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MARQUE CON ✓SI ES POSITIVO O CON UNA X SI ES NEGATIVO, NA CUANDO NO APLIQUE 

 
MÓDULO I: CONDICIONES TÉCNICAS Y REQUERIMIENTOS FÍSICOS (Art. 40 – 40A) 
 

 Planta física en sector circunscrito / diferenciado de otras áreas/exclusivo fraccionamiento 

 Acceso restringido a público general 

 Superficie de material liso e impermeable sin grietas de fácil limpieza y desinfección 

 Estantería (mueble o área) de materias primas (medicamentos a fraccionar) 

 Estanterías para material de envase 

 Acceso directo a lavamanos 

 Implementos de uso exclusivo (tijeras, guantes, otros) 

 N° de estaciones de trabajo en zona de fraccionamiento   Separación física o barrera de material liso impermeable 

Formas farmacéuticas que se fraccionarán en establecimiento 

 Líquidas      Sólidas  Semisólidas  Polvos   Transdérmicos 

 
MÓDULO II: ENVASE Y ROTULACIÓN (Art. 40B) 
 
Tipo de material de envase:  

 Capacidad de envase apropiado a su contenido 

 Sello de envase, asegura su inviolabilidad 

 Rotulación cuenta con caracteres indelebles y legible, en forma y tamaño apropiado (ejemplo ARIAL 7) 

 Número correlativo / año (ejemplo 001/16) 

 Nombre y RUT de paciente 

 Nombre, teléfono y dirección del establecimiento (farmacia, botiquín, etc.) 

 “Para mayor información, consulte a su prescriptor o químico farmacéutico. Visite www.ispch.cl y www.minsal.cl”  

Datos de producto: 

 DCI (principio activo)  Forma farmacéutica  Dosis  Dosificación y cantidad 

 Vía de administración  N° registro sanitario  N° lote   Fecha de vencimiento 

 
MÓDULO III: REGISTROS Y PROCEDIMIENTOS (Art. 40C – 40 E) 

a) Registro de Fraccionamiento de envase 
 

 N° correlativo / año asignado en la farmacia para cada fraccionamiento 

 Fecha del fraccionamiento 

 Nombre, RUT y teléfono del paciente 

 Nombre y RUT del prescriptor 

 Medicamento prescrito 

Datos de producto 

 DCI (principio activo)  Forma farmacéutica  Dosis  Cantidad 

 N° registro sanitario  N° lote  Fecha de 
vencimiento  QF supervisor y quien 

realizó fraccionamiento 
 
 
 
 
 

Nombre Farmacia 
 

http://www.ispch.cl/
http://www.minsal.cl/
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b) Procedimientos 

 Almacenamiento de medicamentos a fraccionar 

 Recepción y almacenamiento de material de envase 

 Fases del fraccionamiento, desde preparación de estación de trabajo hasta posterior despeje de la zona 

 Envasado y rotulado 

 Dispensación 

 Higiene del personal 

 Procedimientos y medidas de protección para evitar contaminación del producto 

 Limpieza general del sector de fraccionamiento 

 Documentación y registros 

 
c) Otros 

 Folletos de información al paciente autorizados en el registro sanitario. 

 
 

OBSERVACIONES 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


