gue estara ubicado en un espacio

debidamente identificado y de libre acceso:

1. Del presente Reglamento y del Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano.




2. ElI' Formulario Nacional de Medicamentos y de su Petitorio Minimo
Farmaceéutico.

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
Publica.

355' Q\JHI I
4. Listado de Farmacias cercanas, con su nombre y localizacion. # N
. T g

S. Listados de: PR N2
i. Los productos que deben demostrar bioequivalencia, de acuerdo&a(‘\:;!a .
normativa vigente. 4y 2 smup ¥

g 0

DF SR~

iil. Los medicamentos que ya han demostrado bicequivalencia. El listado
deberd 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 informacién disponible en la pagina web del Instituto de
Salud Publica.

Asimismo, le seran aplicables a los almacenes farmacéuticos las normas
sefialadas en los incisos 2°,3° y 4° del articulo 17 del presente reglamento.”

39.Sustitdyase el articulo 64, por el siguiente:

“ARTICULO 64. El Almacén Farmacéutico debera poseer los siguientes registros
oficiales:

a) De inspeccion, para los efectos sefialados en el articulo 19, y
b) De reclamos, para lo sefalado en el articulo 22.

Estos registros deberan estar foliados y previamente autorizados por el Instituto de
Salud Publica de Chile, debiendo mantenerse a su disposiciéon en todo momento y
circunstancia.

Las denuncias estampadas en el Libro de Reclamos que digan relacién con
calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos que se expenden en
el almacen, asi como con la disponibilidad de aquellos considerados en su
Petitorio Minimo Farmacéutico, deberan ser contestadas dentro de plazo maximo
de 3 dias por el Director Técnico del establecimiento con copia al Instituto de
Salud Publica de Chile.”.

40.Incorpérese, a continuacion del articulo 79, el siguiente articulo 79 A:

“ARTICULO 79 A.- Los establecimientos de asistencia médica abierta y cerrada
que incorporen medicamentos a la prestacion de salud Yy que cuenten con
farmacia o botiquin, podran disponer, por si o por terceros autorizados, de
servicios de administracion, fraccionamiento vy entrega de medicamentos,

conforme a la norma técnica que se apruebe mediante decreto del Ministerio de
Salud.”.

41. Reemplazase los incisos segundo y tercero del articulo 94 por los
siguientes incisos segundo, tercero y cuarto nuevos:

“La ndmina se presenta con su nombre genérico, correspondiente a la

denominacién comun internacional; su forma farmacéutica y la dosis contenida en
la misma.



Sin perjuicio de la obligacién establecida en el articulo 62 de este reglamento, en
el Almacén Farmacéutico podran expenderse los medicamentos que contengan el
mismo principio activo y dosis por forma farmacéutica que los indicados en la
nomina, independiente de su denominacion o nombre de fantasia.

Los almacenes farmacéuticos pueden expender los productos farmacéuticos de
“Venta Bajo Receta Médica" y mientras subsista esta condicion en el respectivo
registro sanitario, que se contienen en la siguiente némina:

Grupo 1
01.02 Anestésicos locales
Lidocaina (clorhidrato) Gel topico 2%
Solucién oral 4%

Spray 10%
Grupo 2
02.01 analgesicos no opiaceos
Diclofenaco (sédico) Supositorio infantil 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
Solucién inyectable 10 mg/m!
Loratadina Comprimido 10 mg

Jarabe 5 mg/5 ml

03.03 Glucocorticoides

Prednisona Comprimido 5 mg
Grupo 5
05.00 Anticonvulsivantes y antiepilépticos
Carbamazepina Comprimido 200 mg
Fenitoina (sddica) Comprimido 100 mg
Grupo 6
06.01 Antihelminticos intestinales
Mebendazo! Comprimido 100 mg

Suspension oral 100 mg/5 ml

06.02 Antibacterianos
06.02.01 Beta lactamicos

Amaxicilina Capsula 500 mg
Polvo para suspensién oral 500 mg/5mL
Bencilpenicilina Polvo para solucion inyectable 1000000 Ul

Polvo para solucién inyectable 2000000 Ul
Benzatina bencilpenicilina Polvo para solucién inyectable 600000 Ul
Poivo para solucién inyectable 1200000 Ul
Polvo para solucion inyectable 2400000 Ul
Cloxacilina (sodica) Capsuia o comprimido 250 mg
Capsula o comprimido 500 mg
Polvo para solucién inyectable 500 mg



06.02.04 Macrolidos
Eritromicina (etilsuccinato)

06.02.05 Sulfonamidas
Cotrimoxazol

06.02.07 otros antibacterianos
Cloranfenicol

06.04 Antifungicos
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
Nitroglicerina
Propranolol (clorhidrato)

11.02 Antiarritmicos
Digoxina

11.03 Antihipertensivos
Enalapril (maleato)

Hidroclorotiazida
Losartan (potasico)
Metildopa

11.06 Hipolipidemiantes
Atorvastatina
Gemfibrozilo

Comprimido 500 mg

Comprimido smt 400 + tmp 80 mg
Comprimido smt 800 + tmp160 mg

Suspension oral smt 200 mg + tmp 40 mg/5 ml
Solucién inyectable smt 80 mg + tmp 16 mg/mi

Solucion oftalmica 0,5%
Unguento oftalmico 1%

Ovulo o comprimido vaginal 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
Comprimido 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



Grupo 12
12.01 Antimicoticos

Griseofulvina Comprimido 500 mg
12.02 Antiinfecciosos
Bacitracina + neomicina Pomada 5 mg + 500 ui /g
Grupo 15
15.01 Diuréticos tiazidicos
Hidroclorotiazida Comprimido 50 mg
15.02 Diureticos de asa
Furosemida Comprimido 40 mg
Grupo 16
16.01 Antiacidos y otros medicamentos antiulcerosos
Famotidina Comprimido 40 mg
16.02 Antieméticos
Metoclopramida Solucién oral para gotas 2 mg/ml
Domperidona Supositorio 30 mg
16.04 Antiespasmaddicos
Atropina sulfato Solucion inyectable 1 mg/mL
Papaverina (clorhidrato) Solucion inyectable 40 mg/m!
16.06 Medicamentos usados en la diarrea
Loperamida Comprimido 2 mg
Grupo 17
17.01.01Glucocorticoides
Betametasona Comprimido 0,6 mg
Clobetasol (propionato) Crema 0,05%
17.03 Anticonceptivos
Levonorgestrel Comprimido 0,75 mg

Comprimido 1,5 mg
Levonorgestrel+Etinilestradiol  Comprimido 0,15 mg + 0,03 mg
17.04 Estrogenos

Estrogenos conjugados Comprimido 0,625 mg

17.06 Medicamentos usados en el tratamiento de la diabetes mellitus
Clorpropamida Comprimide 250 mg
Insulina humana Solucién inyectable 100 U] /m! Cristalina
Insulina humana Suspension inyectable 100 Ul /m
Metformina (clorhidrato) Comprimido 850 mg
Tolbutamida Comprimido 500 mg

17.07.01 Preparados de tiroides
Levotiroxina sadica Comprimido 0,05 mg

Comprimido 0,1 mg
17.07.02 Medicamentos antitiroideos

Propiltiouracilo Comprimido 50 mg
Grupo 18
18.04 Antiglaucomatosos

Timolol {maleato) Solucion oftalmica 0,25%

Solucion oftalmica 0,5%
18.05 Midriaticos vy ciclopléjicos
Atropina sulfato Solucion oftalmica 0,5%



Grupo 20
20.01 Neurolépticos antisicoticos
20.01.01 Fenotiazinicos
Clorpromazina Comprimido 25 mg
20.02 Medicamentos usados en el trastorno del animo
20.02.01 Antidepresivos
20.02.01.02 Inhibidores de la recaptacién de serotonina
Sertralina Comprimidos 50 mg

Grupo 21
21.01 Broncodilatadores
21.01.01 Agonistas selectivos beta 2
Salbutamol (sulfato) Jarabe.2 mg/5 mi
Suspension para inhalacién oral 100 mcg/dosis
Comprimido 2 mg
Comprimido 4 mg
21.02 Glucocorticoides
Beclometasona (dipropionaty) Aerosol para inhalacion 100 mcg/ dosis

Grupo 22
22.02 Electrolitos
Potasio gluconato Elixir 31,2%

Grupo 23
23.01 Vitaminas
Vitaminas A-C-D Solucion oral para gotas (segan formula)’

ARTICULO 2°.- Reemplazase el inciso primero del articulo 32, del decreto
supremo N°405, de 1983, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de
Productos Psicotropicos, por el siguiente:

“ARTICULO 32. Los cirujanos dentistas podran prescribir preparados psicotropicos de la
lista IV. Ademas, podran adquirir en farmacias dichos preparados, en una cantidad no
superior a 150 unidades posoldgicas, para administrarlos direclamente a sus pacienles.
En este caso, el expendio de estos productos debera efectuarse directamente a la
persona de estos profesionales, mediante el uso de recetas de su propiedad, las cuales
deberan indicar que el expendio se solicita para el uso no personal sino para el ejercicio
de su profesion en terceros a los que presta servicios, quedando dichas recetas relenidas,
previa individualizacion del profesional, y registrada en el libro al que alude el articulo 18°
de este reglamento, registro que se dispondra en una seccion especial destinada a estas
inscripciones.”

ARTICULO 3°.- Modifiquese el decreto supremo N°3, de 2010, del Minislerio de Salud,
que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, en la siguiente forma:

1. Reemplazase el numeral 25 del articulo 5° por el siguiente:

“Envases clinicos: Aquellos destinados al uso en establecimientos de asistencia médica y
farmacias, para ser administrados o entregados a pacienles o adquirentes, segun
corresponda.

Esle tipo de envases de medicamentos, ademas podran ser fraccionados en farmacias o
establecimientos asislenciales en conformidad a la normativa vigente.
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2. Reemplazase el inciso primero del articulo 200, por el siguiente:

“Articulo 200°.- La publicidad que podra realizarse de las especialidades farmacéuticas de
venta directa, sera solo aquella autorizada previamente por el Instituto de Salud Publica.__
La publicidad podra reproducir solamente el contenido exacto, total o parcial, d
folletos de informacion al paciente y rotulos, que hayan sido aprobados en el geép’ek:tiv.o .

registro sanitario.” lLl P iki?f,‘ij: <
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4. Reemplazase el inciso final del articulo 203, por el siguiente:

SWJERIO D
“Para estos efectos, el Institulo requerira a quien corresponda, los textos de la publiGidad=

e informacion de tales produclos y ordenara el cese y/o retiro inmediato de la publicidad,
pudiendo ademas, mediante resolucion fundada, suspender el registro sanitario.”

3. Agrégase, a continuacion del articulo 207, el siguiente articulo 207 A:

“Articulo 207 A.- Seran responsables de la realizacion de publicidad no autoriz\’@\f"}a
ademas de los titulares de los registros, lodas aquellas personas naturales o jurid}@@@ qqeiu \(
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hubiese podido llevar a cabo.”

“ARTICULO 221°.- El Ministerio de Salud, mediante decreto, aprobara la norma técnica
que delermine los produclos que requieren demosirar su equivalencia lerapéutica,
estableciendo las listas de los principios activos y de los produclos farmacéulicos que

serviran de referencia de los mismos, cuando corresponda; lo que podra hacer a
proposicion del {nstituto.

6. Eliminanse los incisos segundo y tercero del articulo 214.

7. Reemplazase el articulo 221 por el siguiente:

No requeriran demostrar bioequivalencia las especialidades farmacéuticas contempladas

en las letras b), ¢}, d) y e), del articulo 10° del presente reglamento, ni tampoco los
preparados farmaceéuticos.

Asimismo, por decreto del Minisierio se aprobara la norma técnica que establezca los
crilerios técnicos necesarios para determinar los productos farmacéuticos que requieran
demostrar equivalencia lerapéutica.

Las normas y demas procedimientos para la realizacion de los estudios de
biodisponibilidad asi como los estudios de equivalencia terapéutica, en los casos que

correspondan, seran establecidos por decreto del Ministerio, lo que podra hacer a
proposicion del Instituto.

ARTICULO TRANSITORIO.- Las modificaciones a que se refieren los numerales 18, 30 y

42, todos del articulo 1 de este decrelo, entraran en vigencia en el plazo de 6 meses
contado desde su publicacion.



ANOTESE, TOMESE RAZON Y PUBLIQUESE.-

MICHELLE BACHELET JERIA
PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
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