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EESb&gFRTO APLI CABLE A LA ELABORACI ON DE PREPARADOS FARMACEUTI COS EN RECETARI OS DE

Nim 79.- Santiago, 4 de agosto de 2010.- Visto: |o dispuesto en |os Libros
cuarto y sexto Y denmas di sposi ciones pertinentes del Decreto con Fuerza de Ley N°
725 de 1967, del Mnisterio de Salud, que aprueba el delgo Sanitario y en e
Decreto Suprenp N° 466 de 1984, de esta misma Secretaria de Estado, que aprueba e
Regl anento de Farmaci as, Droguerias, Al nacenes Farnmcéuticos, Botiquines y
Depésit os Autori zados;

) Consi derando: |a necesidad de actualizar, organizar y conpletar |as nornas
vigentes respecto de la materia; y

Teni endo _presente las facultades que ne confiere el articulo 32 N° 6, de la
Constituci6on Politica de la Republica, dicto el siguiente

Decr et o:

Apruébase el reglamento aplicable a |a el aboraci én de preparados
farmacéuticos en recetarios de farmacia:

Ti TULO | : DI SPOSI Cl ONES GENERALES

ARTI CULO 1°.- El presente reglamento se aplica al registro, elaboracion
al macenani ento, tenencia, traslado, expendio y di spensaci on de | os preparados
farmacéuti cos y de | os preparados cosneticos de caréacter nmagistral, que sean
prescritos por un profesional habilitado.

ARTI CULO 2°.- Se entiende por preparado farnmacéutico, el producto )
farmacéuti co el aborado en el recetario autorizado de una farnmacia y que reviste
al guna de | as sigui entes nodal i dades

a¥,PreParado_Nhgistral, que es aquel que se el abora en forma innedi ata, conforne
a una tornula magi stral prescrita por un profesional habilitado para ello, a un
paci ente determ nado o sobre | a base de |a SIﬁP|e di vision de una materia prim
activa o producto farmaceéutico registrado en el pais, tanbién prescrito )
Brpfe3|onalnente,.e!aborados, en ambos casos, con un periodo de validez asignado y
ajo |la responsabilidad de un Quim co Farmacéuti co. )

b) Preparado Oicinal, que es aquel elaborado conforne a |o descrito en |la
Far macopea Farnmacéutica Oficinal Oicial, en adelante |a FFOO, norna técnica
%p{ogangPpr decreto supreno del Mnisterio de Salud, a propuesta del Instituto de
al ud Publ i ca.

Se entiende por preparado cosnético de caracter magistral, a aquel que se
el abora en el recetario autorizado de una farmacia, bajo |a responsabilidad de un
quimco farmacéutico, con un periodo de validez determ nado, en forma i nnediata y
conforne a la indicaci6n del profesional que |lo prescribe dentro del anbito de su
conmpet enci a a pacientes de determ nadas enfernedades de |a piel o de sus anexos

ARTI CULO 3°.- Los preparados farmacéuticos y cosméticos podréan el aborarse
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sol anent e en Farmaci as que disPongan de recetari o autorizado

Recetario es el sector diferenciado del |ocal de una Farmacia destinado a |la
el aboraci 6n de preparados, farnacéuticos y cosnéticos. )

Esta prohi bida | a el aboraci 6n, tenencia, distribucién y transferencia, a
cual quier titulo, de preparados farmacéuticos y cosnmeticos que se encuentren en
al guna de | as sigui entes condi ci ones:

a) Preparado Contam nado: que es aquel que contiene mnicroorgani sms 0 parasitos
capaces de producir enfernedades en el honbre o material es extrafios observables o
canti dades no pernitidas de substancias potencial mente toéxicas, cancerigenas o
nmut agéni cas. o ) )
b) Preparado Alterado: que es aquel que por deficiencia en el al macenaniento,
transporte, conservaci 6n o cual quiera otra causa posterior a su producci6n:

1) ha perdido su eficacia o sufrido nodificaciones que alteren su calidad,
segun_corresponda; )

ii) se presenta con |os envases deteriorados; o )

ii1) se distribuye o expende term nado el periodo de validez. o
c) Preparado Adul terado: que es aquel cuya conposici én u otras condi ci ones
contenpladas en la fornula de la FFOO o en"la receta que solicita su el aboraci 6n
han si do nodificadas. ]
d) Preparado Fal sificado: que es aquel que ha sido nmanufacturado por terceros no
autori zados o aquel que contenga principios activos o ingredientes no permtidos, con
i ndependenci a de quien |o elabore o aquel que se distribuye o expende por quien no
cuenta con autorizaci 6n para ello.

Se consi deraran substanci as medi ci nal es deteri oradas aquel | as que se encuentren
en cual qui era de | as condici ones antes enunci adas.

ARTI CULO 4°. - La condicion de venta de | os preparados magistrales y |los
preparados cosméticos es bajo receta médica; |os preparados oficinales seran
expendi dos conforme a |a condicion de venta que determ ne | a FFOO

Podran distribuirse preparados oficinales a | os establ eci m entos facultados
Para | a di spensaci 6n o expendi o de productos farnmacéuticos y a botiquines o

armaci as de establ eci m entos asi stenci al es, debi endo inplenentarse un sistema de
regi stro de distribuci én, que permta conocer el destino de cada preparado, con su
nanero de lote, sublote, nuneraci6n correlativa, factura, boleta o guia de
despacho y destinatari o, ] ] S ] ]

Los recetarios de farmacias podréan distribuir preparados nagistrales, previo
conveni o cel ebrado al efecto, a establ ecimientos asistenciales que | os requlieran para
| a atenci 6n de | os Pacientes sujetos a tratamento y a |l os que se | es haya
desarrol lado el pertil farmaco-terapéutico para respaldar su utilizacion
Correspondera al quimco farmacéutico o, en su defecto al Director Técnico de
establ ecimento, realizar en form docunmentada di chos estudios o perfiles
f armaco-t erapéuti cos.

_En estos casos, la elaboraci 6n podré realizarse nediante una orden de trabajo
PreV|a, | a que sera confeccionada por el médico o quimco farmacéutico a cargo_ de
a dependenci a farnacéutica del establecimento, a quien correspondera el archivo y
custodia de |las recetas personalizadas 8ue acreditan el uso y destino de cada
preparado, para asegurar su trazabilida

ARTI CULO 5°. - Los preparados magi stral es no podran contener principios
activ?s gn las misnas dosis y formas farnacéuti cas de especi al i dades farnmacéuticas
regi st radas.

9 Para efectos de | a disposicion sefal ada precedentenente, se entenderéan conop
formas farmacéuticas idénticas entre si a aquellas registradas en fornma de
conprim dos de |iberaci 6n convenci onal, grageas o capsul as.

~Solo en el caso de pacientes con 1 ntol erancia a excipientes determ nados, se
permitira |a el aboraci 6n de preparados magistrales, en igual dosis y form, de
princi pi os activos contenidos en productos farmacéuticos registrados, debiendo
I ndicarse en |la respectiva receta su condicion nedica y el nonbre del excipiente
contraindi cado, ) ) )

La prescripcion de un preparado nagistral en el cual se varie la dosis o la
forma farmacéutica, en relaci6n a una especialidad registrada, podré ser indicada
por el profesional tratante, respecto de aquel| os paclientes que requi eren de un
aj uste de dosis o un canbio de forma farmacéutica. Respecto de las dosis, la
conposi ci 6n de di chos Ereparados no podréa contener |os principios activos dentro
del raggo mas/ nenos 10% de | a dosis de un producto registrado.

ARTI CULO 6°. - Para |l os efectos del presente reglanento se entendera por
a) Base Gal éni ca: Preparaci 6n conpuesta de dos o nmas nmaterias prinmas, que cuenta
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con una formula definida ¥ esté destinada a ser utilizada com vehiculo o

exci pi ente de preparados farnmacéuticos, ] ]

b? Cal i dad de un preparado farmacéutico: Aptitud del preparado farnmacéutico para

el uso al cual se destina, la que se relaciona con |la base cientifica o enpirica

sobre la cual se realiza su prescripcion, su correcta preparaci 6n, de acuerdo a | as
buenas practicas de el aboraci6n y el uso de naterias primas que cunplan | as

caracteristicas de identidad, potencia, pureza y otras, determ nadas en farnacopeas

o textos oficiales reconocidos por el Mnisterio de Sal ud.

C) Cont ami naci 6n cruzada: Contami naci 6n de una materia prina, de un preparado

fargac?utlco o de un producto farmacéutico, con otra materia prinma, preparado o
roduct o.

g) _Control de calidad: Proceso relacionado con el cunplimiento de los diferentes
requi sitos y condiciones que este reglanmento di spone para_garantizar |a calidad de
preparado, tales conp el nuestreo y cunplimento de especiticaciones, asi cono

tanpi én | os procedi m entos de orgahi zacl 6n, documentaci 6n Y | i beraci on, usando

nét odos oficiales u otros estandarizados por el profesional farnacéutico a cargo,

que deben ser ejecutados por personal capacitado y con experiencia.

e) Di spensaci on: Acto del profesional quimco farmacéutico realizado en |la

farmacia, que inplica la entrega del preparado farmacéutico magistral, con la

i nformaci 6n verbal y/o escrita correspondi ente, cunpliendo |as normativas vigentes.

f) Efi cacia: Aptitud de un preparado para producir |os efectos terapéuticos
ﬁropuestos, basada en | os antecedentes y estudios clinicos realizados sobre seres
umanos, respecto de | os nisnpbs principios activos, o o

g) Eval uaci 6n farmacéutica: Actuaci 6n del profesional quimco farmacéutico

nedi ante la cual eval Ga | a posibilidad de el aborar la receta magistral recibida

fundado en aspectos técnicos de su especialidad y/o en | as Nornas de El aboraci 6n de
preparados farnmacéuti cos en Recetarios de Farmacias, dejando constancia escrita de

ello en el registro pertinente. ) ) ) o

h) Exci pi ente de un preparado: Miteria prim o nezcla de ellas, sin actividad

farmacol 6gi ca, utilizada en | a el aboraci 6n de un preparado farmacéutico, por

deci si 6n del profesional [esPonsable de su prescripci 6n o de su el aboraci 6n, que

tiene conop objeto ser vehiculo, posibilitar |a preparacion y estabilidad, nodificar
| as propi edades organoleptlcas o determinar |as propiedades fisicoquinmicas y |la

bi odi sponi bilidad del preparado final. ) ) )

i) Formul a Magi stral : Conposici 6n de un nedi canent o personal i zado a un paciente

determi nado, ideada y prescrita por un profesional |egal mente habilitado para ello,

que puede contener uho o mMas PrInCIpIOS activos que se ajustan a su necesi dad

terapéutica, |a que una vez el aborada en una farmacia con recetario, da origen a un
preparado nmmgistral. = o o o o

Far macopea Farmacéutica Oficinal Oicial (FFOO: Norma técnica oficial
aprobada por decreto suprenp del Mnisterio de Salud, dictado a propuesta de
Instituto, dirigido al quimco farnmacéutico de farnacia, que contiene |as
nonogr af i as codificadas de formulas oficinales y que puede incluir tanbi én otros
ant ecedentes de apoyo técnico y normativo para dicho profesional, asi conp |as
exi gencias de control de calidad de material es y preparados oficinales, condiciones
de venta ¥ ot ros. o ) ) )

Las férnul as oficinales contenidas en | a FFOO ser&n incorporadas consi derando
la eficacia, seguridad y el margen terapéutico del principio activo y su
di sponi bi l i dad_en el mercado nacional y podran ser actualizadas periodi camente, de
oficio o a peticion de particulares. Cuando nedi ante antecedentes cientificos
emanados de | a Organi zaci 6n Mundi al de | a Salud, de organisnbos o enti dades
naci onal es o internacionales o de su propia investigacion, el Instituto se forne |la
convi cci 6n que un producto no es seguro o eficaz en su uso, conforne a | o indicado
en |la FFOO, podra proponer su excl usién
k) Formul a secreta: Aquella que se mantiene oculta, en reserva, con clave o sin
rotul aci 6n, de npdo que inpida al paciente adquirente, al quinico farnmacéutico de
cual quier farmacia o al fiscalizador, conocer su conposicion conpleta.

I Materia prima: Sustancia activa o inactiva que Interviene directamente en |la
el aboraci 6n de un preparado, sea que ella quede inalterada o sea nodificada o
elim nada en el curso de este proceso. ) )

Nor mas para | a El aboraci 6n de Preparados Farnacéuticos en Recetario de
Farmaci a: Normas técnicas nini mas aprobadas por decreto suprenp del Mnisterio de
Sal ud, dictado a propuesta del Instituto, referidas a todos |os procedi m entos que
intervienen en |a el aboraci én, almacenamento y traslado de preparados
farmacéuticos, para garantizar que su calidad sea uniforne y satisfactoria, dentro
de los Iimtes aceptados y vigentes para cada uno de ellos.’ )

n) Preparaci 6n o el aboraci 6n en | otes: Conjunto de operaci ones conti nuas
referidas a una cantidad total de preparado oficinal obtenido en un ciclo de
el aboraci 6n, que se caracteriza por su honogenei dad.

0) Principio activo: Sustancia o nezcla de sustanci as dotadas de efecto
farmacol 6gi co especifico, o bien, que sin poseer actividad farmacol 6gica, |la
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adqui eren al ser adninistrada al organi sno. o o
p) Profesional habilitado para prescribir preparados farnmaceuticos: Medico
clirujano, cirujano dentista, nédico veterinario o matrona habilitados para
prescribir preparados farnmacéuticos dentro de sus respectivos anbitos de
conpetenci a | egal . ] ] o ] o
g) _ Informaci on al profesional: Conjunto de procedimn entos de conunicaci on y
emas actividades, dirigidas a |os profesionales |egal mente habilitados para
Prescrlblr o di spensar productos farmaceuticos, con |la finalidad de dar a conocer
0s productos a que se refiere el presente regl anento.
r) Publ i ci dad: Conjunto de procedimi entos o activi dades enpl eados para dar a
conocer, destacar, distinguir directa o indirectamente al publico, a través de
cual qui er medio o procedi m ento de difusion, |as caracteristicas propias, )
condi ci ones de distribuci 6n, venta, expendio y uso de |los productos a que se refiere
el presente reglanmento. ) ] o ]
s) Receta magi stral: Orden suscrita por un profesional habilitado con el fin de que
un preparado magi stral sea el aborado y di spensado, conforme a | o sefial ado en | a
m sna.
t) Seguridad: Caracteristica de un nedicamento que |e pernite enplearse con una
probabi l'i dad nuy pequefia de causar efectos toxicos no justificables, nediante una
apropi ada rel aci on riesgo/ beneficio, |o que se encuentra condi ci onado por e
nedi canento en si misnmo y |as condiciones de su prescripcion y uso.
u) Serie o lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o
producto procesado en un solo ciclo Eroductlvo 0 a través de etapas continuadas que
se caracteriza por su honobgeneidad. En el caso de esterilizaci6n en fase termn nal
el tamafio de serie o |ote es determnado por |a capaci dad del autocl ave.
V) Si stema de reglstrps: I nscri pci 6n manual o el ectrodnica de todos | os datos
relativos a | a el aboraci 6n de preparados farnmacéuti cos que permita su trazabilidad,
i ncluida | a docunentaci 6n general, |a docunmentaci 6n de naterias prims, la de
materi al de acondi ci onami ento y cual quier otro antecedente que se requiera
Subserie o sublote: Fraccion especifica e identificada de un |ote.
X Tintura madre: Preparaci 6n liquida resultante de |a acci6n disolvente y/o
extractiva de un insunpo inerte, sobre una determni nada droga, preparada de acuerdo a
Far macopeas Honeopaticas oficial nente reconoci das, o
K) Trasl ado: Transporte del preparado farmacéuti co desde el |ugar de el aboraci on
asta el lugar en que se dispensa. ] ] o
z) Trazabi|idad del preparado: Conjunto de nedidas, acciones y procedinentos que
Pern1ten registrar e identificar cada Preparado desde su inicio hasta su entrega
inal al destinatario, identificando el origen de sus conponentes y |la historia de
| os procesos apli cados.

Ti TULO I'1: DE LA AUTORI ZACI ON SANI TARI A DE LOS RECETARI OS

ARTI CULO 7°.- Todo recetario debera funcionar con autorizaci 6n sanitaria
expresa, otorgada por |a Secretaria Regional Mnisterial de Salud, en adelante |a
SEREM, que corresponda al territorio de su ubicacidon, en conformdad a |as )

di sposi ciones de este reglanento y su normativa conpl enmentaria. Dicha autorizaci 6n
sefialard la farmacia en 'a cual se encuentra incorporado y el tipoy forma de |os
preparados que esta habilitado para el aborar. o

Asim smo corresponderad a las SEREM fiscalizar las actividades que en ellos se
realicen, en cuanto a |a el aboraci én, rotul ado y al nacenani ento de | os preparados,
su traslado a otras farmaci as, su expendi o y dispensaci 6n

Para verificar |las condiciones que técni canente debe cunplir un Recetario, la
SEREM podré ser asesorada por el Instituto de Sal ud Puabli ca. o

Toda farmacia que cuente con recetario autorizado podra otorgar el servicio de
el aboraci 6n_de preparados farmacéuticos a otra farmacia, siendo |a di spensaci6n
responsabilidad de esta ultim

ARTI CULO 8°.- La autorizacién sanitaria de |os recetarios de farmacia
conprendera | os siguientes aspectos, de |os cual es se dejara constancia en la
resol uci 6n aprobatori a:

a El recetario y la farmacia a |la que pertenece. ) o )

b El tipoy forma farmacéutica de | os preparados que realizard, con indicacioén
de aquel | os que contengan substanci as altanente activas si correspondi ere.

c El sistena de registro.

d) t_Nonbre del Director Técnico de la Farmacia y del Supervisor del Recetario, si
exi stiere.
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_La solicitud de autorizacién seréd suscrita por el Director Técnico y por e
propietario de |la farmacia, quienes seran responsabl es de Propor0|onar un Informe en
el que se indique |as instal aciones, equipani ento, personal y demas condi ci ones
técnicas y procedi nientos que enpleara en | a el aboraci 6n de tal es preparados, de
acuerdo con | as disposiciones contenidas en este Reglanento y en |as rmas para la
El abor aci 6n de Preparados Farmacéuticos en Recetario de Farnacias.

Las farnacias con recetario que requi eran el aborar preparados para otra
farmacia, pertenezca ésta al misno propietario o a un tercero, deberan informarlo a
| a SEREM conpetente, adjuntando, en este 0ltinp caso, copia |egalizada de
respectivo conveni o, el cual deberé indicar

-Tipo de preparados y formas farmacéuticas a el aborar, sefialando si incluye o no e
uso de_ sustancias altanmente activas. ) ) o )
-Descripci 6n de | as responsabilidades y obligaciones que asunira cada farmacia,
conforne a | as disposicliones de este regl amento.

ARTI CULO 9°.- Para |os efectos de este reglanento, |os preparados )
farnmacéuti cos podran presentar determ nados tipos y fornmas farmacéuticas: pudiendo
el Director Técnico de la farnacia solicitar |a autorizaci 6n para una o mas de
el l os, segln se indica a continuacién

1.- Formas farnmacéuticas sélidas.
1A Papelillos u otros envases de pol vos.
1B: Capsul as duras.

2.- Formas farmacéuticas |iquidas y sem -sdlidas.
2A: Jarabes, sol uciones y suspensiones.
2B: Ovul os, supositori os.
2C. Cremms, gel es, pastas.

3.- Preparados estériles.
3A: Estériles no inyectables.
3B: Estériles inyectables.
3C. Nutriciones parenterales.
3D: Citostaticos

4.- Preparados cosneticos mmgistrales, con excepcion de |os protectores sol ares.

Las farnmaci as honeopaticas s6l o podran solicitar autorizaci 6n para el aborar
| os preparados honeopati cos conforme a | os principi os Hannemani ano y Antroposofico
en la forma farmaceuti ca y demas condi ci ones que se establezca en | as Far macopeas
nmeopati cas reconoci das oficialmente para estos fines, debiendo realizar I|as
activi dades de control de calidad destinadas a garantizarl a.

Si |l os preparados farnmacéuti cos que se solicita elaborar contienen sustancias
altanente activas, tales cono hornonas, citostéaticos, B-lactam cos, radiofarnmacos
0 i nnunosupresores, esta circunstancia deberéd manifestarse al solicitar la
autori zaci 6n sanitaria indicando |as instal aci ones independi entes con que contaran
para ell o, ademas de |as nedidas de seguridad para el personal que mani pul a di chas
su?tgn0|as, en cuanto a vestinmenta y elenentos protectores que eviten riesgos en |la
sal ud.

ARTI CULO 10. - La resolucion de autorizaci on sanitaria del Recetario que
otorgue la SEREM incluira el nunero y el afio de otorganmiento o renovacion. Este
numero se configurara conforme al siguiente formato: YY, siendo XX el numero
correlativo asignado al recetario precedido de las letras RF y el nunero romano
correspondiente a la Re?|on e YY los dos ultinos digitos del afio de autorizacion
aconpanando la cita de los tipos y fornas farmacéuticas a que alude el articulo
9°, o0 su condici6n de Honeopati ca.

La autorizaci on de funcionam ento para |os recetarios de farnaci as, tendra una
duraci 6n maxi na de tres afios contados desde |a fecha de su otorganmiento y sera
renovada automética y sucesivanente por periodos iguales, nmentras no sea
expresanente dejada sin efecto

ARTI CULO 11.- Se prohibe el aborar preparados farmacéuticos ajenos a los tipos
y formas indicados en el articulo precedente o que utilicen formulas secretas,

Se prohibe, asinmisno, |la inportaci6n, distribucioén, dispensacién, expendio
de preparados farnacéuticos y cosneticos el aborados en el extranjero, sin perjuicio
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de | os que sean ingresados al Pais por quienes |os Portan para uso personal o
debi danmente acreditado y bajo | a responsabilidad del profesional tratante, habilitado
en el pais en el que se origind |a prescripcién

TITULO Il 1: DE LA PRESCRI PCl ON

ARTI CULO 12. - Correspondera al nedico cirujano, cirujano dentista y matrona,
dentro de sus respectivos anbitos profesionales, |a prescripcién de preparados
magi strales, | o que se realizard en un instrunento en el que conste, a | o nenos | os
si gui ent es punt os:

Menci 6n_de que se trata de una receta magistral.

I dentificacion del profesional que prescribe.

I dentificacion del paciente. ]
Prescripci on magi stral y duraci én del tratam ento.
Firma y fecha.

DOOTD

Sin perjuicio de lo anterior, las farnacias con recetario podréan el aborar
preparados negi strales prescritos por nédicos veterinarios, sienpre que éstos
correspondan a principios activos de uso humano, siguiendo | as nornmas general es de
el aboraci 6n a las cuales estéa afecto el establecinento.

Tr at andose de preparados oficinales, éstos deberan ser di spensados de acuerdo
a su condi ci 6n de venta, sefial ada en | a FFOO

~ No obstante |lo anterior, |os preparados magi stral es que contengan sustanci as
psi cotropi cas o estupefaci entes, deberéan prescribirse en el formato de receta
oficial establecida para ellos.

ARTI CULO 13.- El plazo durante el cual una receta es valida para ser
resentada a su el aboraci 6n en recetario, es de 30 dias corridos contados desde |a
echa de su extensi6n.
Podr &n el aborarse y dispensarse en forma fracionada | os preparados magi stral es
i ncl ui dos en tratam entos continuos o de largo plazo, sienpre que |a cantidad
p{eparada 8ara el periodo determ nado se enmarque en el periodo de validez asignado
al preparado.

P Eﬁ el evento que | a persona desee el aborar |as fracciones remanentes en otro
recetario deberd solicitar, al Director Técnico de la farmaci a que haya di spensado
la fraccion anterior, el original de la receta, quien reservara una fotocopia de |a
mi sma para constancia de su participacion en el proceso de el aboracion vy
di spensaci 6n. ) ) o

El supervisor del recetario podrd anexar una hoja a |la receta original, con el
fin de Ilevar el control de las fracciones el aboradas.

_ ARTI CULO 14. - Corresponde al profesional habilitado para prescribir preparados
magi stral es_determ nar | a posibilidad de utilizar una fornula en |a que se di sponga
una asoci aci on de principios activos a dosis fija, debiendo ajustarse a lo
si gui ent e:

a Caga conponente activo deberd contribuir al efecto terapéutico global de
repar ado.

B) P La dosis de cada conmponente, asi conp |la frecuencia de administraci 6n vy

duraci 6n del tratam ento, deberan conferir seguridad y eficacia a |a conbinacié6n

sin que exista peligro por efecto sinérgico de |os principios activos.

C) Los efectos secundarios, colaterales o toéxicos deberan ser de igual o nmenor

i ntensi dad que | os que puedan presentar nornal nente cada uno de | os conponentes

activos ai sl ados.

] Deber an consi derarse conp una asoci aci 6n | as recetas magi stral es extendi das a
m sno paciente para un tratam ento sinultaneo.

ARTI CULO 15- Tanto | os profesionales facultados para | a prescripci én de
preparados farmacéuticos, conp |os quimnicos farmacéuti cos que intervienen_en su
el aboraci 6n, ya sea que estén encargados del recetario o de la Direcci 6n Técnica
de las farnmacias gue el aboran o captan tales prescripciones, estan obligados a
informar a la SEREM correspondiente, |os efectos adversos que detecten en su
utilizacion, sin perjuicio de |la denuncia que pueda realizar el usuario o afectado
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ante dicha entidad o incorporandola en el libro de reclanbs de la farmacia, si fuere
pertinente. ) ) ) ) ) )

Corresponderé a esta autoridad sanitaria fiscalizar |a elaboracion o |as
prescripciones renmitiendo al Instituto | os problenmas que se detecten en torno a la
calidad de |l os preparados y a | os efectos secundari os que se hayan generado.

ARTI CULO 16. - Toda receta magistral serd sonetida a | as eval uaci ones
farnmacéuti cas correspondi entes, previo a su el aboracion, tanto por el director
técnico de la farmacia que la recibe, conmo por el director técnico de la farmacia
con recetario o supervisor de éste, si corresponde, con el fin de detectar si su
el aboraci 6n es técnicanente factible y se ajusta a | as Normas sobre El aboraci 6n de
Preparados Magistrales en Recetario de Farmacias y a | as di sposiciones contenidas en
este regl anento, ]

Los profesional es aludi dos estan facul tados para tomar contacto con el
prof esional que ha prescrito el preparado y de acuerdo a ello, podran aceptar o
rechazar | a receta debiendo, en este Ultind caso, fundanentar su decisidén en e
libro de registro de recetas, considerando |as interacciones, inconpatibilidades
fisicoquimcas, biofarmacéuticas y otras que se considere pertinente, en |a nedida
que pueda afectarse su calidad, estabilidad, seguridad y eficacia, notificando de
ell o al profesional que prescribe.

ARTI CULO 17.- El director técnico de |la farmacia con recetario o el supervisor
del mi snp, debera verificar que se incluyan | os datos exigidos para |la receta
magi stral a que se alude en el articulo 12 estanpar bajo su firma el tinbre de
i ndi vi dual i zaci 6n del Recetario, conforme al articulo 10, |a fecha de el aboraci 6n
y la cantidad de preparado que se ha el aborado, en el caso que |a prescripcion
I ndi que preparaci ones peri odicas o parciales, asi conb su condicion de ]
inutilizada, devol vi éndola con el preparado, previa anotaci 6n de su contenido en e
Regi stro Oicial de el aboraci 6n

_En el caso de la farmacia sin recetario, corresponderd a su director técnico
| a di spensaci 6n del preparado y |la devolucién de |la receta al solicitante,
sefial ando su fecha de entrega e inutilizacion

Las oOrdenes de establ ecimentos asistenciales que soliciten | a el aboraci 6n de
preparados, asi conp |os registros de el aboraci 6on, deberan mantenerse archi vados
durante | os cinco afios sigurentes a su emnision.

Ti TULO | V: DE LOS REGQ STROS

ARTI CULO 18. - Toda farmacia que capte recetas de preparados nagi stral es para
ser el aboradas en recetarios contratados al efecto o de otra farmacia perteneciente
al msno propietario, deberd nantener un libro de registro de recetas, foliado y
autorizado por la SEREM, en el que se debera anotar el contenido de cada receta que
reciba, la fecha de su recepcién y de envio al recetario, con indicacién de |a
denom naci 6n de éste y la fecha de su dispensaci 6n. En el caso que |la Farmacia con
recetario rechace |la el aboraci én de | a prescripcion, se anotara | as razones que |l o
fundanenten, fecha de devolucion a quién la presenté y fecha y nedio por el cua
se notifico, por parte de la Farmacia con Recetario al profesional que la
prescribiera. ] ] ]

En dicho libro debera anotarse, ademds, |a ausencia del profesional quimco
farmacéuti co que ejerce conb Supervisor del Recetario, si o hubiere, asi cono |la
i dentificaci 6n de qui én | o reenpl aza. )

_ Los registros deberéan mantenerse actualizados y no podran ser alterados con
enni endas, ni dejar espacios en blanco entre | as anotaci ones.

_ARTI CULO 19. - Todo recetario deberd contar con un sistema de registros que
perm ta conocer |a trazabilidad del preparado, en todas sus etapas de distribucion
y/ o dispensaci 6n, a cargo del quinico farmacéutico supervisor, bajo la
responsabilidad del Director Técnico de la farmacia o el nisnmpb, de no existir e
anterior

Tal es regi stros seran | os siguientes:

a) Regi stro y archivo docunental : ] o

i. Mterias prinmas: destinado a consignar aquellas que se utilizan para |la
el aboraci 6n, fecha de adqui sici6n, origen y procedencia del material y protocolo de
analisis con periodo de validez.
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ii. Material de envase: destinado a consignar |os el ementos que se utilizan a
efecto, hasta obtener |a presentaci 6n definitiva del preparado, incluyendo sus
Brotocolos de andli sis. ) ) ) ) )

? Procedi mi ent os operativos destinado a consignar | as operaci ones realizadas en |la
el aboraci 6n del preparado, conforme a |as Nornas de El aboraci 6n de Preparados
Farmacéuticos en Recetari os de Farnaci a.

C) Regi stros de actividades de el aboraci 6n. o o

1) Registro general: destinado a consignar |os datos de verificacion, tanto de
I|np|ez? y aseo, de calibraci 6n de equi pos, normas de higiene y funciones de

ersonal .

P ii) Registro oficial de elaboracion: Libro foliado y autorizado por |a SEREM
en el que debera quedar re8|strada y nunerada correl ativamente la formula de
P(eparado farmaceutico el aborado, |o0s PrInCIpIOS activos que contiene dicha

ornul a, sefial andose si corresponde a | a base o a sus correspondi entes sal es,
ésteres, grados de hidrataci é6n u otros, debi endo consignar su céalcul o para ajustar
| a dosis, si corresponde, ademas de registrar todo lo referente al proceso de
eIaPorgcién, i ncl uyendo ant ecedentes de las materias primas y procedim entos
enpl eados.

iii)Registro de traslado: destinado a registrar la farmaci a de destino de un
detern1nago preparado, el nmedio de transporte utilizado y la fecha de envio, cuando
corresponda.

d) Registro de Formul aci ones Especi al es, destinado a consignar |as el aboraci ones de
preparados para | os casos aludidos en el articulo 5°.

~ ARTICULO 20.- Para |los efectos dispuestos en el articulo 102° del Cddigo
Sanitario, |os preparados farmaceuticos contaran con un numero de Registro
Sanitario Oicial, que sera aquel que se incorpore en el Registro oficial de
el aboraci 6n, el que se considerara conp el registro oficial del Instituto de Sal ud
Pablica, entidad a |la que sera renitido por trinmestre vencido. )

Este numero, seré antecedido por las letras R M para el registro de |as
prescripciones magistrales y R O para el registro de [os preparados oficinales
segui dos del siguiente fornmato: XX/ AA, correspondi endo XX a | a numeraci on
correlativa y cronol 6gi ca que se inicia con el nunmero Ol a partir del primero de
enero de cada afo, para finalizar el 31 de dicienbre de dicho afio; y AA, a |os dos
ultinos digitos del afio de el aboraci 6n del preparado.

Ti TULO V: DE LAS CONDI Cl ONES DE ELABORACI ON, ORGANI ZACI ON Y FUNCI ONAM ENTO
Parrafo 1°: De las Materias Prinmas

ARTI CULO 21. - Medi ante decreto supreno del Mnisterio de Salud, dictado a
prOPOSICIQn del Instituto, se aprobara la norma técnica que contendra |a nénina
de los principios activos que pueden ser utilizados en |os recetarios de farmacia
para | a el aboraci on de preparados farnmacéuticos. ] o

Di cha néni na podra incorporar nuevos principios activos, a peticién fundada
de terceros interesados, quienes deberan suministrar ante el Instituto de Sal ud
Pabl i ca ant ecedentes suficientes que respalden el uso eficaz y seguro de |la
sustanci a que se desea incorporar. o

SOl o podran ocupar se exci pi entes contenpl ados en | as farnacopeas oficial nente
reconocidas y en |la FFQOO ] ] o ]

) Podran utilizarse cono materias prinmas especialidades farmacéuticas de
Iiber?QIéP cggven0|onal con registro sanitario vigente, en | os casos contenpl ados en
el articulo .

. Para el caso de |a el aboraci 6n de preparados cosméti cos magi stral es podran
utilizarse ingredientes cosnméticos autorizados confornme a | as nornmas especi al es
establ eci das en | a reglanentaci 6n especial que regula la materi a.

ARTI CULO 22.- Las materias prims que se utilicen, deberan estar respal dadas
por el respectivo protocolo de analisis del control de calidad |ocal, realizado en
el pais y dentro de |las especificaciones propias establ ecidas en | as farnacopeas
demds textos oficiales reconocidos por el Mnisterio de Salud o |as sefial adas en [a
FFOO. Tal es sustanci as deberan ser adquiridas en droguerias o |aboratorios
farmacéuti cos de producci 6n, |os que deberan adjuntar |os correspondi entes
anélisis de control de calidad local o sus fotocopias, con la firma del director
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t écni co que se responsabilizara por el origen y autenticidad del docunento.

El protocolo de analisis deberd permtir identificar claranente el lote de la
materia prinma que corresponda, debi endo anotarse en su envase |a fecha del control de
cal i dad realizado. ) ) o ) )

Por su parte, las farmacias con recetari o podran inportar nmaterias prinms para
Su uso interno, siendo de su responsabilidad disponer el control de calidad de |as
msmas en el territorio nacional, debiendo cunplirse con_|as disposiciones que rigen
la internaci on, uso y disposicion de materias prims, sefialadas en |a normativa
pertinente a | os productos farmacéuticos y no podran ser distribuidas a ningun
titulo a otros establ eci m entos. ) ) )

Sin perjuicio de lo anterior, en el caso de materias prinmas de bajo consunp Y
rotaci 6n podré solicitarse, al SEREM respectivo, la exinmicion de todo o parte de
control de calidad nacional, cuando se acredite apropi adanmente que su calidad ha sido
verificada nediante controles de calidad en |a planta de producci6n o en el pais de
procedenci a, segun corresponda. ) ) ) ) )

Si el envase original de una materia prim ha sido abierto, habiendo
transcurrido un afio de esa fecha, debera |l evarse a cabo un nuevo control de
calidad de la materia prim remanente, a menos que el fabricante hubiera consignado
un IaEso de tienmpo inferior para su vencim ento. o o

as materias prims que no se encuentren dentro del rango de especificacion
deberan al macenarse en |l a zona de "Residuos e |Insunbs no aptos para el uso" debi endo
enviar la némina de éstas a |a SEREM, sefial ando |a forma conp propone proceder a
su disposicion final, para obtener |a autorizaci 6n correspondiente.

ARTI CULO 23.- El material de envase destinado a ser utilizado en la ]
el aboraci 6n de preparados farnmaceuti cos debera ajustarse a |as nismas_ exigencias,
sefial adas para materias prims, en cuanto al control de calidad del misno

~ ARTICULO 24.- Estar& pernitida |la existencia de un inventario o cantidad

nini ma de bases gal éni cas para ser utilizadas para |la el aboraci é6n de preparados
magi stral es, mientras mantengan su estabilidad fisica, quimca y mcrobiol 6gica
| as que podran nantenerse por un plazo no superior a 20 dias corridos, contados
desde su el aboraci 6n, cunpliendo con |as condiciones de al macenani ento necesari as
segln | a natural eza del material, confornme a |lo indicado en | a FFOO, cuando
corresponda.

La canti dad preparada debera quedar registrada en el Registro OQicial de
El aboraci 6n y en envases debi damente rotul ados. )

Queda prohi bi do cual qui er reprocesani ento de bases gal éni cas, preparados
farnmacéuti cos o cosnéticos

Parrafo 2°: De |la Planta Fisica del Recetario de Farnmaci a

ARTI CULO 25.- El recetario de una farnacia debera contar con una planta
fisica destinada exclusivanente a ello, que se ubique en un sector del local de |la
farmacia y que cuente con un_ espaci o debidanente circunscrito y diferenciado de |a
otras secciones del establecimento. Sus instal aci ones, equipos, instrunentos y
demés i npl ement os deber &n adecuarse al tipo y forma del preparado que se | e haya
autori zado para el aborar. ] ] ] ] ]

) Sin perjuicio de |lo anterior, la elaboracion y fraccionani ento de sol uci ones
i nyectabl es o mezclas intravenosas y de preparados altamente activos deberan
realizarse en areas separadas, especial nente habilitados para este fin.

S

ARTI CULO 26.- El recetario debera di sponer de una zona de al macenamiento en |la
cual se puedan identificar separadanente |as existencias de:

a Mat eri as prinas.
b Material de envase. |
C Preparados farmacéuti cos el aborados.

Trat andose de productos de riesgo, correspondientes a sustancias inflamables,
corrosivas, altanmente activas, toxicas, contamnantes u otras, que presenten al gun
tipo de riesgo y de residuos e insunpbs no aptos para el uso, |a separaci on debera
ser de caracter fisica y su al nacenani ento debera cunplir con |as medi das de
seguri dad que deterninen | os organlsnos conpet ent es. i

Sin perjuicio de | o sefial ado precedentenente, se deber& nantener en una
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estanteria exclusiva y bajo Ilave, |as sustancias estupefacientes y psicotropicas
que se utilicen en preParados_farnaceutlcps que | os contengan, asi cono estos i
nm snos, inplementando | as nmedi das necesarias para evitar su sustraccion o extravio.

Parrafo 3°: Del Persona

ARTI CULO 27.- El recetario de una farmaci a debera estar a cargo de un
farmacéutico o quimico farmacéutico bajo | a denom naci 6n de encargado o
supervi sor de recetario, quien podra asi msnmo, cunplir las |abores y
responsabi |l i dades de director técnico de |la farmacia.

En caso de ausencia del profesional farmacéutico directanmente encargado del
recetario, no se podréan realizar |as actividades deterni nadas en el presente
reglamento u otras di sposiciones reglanmentarias y que estan a su cargo, a NMenos que
sea reenpl azado por otro profesional quimco farmcéutico, dejando constancia de
ta{,ev?ntQBen el libro de registro de recetas, conforne a | o dispuesto en el
articulo 18.

) ARTI CULO 28.- Los quimicos farnacéuticos de las farmacias que el aboran y/o
di spensan_preparados farnmacéuticos, seran responsables de realizar |a eval uaci 6n
farmacéutica, asi cono de asegurar |a calidad de | os preparados farnacéuti cos en
cada etapa de su el aboraci 6n, control de calidad, traslado, al nacenam ento y
di spensaci 6n, en | o que corresponda, de acuerdo a |as disposiciones del presente
reglamento y denmés nornativa vigente.

ARTI CULO 29.- El director técnico de |la farmacia con recetario representaréa
al establecimento frente a la autoridad sanitaria y |l e corresponderéa vel ar por e
cunplimento de |as obligaciones que se establ ecen en el presente re?Ianento y las
demés normativas conpl enentarias, para el correcto funcionaniento del recetario y el
buen desenpefio de su profesional encargado, si existiere.

Ser an deberes indel egabl es del director técnico, |as siguientes obligaciones:

a)  Prever y solicitar al propietario de la farmacia o a su representante |egal, por
escrito y fundado en | os requerimnmentos técni cos establ eci dos por este reglanento y
sus di sposi ci ones conpl enentarias, |os recursos fisicos y humanos necesarios para €
adecuado funcionami ento del recetario. )
b) Orientar, entrenar y supervisar al recurso humano del recetario, vel ando por su
capaci taci 6n. ) ) ) ) )
c | npl erentar un sistema de auto evaluaci 6n a través de auditorias internas.
d Di sponer de | os procedi m entos operacional es estandari zados necesarios para |la
correcta el aboraci 6n de | os preparados, segun di sposiciones especificas para ello
& en conform dad a | as Normas de El aboraci on de Preparados Farmacéuticos en
ecetari os de Farmaci a. ) ) )
e) Verificar que |las materias primas enpl eadas en | a el aboraci 6n de preparados
fa{nacﬁutggos sean |l as autorizadas para su uso, de acuerdo a | o dispuesto en el
articulo 21.
f) Supervisar el ingreso de cualquier materia prima y/o naterial de
acondi ci onani ent o destinados a | a el aboraci 6n de preparados farmacéuticos, en |as
condi ci ones sefal adas en el titulo respectivo del presente reglanento, asi cono el
registro y etiquetado de los materiales y de | os preparados farmacéuti cos.
ﬁ Regi strar y evaluar a | os proveedores. i o

Mant ener un archi vo excl usivo, ordenado segun fecha de recepcion, de o
protocol os de analisis de control de calidad de naterias primas, tanto de principios
activos conp excipientes, asi comp de | os material es de acondici onani ento que
adqui ere para | a el aboraci 6n de preparados farnacéuti cos,
i) Vel ar por el cunpliniento de | as Norrmas de El aboraci 6n de Preparados
Far macéuti cos en Recetari os de Farnaci a.
j Definir |as condiciones para realizar el enbalaje, distribuciodn y transporte de
preparados farnmacéuti cos, en su caso, velando por |a nmantenci 6n de su cal i dad.

ARTi CULO 30, - Corresponderd, al director técnico de la farmacia a cargo de
recetario, |las siguientes obligaciones, |as cuales podréan ser del egadas en el
encargado o supervisor del recetario, si existiere:

a) Real i zar |a eval uaci 6n farmacéutica definitiva para |a el aboraci 6n de |a
receta magi stral, debiendo aprobar o rechazar técnicanente |a prescripci 6n conformne
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a la normativa vigente. ) ) )

b) Di spensar o supervisar el expendio de |os preparados farnmacéuticos precavi endo
8ue su periodo de validez asignado no expire durante el periodo para el cual se

i spensa el trataniento del paciente. )
c) Consignar al dorso de la receta magistral |os datos que corresponda conforne a
| o dispuesto en |l os articulos 13 17, segun el caso.
d? Informar a |la persona que_ solicite |a el aboraci 6n de un preparado farmacéutico
el plazo en el cual deberé& retirarlo.

ARTI CULO 31.- El Director Técnico de la Farnacia o el profesional
farmacéuti co responsabl e o supervisor del recetario, en el caso de existir, deberan
estar presente durante todo el tienpo de funcionaniento de éste, debiendo dejar
CPPStanCIa de su reenpl azante, profesional quimco farnacéutico, designado para
ello.

Le corresponder & especi al ment e:

a) Mant ener | as instal aci ones en condi ci ones Optinmas de funcionaniento y de
acuerdo a | as exigencias de |las Normas de El aboraci 6n de Preparados Farnmacéuti cos
en Recetarios de Farmacia e informar de cual quier nodificacién a | a SEREM
respectiva. ) ) o o ) )
b) Mant ener | os equi pos calibrados y en condiciones oOptims de funcionam ento,
asi cono velar por el orden y |linpieza del recetario.
C) Vel ar por la calidad de | os preparados farmacéuticos y |a adecuada
di spensaci 6n y uso de | os m snps, cuando proceda. ]
Mant ener " | a document aci 6n Y regi stros que corresponda actualizados respecto de
cada una de las actividades realizadas en el recetario.
e Vel ar por el al macenam ento de insunbs, materias prinmas y preparados term nados
f). Verificar el cunplimento de |as actividades de control de calidad de materias
primas y otros, establecidas en el presente reglanmento y sus normas conpl ementari as.
g) Rechazar todas |las materias prinms que no posean su correspondi ente protocol o de
anal i si s nacional . ) o ) )
h) Regi strar, en el Registro Oficial de Elaboraci 6n, la cantidad preparada de
bases gal éni cas y al macenarlas en envases debi danente rotul ados. o
k% Elaborar o supervisar |os preparados farmacéuti cos con estricta sujecion a las
rmas de El aboraci 6n de Preparados Farnmcéuticos en Recetarios de Farnaci a,
CP liendo o haciendo cunplir correctamente con todas |as etapas del proceso de
el abor aci on.
L) El aborar o supervisar |a el aboraci én de |as preparaci ones y asegurar su calidad
asta el térmno del periodo de validez asignado, confornme a |as condiciones de
al macenani ent o que se di spongan en el envase
k) Vel ar porque el fraccionanm ento de toda materia prim, que sea realizado en e
recetario, mantenga |a calidad original de éstas. o ]
1) Real 1 zar control es de calidad a | os preparados oficinales termn nados cuando
corresponda y de acuerdo a | o sefial ado en el FFOO, |levando un estricto registro de
todos sus controles de calidad, propios o por terceros. ]
_ Definir y consignar en el rétulo de cada preparado magi stral el periodo de
vallgef_gshgnado, de acuerdo a las caracteristicas propias del preparado y su
est abi | i dad.
n)  Verificar que la rotul aci én de | os preparados farmacéuticos corresponda a |l o
solicitado y se ajuste a |la regl amentaci 6n vi gente.
0 Real i zar controles de calidad a las etiquetas y su rotul aci é6n
Conuni car al profesional que prescribe I'a inmposibilidad de el aborar el preparado
consignarlo en el Registro Oficial de El aboracién y en el Libro de Registro de
ecetas, segun corresponda. ) ) )
a) Informar, a requerimento del Director Técnico de la farnmacia contratante,
todos | os antecedentes rel aci onados con | a el aboraci 6n del preparado termn nado, asi
conp entregar copias de | os m snos. ] ]
ry Retirar de circulacion | os preparados farnacéuti cos que no hayan sido
retirados por el solicitante dentro del plazo dispuesto y aquellos cuyo periodo de
val i dez asi gnado ha caducado. ] ] ]
s) Vel ar por que | a desnaturalizaci 6n y/o destrucci 6n de | os productos
det eri orados, fuera de especificaci 6n, vencidos u otros, sea |l evada a efecto segln
la normativa vigente.

ARTI CULO 32.- El Auxiliar Paramédico, que se desenpefie en el recetario de
farmaci a deber& cunplir con | os siguientes requisitos:

a) Haber aprobado 4° afio de ensefianza nmedi a o estudi os equi val entes calificados
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Bor el Mnisterio de Educaci 6n.

Certificado de salud conpatible. o ] ]
c Contar con |a respectiva autorizaci 6n cono Auxiliar Paramédi co de Farnacia, de
acuerdo al Decreto Suprenmo N°1704 de 1993, del Mnisterio de Salud, que aprueba e
Regl amento para el Ejercicio de |as Profesiones Auxiliares de |a Mdicina,
Cdontologia y Quinmca y Farmacia. = ) ) ]

Qui enes” cuenten con titulos tecnicos de nivel superior, en el area )
farmacéutica a que se refiere este reglanmento, conferidos en entidades reconoci das
oficialmente, conforne a |lo previsto en el Decreto con Fuerza de Ley N° 2 de 2010
del Mnisterio de Educaci 6n, no requeriran autorizaci én sanitari a.

Le correspondera especi al nente:

a) Cunplir con |las normas de Procedi m entos Operativos contenidas en el Registro
respectivo para | os procesos del recetario. )

b) Cunplir con las Normas de El aboraci 6n de Preparados Farmacéuti cos en
Recetarios de Farnmacia, en |o que | e sea pertinente.

. Les quedaré_ estrictanmente prohibido realizar |as funciones propias del Director
Técni co o Supervi sor del Recetario, establecidas anteriornente.

Parrafo 4°: De |a El aboraci 6n de Preparados Farmacéuti cos

ARTI CULO 33.- La el aboraci 6n o preparaci 6n es el conjunto de operaci ones de
caracter técnico, que permte obtener un preparado farmacéutico, bajo una form
farmacéutica determ nada, su control, envasado y etiquetado, en cunplimento de |as
Nor mas de El aboraci 6n de Preparados Farnmacéuti cos en Recetario de Farnmacias.

Los preparados farmacéuticos que correspondan a foérnul as nagi stral es deber an
prepararse en forma i nmediata contra |a presentaci 6n de la receta nagistral y no
podran nmantenerse en inventari o, quedando Eroh|b|da su fabricaci 6n masiva, sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4°. ]

~ Los preparados oficinal es deberéan el aborarse en |otes, | os que podran ser
di vi di dos en subl otes, debiendo identificarse cada |ote y sublote.

ARTI CULO 34.- Todo recetario deberé disponer de textos o ejenplares en
cual qui er soporte material o tecnol 6gico, del FFQOO actualizado, para el uso de |as
nonogr af i as requeridas en | a el aboraci 6n de | os preparados farmaceuticos de | as
farmacopeas oficial nente reconocidas en el pais, para utilizarlos conp referente de
calidad de sus materias prinmas.

ARTI CULO 35. - Sol o podran el aborarse preparados magi stral es que utilicen conmo
materia prinma una especialidad farmaceutica de |iberaci on convencional, en |os
Si gui entes casos:

a) Cuando se requi era ajustar_ dosis para paci entes determ nados y no hay

di sponi bilidad de la nateria prima. ) ) ) )

b En situaci ones urgentes en |as que el recetario no disponga en forma inmediata
de la sustancia conp materia prim, Situacion que debera quedar registrada en el

Li bro de Recetas.

Las especial i dades farmacéuticas estériles se podréan fraccionar y/o
reconstituir, para la el aboraci 6n de preparados nagi strales, tanto estériles, tales
conp nutriciones, parenterales, citostéaticos, etc., conb no estériles.

No se podran utilizar especialidades farnmacéuti cas que no nmantengan |a
garantia de su inviolabilidad. o ) )

.~ No se podra reutilizar especialidades farmacéuticas una vez abierto el envase
rimari o que | as contenga, a nenos que el fabricante sefiale en el rdétulo o en e
olleto de informaci én al paciente, |as condiciones para mantener el producto con

posterioridad a ello.

) ARTI CULO 36.- Para el fraccionam ento de formas farmacéuticas, se debera
dlsgoner_de procedi m entos escritos, debiendo cunplirse con | as Nornas de ]
El abor aci 6n de Preparados Farnacéuticos en Recetarios de Farnacias. Lo anterior
deber& ser realizado bajo |la responsabilidad y orientacion del director técnico de
|l a Farmaci a o supervisor de Recetario, si correspondiere; quienes deberéan vel ar por
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la calidad de |os preparados magistral es obtenidos. En la fracci 6n obtenida no se
podra nodificar |as caracteristicas de disolucién y/o de velocidad o sitio de
absorci 6n del producto original, por o que se excluyen aquellas de |liberaci6n
control ada, con recubrimento entérico u otras simlares 8ue puedan nodificar |as
caracteristicas de |iberacidén, disolucién y/o de velocidad o sitio de absorci6n
del producto original. Tanpoco se podr& fracci onar polvos liofilizados.

) ARTI CULO 37.- El Periodo de Validez Asignado (PVA) corresponde al interval o de
tienpo durante el cual, en |as condiciones establ eci das de al macenamiento y
conservaci 6n, un preparado farnmacéuti co puede ser utilizado. ]

Corresponde al profesional quinico farnacéutico a cargo de |a el aboraci 6n de
preparado asignar el PVA respetando | os siguientes |ineanientos:

a? En el caso de preparados oficinales, este |apso de tienpo es el determ nado por
el FFOO,  que sefial a antecedentes respecto de la formula y método de preparaci 6n
que condi cionan su estabilidad y que en ningun caso podra ser superior a un afo.
b) Para el caso de preparados nmgi strales, sean éstos farmacéuticos o
cosméticos, se deberd tener en consideraci6n la forma farmacéutica, esterilidad,
via de adm ni straci 6n, fotosensibilidad, ternolabilidad, higroscopicidad y otras
caracteristicas de la fornula, elaboracién envase, de nanera de asegurar |a
calidad del preparado durante tal periodo. Sin perjuicio de lo anterior y en
ausenci a de estudi os de estabilidad especificos para cada preparado magi stral, este
periodo, en ningln caso, podra ser superior a cuarenta dias a partir de |la fecha
de el aboraci 6n. ) ) o ) )
c) = Respecto de | os preparados magistrales por sinple division de materias prinmas
activas, se debera tener en consideracion |as condiciones de envasado y |a fecha de
expiraci 6n de la materia prima activa y en ningln caso podra ser superior a 6
neses desde |a fecha de el aboraci 6n.
d) Cuando se trate de preparados por sinple division de productos farnmacéuticos,
se tendran las misnmas consi deraci ones sefial adas precedentenente, Pero este periodo
gn ni ngan caso podré ser superior a cuarenta dias a partir de la fecha de la

i vision.

Parrafo 5°: Del Envase y Rotul aci 6n

~_ ARTICULO 38.- El envase de | os preparados farnacéuticos debera garantizar |a
i nviol abilidad y conservaci 6n del producto term nado y tener |a capaci dad adecuada
para su contenido, conforne a |la dosificaci én prescrita, debiendo sefial ar en sus

rotul os:
a Denomi naci 6n del producto, en el caso de |os preparados oficinales. )
b El nonbre conercial y ubicacion donmiciliaria y geogréfica de la farmacia con

recetario, indicando su numero de autorizaci 6n del recetario conforme a lo
di spuesto en el articulo 11 y el de la Farmacia en |a que se dispensa, en su caso.
Nonbre del director técnico responsable de la farnmacia con recetario.
Cantidad total del producto por envase.
Nanero de registro de el aboraci én.
Fecha de vencim ento, expresado en dia, nes y afio.
Forma farnmacéutica. ) )
Mbdo de enpl eo, advertencias y precauci ones sobre su uso cuando proceda.
Precauci ones de al macenani ento y conservaci 6n una vez abierto. S )
Dosi s y conposici on del preparado, debiendo indicar primero el principio activo
con letras destacadas y a continuaci 6n el l|istado de excipi entes conpl eto, todos
conforne a sus denoni naci ones comnunes i nternaci onal es.

Deber an ademas consignar |a siguiente advertencia: "Por seguridad elimnar
este preparado después de su fecha de venci m ento"

—=SQ 0 o0

ARTI CULO 39. - Trat andose de envases de tanmfio reduci do, que se encuentran en
contacto directo con la forma farmacéutica, |as indicaciones sefial adas podréan
i ncorporarse a su envase secundario, sienpre que el primario incluya a |lo nenos |as
consi gnadas en las letras a), b), e), f) y j) del articul o precedente.

) ARTI CULO 40.- En el caso de preparados oficinales, deberan incluir en sus
rotulos el Nanmero de Registro Sanitario Oficial a que se refiere el articulo 20,
el codi go asignado que se contenple en el FFOO, en su caso y la identificacion de
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lote y subl ote cuando corresponda

ARTI CULO 41.- Los rotul os de | os preparados nagistrales deberan reproducir,
ademds de | o nencionado en el articulo 38 y 39, |lo siguiente:

a) Nombre del paciente; )
b) Nonbre del profesional que prescribe.

. ARTICULO 42.- En el caso de preparados farmacéuticos que contengan
psi cotropicos y estupefacientes |os rétulos deberan consignar: "sujeto a contro
de psicotropicos" o "sujeto a control de estupefacientes", segln corresponda y
Il evar una estrella de cinco puntas de color verde o rojo respectivanmente, cuyo
tanmafio no podra ser inferior a la sexta parte de |la superficie del rétulo.

La rotul aci 6n debera estar inpresa o adherida en la parte externa de |os
envases y sin contacto con su contenido. No podra incluir oraciones, frases,
expresiones, dibujos, figuras, sinmbolos, graficos, ni cualquier tipo de expresion
8ue i nduzca a una posol ogia o uso equivocado o que inpida l'a |egibilidad del texto

e | os conponentes de la fornula u otro antecedente que requiera ser declarado en su
eti quet a.

ARTI CULO 43.- El enbal aje de |os preparados farnmacéuticos que contengan
sustanci as altamente activas tales conb citostaticos, que se utilice para su
tr?nsporte, debera sefial ar | a siguiente | eyenda: "Precauci 6n, contiene sustancia
pel i grosa".

Parrafo 6°: Publicidad e Infornmaci 6n al Paciente

ARTI CULO 44. - Las farmacias s6lo podran publicitar los tipos y fornas
farmacéuti cas de | os preparados que estan autorizadas para el aborar en su
Recetari o, quedando expresanente prohibida | a divulgaci6n de |as fornulas
magi strales 'y las propi edades o cual i dades que se |es atribuyan. )

] En el caso especifico de |os preparados oficinales podra hacerse menci 6n a su
di sponi bilidad en el recetario, sin perjuicio de |la informaci én al profesional que
prescribe o la publicidad conforme a |las reglas generales que rigen la nateria, de
acuerdo a su condi ci 6n de venta.

ARTI CULO 45. - Queda prohibida | a donaci 6n, entrega y distribucion gratuita de
preparados farmacéuticos, con fines de publicidad o pronoci6n, asi cono cual quier
tipo de incentivo vinculado a la venta al publico.

Adenmés, en las farnmacias no podran utilizarse procedinmentos de publicidad que
puedan inducir a la conpra, uso o eleccio6n no indicada de | os nedi canentos, tales
cono rifas, sorteos, donaci 6n de nuestras u otras fornmas que estimulen el consunp y
| a aut onedi caci 6n, segun corresponda. Asim sno, no podrd estinularse |la venta de
productos farmacéuti cos nedi ante incentivos de cual quier indole dirigida a
personal de las farmacias. i o o

Los preparados farnmacéuticos no podran el aborarse ni distribuirse conp
nuestras nedi cas.

Ti TULO VI: DE LA CALI DAD

) ARTI CULO 46.- En toda farmacia con recetario debera velarse por |a correcta
ej ecuci on de cada una de | as actividades que intervienen en |a calidad del preparado
destggado al paciente. Para cada una de ellas deberan existir procedinientos que
consi der en:

Eval uaci 6n t écni ca

Eval uaci 6n de | os proveedores.

Recepci 6n de naterias primas

Recepci 6n de material de envase

Li npl eza. ) ) )

Mant enci 6n de instrunental y equi pa-m ento.

DO OTQ
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H Al macenani ento de materias prinas.
f Fase de el aboraci 6n_de preparados.
i Document aci 6n y regi stros.
L Envasado y enpaque. )
Di stri buci on, al macenam ento y transporte del preparado.
I Di spensaci on. ) ) o
Personal , atribuci ones, funciones y requerim entos.

) La docunent aci 6n de respal do para cada una de estas activi dades debera estar
di sponi bl e para la autoridad sanitaria cuando sea solicitada. )
_El control de calidad de | os preparados farnmacéuticos estara determ nado por
| o di spuesto en | as Nornas de El aboraci 6n de Preparados Farmacéuticos en Recetarios
de Farmacia, en conformdad con el tipo y forma de | os preparados autorizados para su
el aboraci6n y a | o sefial ado en | a FFOO, segun corresponda.

ARTI CULO 47.- La identidad, pureza, estabilidad y control de calidad de |as
materias primas utilizadas en | a_ el aboraci 6n de preparados farmacéuticos oficinal es
guedar &n sonetidas a | as exigencias contenidas en el FFOOy |las farnacopeas
reconoci das oficialnmente en el pais para estos fines, msnmas que regularan |os
controles de calidad y periodo de validez del Preparado ofi cinal term nado.

En el caso de |os Preparados magi strales | os controles de calidad, adenmas de
aquel |l os que son exigibles a las materias prims, se verificaran en el cunplimento
de | os procesos de elaboraci 6n establ eci dos hasta su envasado y rotul aci 6n fi nal

ARTI CULO 48. - Todo recetario podra di sponer de un sector destinado
excl usi vamente al control de calidad, con areas delimtadas tanto de | os preparados
farmacéuti cos que el aboren conb de sus materias Prlnas, materi al de envase y.
enpaque, etiquetas, rotulado e insertos, todo ello de acuerdo a | as disposiciones de
presente reglanento.

Los controles de calidad analiticos y/o microbiol 6gi cos que sean requeri dos
para | a el aboraci 6n de preparados farmacéuticos podran ser efectuados nediante | os
correspondi entes conveni os por |aboratorios de control de calidad autorizados.

Ti TULO VI1: DEL ALMACENAM ENTO Y TRASLADO

ARTI CULO 49. - Las farnmacias con recetari o deberan di sponer de | as zonas de
al macenani ento referidas en | as exigencias de su planta fisica, identificandose
aquel l as destinadas a materias prinmas, preparados termnados y nmateriales o
prepar ados decl arados no apt os. ] ] ] o
al macenani ento y conservaci 6n de las naterias prims y excipientes
destinados a | a el aboraci 6n de preparados farmacéuticos, asi conmp di chos o
preparados term nados, se regiran por |o dispuesto en |as Normas sobre El aboraci on
de Preparados Farnacéuticos en Recetarios de Farnacias y en la FFOO, segln
corresponda. o i
] Los preparados farmacéuti cos deberan conservarse hasta el nonento de su
di spensaci 6n y mientras dure su periodo de validez, en condiciones de )
al macenam ento que garanticen | a mantenci 6n de sus caracteristicas e integridad.
Los preparados de condici on ternol abil es deberan conservarse en refrigeradores con
tenperatura control ada dentro del rango requerido y regi strada

) ARTI CULO 50.- El director técnico de |a farnacia que capt6 |la receta y que
di spensa el preparado, el usuario o profesional que prescribe en su caso, tendran la
facul tad de devol ver el producto al recetario, si toman conociniento de que |as
condi ci ones de transporte no cunplen con |0os requerinientos que aseguren |la

mant enci 6n de |l a calidad del preparado farmacéutico

TiTULO VI11: DE LA DI SPENSACI ON Y EXPENDI O

) ARTI CULO 51.- Los preParados farmacéuti cos y cosnéticos solo podrén ser
dIspen§adPs 2oexpend|dos al publico en Farmacias, sin perjuicio de |o dispuesto en
el articulo .

En forma excepcional, podran ser enviados desde la farnmacia al domcilio del
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usuari o preparados magi stral es, que_ constituyan nutriciones parenteral es, sienpre que
| a persona se encuentre en hospitalizacion domciliaria y asi se acredite en |la
respectiva receta nmédi ca

En este caso, el director técnico de la farnaci a que di spensa deberé
asegurarse de la entrega al paciente y de enviar en forma escrita toda |a
|nforgaC|én necesaria respecto del adecuado uso del preparado di spensado, si
procedi ere.

ARTI CULO 52.- Durante |a dispensaci 6n el director técnico debera asegurarse
de la entrega al paciente o adquirente de toda la infornmaci 6n necesaria, en forna
oral o escrita, para su correcta utilizaciodn

La autoridad sanitaria podréa objetar la informaci 6n escrita que sea entregada,
cuando ésta no contribuya al correcto uso del preparado.

ARTI CULO 53. - Los preparados farmacéuticos magi stral es que no sean retirados
oportunamente por el adquirente deberén al macenarse en | a seccion diferenciada para
preparados no aptos para su uso, debiendo |levarse un registro actualizado para tales
ef ectos, donde conste la fecha en que |os productos han salido de circulacién y su
i dentificacioén, ) )

La disposicion final de | os preparados no aptos para su expendio o
di spensaci 6n, venci dos, deteriorados u otros que requl eran destrucci 6n, deberan

real i zarse_en enpresas debi damente autorizadas por |a respectiva SEREM cunpliendo
Iasddlsp05|0|ones especificas que rijan la materia y de acuerdo a | a natural eza de
pr oduct o.

Ti TULO I X DE LA FI SCALI ZACI ON

ARTI CULO 54. - Corresponderéa a |l a SEREM respectiva |la fiscalizacién de |as
activi dades que se desarrollan en |os Recetarios Farnmacéuticos autorizados, |o que
se verificard a través de inspecciones periddicas, con el fin de velar por el
cunplimento de |as disposiciones que al efecto se contenplan en este reglanmento y su
normati va conpl enentari a.

ARTI CULO 55.- El incunplimento de |as disposiciones de este Reglanmento y su
normati va conpl enentaria sera sanci onado previa instruccion del correspondiente
sumari o sanitario por el Instituto de Salud Pdblica o |a SEREM dentro del ambito
ge sys respectivas conpetencias, de conform dad con el Libro Décino del Cbdigo

anitario.

Tal es sanci ones serdén teni das en consideraci 6n al tienpo de renovarse |la
autorizaci 6n sanitaria del establecimento.

Ti TULO X: DI SPCSI Cl ONES FI NALES

. _ARTICULO 56.- E|l presente reglanento entrara en vigencia a | os seis neses
siguientes a su publicacion en el Diario Oficial, fecha en que se entenderan
derogados los articulos 19, letra a), 24, letras d) vy h?, 33, 40, 96 y 98 del
Decreto Suprenp N° 466 de 1984 de este Mnisterio de Salud, publicado en el Diario
Oficial de fecha 12 de marzo de 1985, que aprueba el Regl amento de Farnaci as,
Droguerias, Al macenes Farmacéuti cos, Botiquines y Depdsitos Autorizados Y
cual quier otra disposicion contraria a |as contenidas en el presente regl anento.

ARTI CULOS TRANSI TORI OS

ARTI CULO PRI MERO TRANSI TCRI O - Las farmaci as que cuenten con recetarios
autorizados a la fecha de publicaci 6n del presente reglanento deberan conunicar a
| a autoridad sanitaria regional correspondiente, antes de su entrada en vigencia, el
tipoy forma de | os preparados que estan el aborando, con el fin de registrar dicha
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circunstancia y obtener su nunero de identificaci6n. Estas farnmcias contaran con
el plazo de seis neses desde |a vigencia de este reglanento para dar cunplinmento a
| as nuevas exigencias que éste y sus di sposiciones conpl enentari as contenpl an.

Las farmaci as que actual nente estén captando recetas mmgi stral es para ser
el aboradas en farmaci as con recetarios, deberan conunicar y remtir a dicha
autoridad | os conveni os con que cuenten y el tipo y forna de | os preparados que se
i ncluyen, dentro del plazo de 6 neses contados desde |a publicaci 6n de este
regl anent o.

~ ARTI CULO SEGUNDO TRANSI TORIO. - Mentras no se apruebe |a ndém na de | os
rinci pios activos que pueden ser utilizados en |a el aboraci 6n de preparados
armaceuticos, |os recetarios podran el aborarlos utilizando aquellos I ncorporados
en esBeC|aI|dades farmaceuticas con registro sanitario vigente.
ara el caso de |os ingredientes cosneticos se estara a | o dispuesto en |la
regl ament aci 6n especi al aprobada en la materia, Decreto Supremo N° 239 de 2002, de
este Mnisterio de Sal ud.

ARTI CULO TERCERO TRANSI TORI O.- M entras no se apruebe |a Farnacopea o
Eﬁrraceut|ca Oicinal Oicial, |1os Recetarios podran utilizar |a Farnmacopea ficia
il ena.

ART[ CULO CUARTO TRANSI TORIO.- Mentras no se dicte el decreto suprenmo que
apruebe |as Normas Oficiales para | a El aboraci 6n de Preparados Farnacéuticos en
Rec?tar|?s de Farnmaci a, deberan cunplirse |as disposiciones general es de este
regl anent o.

ARTI CULO QUI NTO TRANSI TORIO. - Sin ﬁerjuicio de | o dispuesto en el articulo 32,
los auxiliares de farmacia que a |la fecha de vigencia de este reglanento, se ]
encuentren desenpefiando | abores dentro de un recetari o perteneciente a una farnacia,
cuyo recetario autorizado a esa msna fecha el abora al gunos de | os preparados a que
se refieren el articulo 9°, tendran un plazo de un afio a contar de la nmisma, para
soneterse por Gnica vez a un Proced|n1entp de autorizaci 6n sanitaria que |les
permita seguir desarrollando | abores en dichos establ eci mientos, en calidad de
auxi | i ares paranedi cos de farmacia, previa conprobaci 0n de su aptltudhg si enpre 8ue
den cunplimento a | os requisitos establ ecidos en el Decreto Supreno 1704 de 1993

El exanmen de habilitaci én se rendira ante una comisi6n multidisciplinaria,
formada por, a |l o nenos, un profesional designado por el SEREM y un quim co
farmacéuti co de | a dotaci 6n de personal de |a SEREM o del Servicio de Sal ud
respectivo, en su ausenci a. L ) ] )

Los integrantes de |a comi si6n sesionaran por una sola vez, el nmes anterior a
aquel en que vence el plazo sefalado en el inciso prinero, oportunidad en | a que se
eval uara a todos |os postul antes, debi endo publicarse |os resultados al nes
siguiente a la msnma. ] o

Para sonmeterse al proceso el interesado debera el evar una solicitud al SEREM
correspondi ente, antes de |la entrada en vigencia del presente reglanmento, en |a que
se individualice con su nonbre conpl eto, nunmero de cédul a de identidad, domcilio,
ant ecedent es 8ue permtan su contacto y aquellos que identifiquen la farmacia con
recetari o donde se desenpefia, aconpafiando una conuni caci 6n del quim co
farmacéutico o director técnico de dicha Farnmacia, en |a que declare que |a persona
ha trabaj ado bajo sus dérdenes y que se encuentra apropi adanente capacitado para e
ti po E forma de preparado que Se el abora en el estableciniento.

| hecho de contar con |la solicitud de habilitacion ingresada a | a SEREM
respectiva permitira al postulante seguir desarrollando | abores en | a Farnmacia con
recetario hasta la fecha de | a publicacion de |os resultados del exanmen de que este
articulo trata. ) ) )

Si el postulante aprobare, el SEREM respectivo dictard una resol uci 6n
ot organdol e un perm so habilitante para desenpefarse en adel ante conp Auxiliar
Par amédi co de Far naci a.

~AnlGt ese, tonese razon y publiquese.- SEBASTI AN Pl NERA ECHEN QUE,
Presidente de | a Republica.- Jainme Mfalich Mixi, Mnistro de Sal ud.

Transcribo para su conoci mento decreto afecto nunero 79 de 04-08-2010.- Sal uda
atentanente a Ud., Liliana Jadue Hund, Subsecretaria de Sal ud Publica.
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