REGLAMENTO APLICABLE A LA ELABORACION DE PREPARADOS
FARMACEUTICOS EN RECETARIOS DE FARMACIA.

TITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°.- EI presente reglamento se aplica al registro, elaboracion, almacenamiento, tenencia,
traslado, expendio y dispensacion de los preparados farmacéuticos y de los preparados cosméticos de
caracter magistral que sean prescritos por un profesional autorizado.

ARTICULO 2°.- Se entiende por preparado farmacéutico, el producto farmacéutico elaborado en el
recetario autorizado de una farmacia y que reviste alguna de las siguientes modalidades:

1°.- Preparado Magistral, que es aquel que se elabora en forma inmediata, conforme a una férmula
magistral prescrita por un profesional habilitado para ello a un paciente determinado o sobre la base de la
simple divisién de una materia prima activa o producto farmacéutico, también prescrita profesionalmente y
elaboradas bajo la responsabilidad de un Quimico Farmacéutico, con un periodo de validez asignado y

2.- Preparado Oficinal, que es aquel elaborado conforme a lo descrito en el Formulario Farmacéutico
Oficinal Oficial, en adelante el FFOO, aprobado por resolucién del Ministerio de Salud dictada a propuesta
del Instituto de Salud Publica..

ARTICULO 3°.- Se entiende por preparado cosmético de caracter magistral, a aquel que se elabora con
un periodo de validez determinado, bajo la responsabilidad de un quimico farmacéutico en el recetario
autorizado de una farmacia, en forma inmediata y conforme a la indicacion del médico que lo prescribe y
gque aun cuando no reviste las caracteristicas de un producto farmacéutico, esta especialmente dirigido a
pacientes de determinadas enfermedades de la piel o de sus anexos.

ARTICULO 4°.- Los preparados farmacéuticos podran elaborarse solamente en Farmacias que dispongan
de recetario autorizado.
Esta prohibida la elaboracion, tenencia, distribucion y transferencia, a cualquier titulo, de preparados
farmacéuticos que se encuentren en algunas de las siguientes condiciones:
1. Preparado Farmacéutico Contaminado: que es aquel que contiene microorganismos o parasitos
capaces de producir enfermedades en el hombre o materiales extrafios observados o cantidades no
permitidas de substancias potencialmente toxicas, cancerigenas o mutagénicas.
2. Preparado Farmacéutico Alterado: aquel que por deficiencia en el almacenamiento, transporte,
conservacion o cualquiera otra causa posterior a su produccion:

a. ha perdido su eficacia o sufrido modificaciones que alteren su calidad;

b. se presenta con los envases deteriorados, 0

c. se distribuya o expenda terminado el periodo de validez.
3. Preparado Farmacéutico Adulterado: que es aquel cuya composicion, u otras condiciones
contempladas en la formula del FFOO o en la receta que solicita su elaboracién, ha sido modificada.
4. Preparado Farmacéutico Falsificado: que es aquel que ha sido manufacturado indebidamente, por
terceros no autorizados, pudiendo incluir productos con los ingredientes o principios activos correctos o
con los ingredientes incorrectos, sin principios activos, con principio activo insuficiente o con envasado
falsificado.
Asimismo, la SEREMI debera realizar la respectiva denuncia ante el Ministerio Pablico a fin de investigar y
establecer las respectivas responsabilidades penales, que correspondieren, debiendo considerar que para
los efectos de lo dispuesto en el Codigo Penal, en su articulo 313 letra d), se entenderd como sustancias
medicinales deterioradas, a los productos sefialados en los nimeros 1 y 2 de este articulo y como
productos adulterados, a aquellos a que se aluden en los nimeros 3y 4.

ARTICULO 5°.- Ningln Recetario podra funcionar sin que cuente con autorizacion sanitaria expresa,
otorgada por la Secretaria Regional Ministerial de Salud, en adelante la SEREMI; que corresponda al
territorio de su ubicacion, en conformidad a las disposiciones de este Reglamento y sus resoluciones
complementarias.

Dicha autorizacién sefialara la Farmacia a la cual se encuentra adscrito y el tipo de categoria de
elaboracion permitida al Recetario, la que sera especifica de acuerdo a determinadas formas
farmacéuticas y a sus especificaciones técnicas.

Toda Farmacia que cuente con Recetario autorizado podra otorgar el servicio de elaboracion a otra
farmacia siendo la dispensacion responsabilidad de esta Gltima.

La captacion de recetas magistrales no estara permitida fuera de Farmacias.

ARTICULO 6°.- Las farmacias con recetario deberan poseer recurso humano calificado, en cantidad
suficiente para realizar las funciones especificas para las cuales ha sido autorizado, infraestructura fisica,
equipamiento y procedimientos operacionales que permitan el cumplimiento de las disposiciones de este
Reglamento y sus resoluciones complementarias.



ARTICULO 7°.- La condicién de venta de los preparados magistrales es bajo receta médica retenida; los
demas preparados farmaceéuticos seran expendidos conforme a la condicion de venta que determine el
FFOO.

Podran distribuirse preparados oficinales a los establecimientos que cuenten con autorizacién sanitaria
para la dispensacion o expendio de productos farmacéuticos y a botiquines o farmacias de
establecimientos asistenciales, debiendo implementar un sistema de registro de distribucién que permita
conocer el destino de cada preparado, con su numero de lote, sublote, numeracién correlativa, nimero de
factura o boleta y destinatario.

Los recetarios de Farmacias podran distribuir preparados magistrales, previo convenio celebrado al efecto,
a establecimientos asistenciales que los requieran para la atencion de los pacientes sujetos a tratamiento
y que hayan desarrollado el perfil farmaco terapéutico de los mismos para respaldar su utilizacion. En
estos casos la orden de elaboracion sera despachada por el médico o quimico farmacéutico a cargo de la
dependencia farmacéutica del establecimiento, a quién corresponderd el archivo y custodia de las recetas
personalizadas que acreditan el uso y destino de cada preparado para asegurar la trazabilidad del
producto.

ARTICULO 8°.- Los preparados magistrales no podran contener principios activos en las mismas dosis o
formas farmacéuticas de especialidades farmacéuticas registradas.

La indicacién de un preparado en el cual se varie la dosis o la forma farmacéutica, en relacién a una
especialidad farmacéutica registrada, podra ser prescrita por el profesional tratante, respecto de aquellos
pacientes que requieren de un ajuste de dosis o un cambio de forma farmacéutica. Respecto de las dosis,
la composicién de dichos preparados no podra contener tales principios activos, en rango superior o
inferior, al 10 % de la dosis registrada.

En forma excepcional, transitoria y autorizada por resolucién del Ministerio, dictada a proposicion de la
SEREMI y fundada en emergencias sanitarias, peligro para la salud publica o falta de disponibilidad de
determinadas especialidades, las farmacias con recetario podran elaborar preparados cuyos principios
activos, dosis y formas farmacéuticas correspondan a especialidades farmacéuticas registradas.

ARTICULO 9°.- Correspondera a las SEREMI, otorgar la autorizacion de los recetarios y fiscalizar las
actividades que en ellos se realicen, en cuanto a la elaboracién, rotulado y almacenamiento de los
preparados, su traslado a otras farmacias, su expendio y dispensacion.

El Instituto de Salud Publica, en adelante e Instituto, en su condicion de entidad encargada a nivel
nacional del control de calidad de los medicamentos, prestara su asesoria a las SEREMI para verificar las
condiciones que técnicamente debe cumplir un recetario, en forma previa a su autorizacion y evaluara la
calidad de los preparados farmacéuticos, actuando como laboratorio central y de referencia.

Para estos efectos la SEREMI realizard los muestreos selectivos que considere pertinente en las
inspecciones que realice e investigara cualquier denuncia o reclamo por falta a la calidad de un preparado
farmacéutico, debiendo remitir, si procediere, los antecedentes del caso para la evaluacion del Instituto de
Salud Publica, autoridad sanitaria competente en la materia.

Las SEREMI y el Instituto podran actuar de oficio o a peticién de otro ente publico o privado, dentro del
ambito de sus competencias y podran coordinarse para establecer aquellos criterios y acciones que
aseguren el adecuado funcionamiento de los Recetarios de Farmacia, asi como para proponer Normas
Técnicas al Ministerio de Salud, las que deberan ser autorizadas por Resolucion de éste ultimo.

ARTICULO 10°.- Para los efectos del presente reglamento se entendera por:

a) Base Galénica: Preparacion compuesta de una o0 mas materias primas, con formula definida,
destinada a ser utilizada como vehiculo o excipiente de preparaciones farmacéuticas.

b) Calidad de un medicamento: Aptitud del medicamento para el uso para el cual se destina, la que
esta determinada por su eficacia, seguridad y estabilidad, conforme a las caracteristicas de
identidad, potencia, pureza y otras, determinadas generalmente en el respectivo registro sanitario.

c) Contaminacion cruzada: Contaminacion de una materia prima de un preparado farmaceéutico o de
un producto farmacéutico con otra materia prima, preparado o producto.

d) Control de calidad: Proceso relacionado con el cumplimiento de los diferentes requisitos y
condiciones que este reglamento dispone para garantizar la calidad del preparado, tales como el
muestreo y cumplimiento de especificaciones asi como también los procedimientos de
organizacion, documentacion y liberacion, usando métodos oficiales u otros estandarizados por el
profesional farmacéutico a cargo, que deben ser ejecutados por personal capacitado y con
experiencia.

e) Dispensacion: Acto del profesional quimico farmacéutico realizado en la farmacia, que implica la
entrega del preparado farmacéutico magistral, con la informacion verbal y/o escrita correspondiente
y cumpliendo las normativas legales vigentes.

f) Eficacia: Aptitud de un medicamento para producir los efectos terapéuticos propuestos,
determinada por métodos cientificos y estudios clinicos realizados sobre seres humanos.

g) Evaluacién farmacéutica: Actuacion del profesional quimico farmacéutico, mediante el cual revisa
la receta magistral recibida, otorgando su aprobacién o rechazo para la elaboracién del preparado,
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fundado en las Normas de Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacias,
dejando constancia escrita de ello en el registro pertinente.

Excipiente: Materia prima no activa utilizada en la elaboracion de un preparado farmacéutico, que
tiene como objeto ser vehiculo, posibilitar la preparacion y estabilidad, modificar las propiedades
organolépticas o determinar las propiedades fisicoquimicas y la biodisponibilidad del preparado
final.

Férmula Magistral: Composicion de un medicamento personalizado a un paciente determinado,
ideada y prescrita por un profesional legalmente habilitado para ello, que puede contener uno o
MAas principios activos que se ajustan a su necesidad terapéutica, la que una vez elaborada en una
farmacia con recetario, da origen a un preparado farmacéutico.

Formulario Farmacéutico Oficinal Oficial (FFOO): Texto oficial, aprobado por resolucion del
Ministerio de Salud, dictada a propuesta del Instituto, dirigido al quimico farmacéutico de farmacia,
gue contiene las monografias codificadas de férmulas oficinales. El formulario podra incluir también
otros antecedentes de apoyo técnico y normativo para el profesional elaborador, asi como las
exigencias de control de calidad de materiales y preparados oficinales, condiciones de venta y
otros.

Formula secreta: Aguella que se mantiene oculta en reserva o con clave, de modo que impida al
paciente adquirente, al quimico farmacéutico de cualquier farmacia o al fiscalizador conocer su
composicion completa.

Materia prima: Sustancia activa o inactiva que interviene directamente en la elaboracion de un
preparado, sea que ella quede inalterada o sea modificada o eliminada en el curso de este
proceso.

Normas para la Elaboracion de preparados farmacéuti  cos en Recetario de Farmacia: Normas
minimas aprobadas por resolucion del Ministerio de Salud, dictada en uso de sus facultades
legales técnico normativas, que se refieren a todos los procedimientos que intervienen en la
elaboracion, almacenamiento y traslado de preparados farmacéuticos, para garantizar que su
calidad sea uniforme y satisfactoria, dentro de los limites aceptados y vigentes para cada uno de
ellos.

Preparacion o Elaboracion en lotes:  Conjunto de operaciones continuas referidas a una cantidad
total de preparado oficinal obtenido en un ciclo de elaboracién, el que se caracteriza por su
homogeneidad.

Principio activo: Sustancia o0 mezcla de sustancias dotadas de efecto farmacoldgico especifico, o
bien, que sin poseer actividad farmacoldgica, la adquieren al ser administrada al organismo.
Profesional habilitado para prescribir preparados f armaceéuticos : Medico cirujano, cirujano
dentista 0 matrona, dentro de sus respectivos ambitos de competencia legal.

Promocién o Informacion al profesional : Conjunto de procedimientos comunicacionales y
actividades, dirigidas a los profesionales legalmente habilitados para prescribir o dispensar
productos farmacéuticos, con la finalidad de dar a conocer los productos a que se refiere el
presente reglamento.

Publicidad: Conjunto de procedimientos o actividades empleados para dar a conocer, destacar,
distinguir directa o indirectamente al publico, a través de cualquier medio o procedimiento de
difusion, las caracteristicas propias, condiciones de distribucién, expendio y uso de los productos a
que se refiere el presente reglamento.

Receta magistral: Orden suscrita por un profesional habilitado con el fin de que un preparado
farmacéutico sea dispensado conforme a lo sefialado en el formato de receta aprobado por
resolucion del Ministerio de Salud.

Seguridad: Caracteristica de un medicamento que le permite emplearse con una probabilidad muy
pequefia de causar efectos toxicos no justificables, mediante una apropiada relacion
riesgo/beneficio, lo que se encuentra condicionado por el medicamento en si mismo y las
condiciones de su uso.

Serie o lote: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado o producto procesado
en un solo ciclo productivo o a través de etapas continuadas que se caracteriza por su
homogeneidad. En el caso de esterilizacion en fase terminal, el tamafio de serie o lote es
determinado por la capacidad del autoclave.

Sistema de registros: Inscripcion manual o electrénica de todos los datos relativos a la
elaboracion de preparados farmacéuticos que permita facilitar su trazabilidad, incluida la
documentacién general, la documentacibn de materias primas y la del material de
acondicionamiento.

Subserie o sublote : Fraccion especifica e identificada de un lote.

Tintura madre: Preparacion liquida resultante de la accion disolvente y/o extractiva de un insumo
inerte sobre una determinada droga, considerada como una forma farmacéutica basica.

Traslado: Trasporte del preparado farmacéutico desde el lugar de elaboraciéon hasta el lugar en
gue se dispensa

Trazabilidad del preparado: Conjunto de medidas, acciones y procedimientos que permiten
registrar e identificar cada preparado desde su inicio hasta su entrega final al destinatario,
identificando el origen de sus componentes y la historia de los procesos aplicados.



TITULO II: DE LA AUTORIZACION SANITARIA DE LOS RECE TARIOS.-

ARTICULO 11.- La autorizacién sanitaria de los Recetarios de Farmacia sera otorgada por el SEREMI
correspondiente a la Region donde esté situado y comprendera los siguientes aspectos, de ,los cuales se
dejard constancia en la resolucién aprobatoria.:

a) Elrecetario y la farmacia a la que pertenece.

b) Las categorias de elaboracion y tipo de preparados que realizard, con indicacién de aquellos que

contengan substancias altamente activas si correspondiere.

c) El sistema de registro.

d) Landmina del personal técnico y profesional que se desempefie y la certificacion de su calificacion.

La solicitud de autorizacidn sera suscrita por el director técnico de la farmacia, quién sera responsable del
cumplimiento e inclusién de los aspectos sefialados en el inciso anterior.

La SEREMI otorgara un nimero de registro a todas las farmacias con recetario que incluya las categorias
de elaboracion que se autorice y el afio de otorgamiento o renovacién Este numero se configurard
conforme al siguiente formato: XX/YY/ZZ, siendo XX el nimero correlativo asignado al recetario precedido
de las letras RF, YY la o las categorias autorizadas precedido de la sigla CAT. y ZZ los dos ultimos digitos
del afio de autorizacion o su renovacion.

ARTICULO 12.- Existiran 5 categorias de elaboracion de preparados farmacéuticos, independientes entre
si, de acuerdo a las caracteristicas de la forma farmacéutica y especificaciones del preparado, pudiendo el
director técnico de la farmacia solicitar la autorizacion para una o mas de ellas o para determinadas
subcategorias dentro de ellas, segun corresponda.

Las farmacias homeopaticas s6lo podran solicitar autorizacion para la categoria 3, sin embargo podran
elaborar tinturas madres segun las farmacopeas homeopaticas reconocidas oficialmente para estos fines,
debiendo realizar las actividades de control de calidad destinadas a garantizarlas.

ARTICULO 13.- Las categorias de elaboracion se otorgaran de acuerdo a la especificidad del preparado,
definido segun la siguiente clasificacion:

CATEGORIA 1: Elaboracion de formas farmacéuticas sélidas

SUB CATEGORIA 1A: Papelillos u otros envases de polvos.

SUB CATEGORIA 1B: Céapsulas duras.

CATEGORIA 2: Elaboracion de formas farmacéuticas liquidas y semi-sélidas

SUB CATEGORIA 2A: Jarabes, soluciones y suspensiones.

SUB CATEGORIA 2B: Ovulos, supositorios.

SUB CATEGORIA 2C: Cremas, geles, pastas.

CATEGORIA 3: Elaboracion de preparados homeopaticos, segln sus principios:

SUB CATEGORIA 3A: Principio Hannemaniano

SUB CATEGORIA 3B: Principio Antroposofico.

CATEGORIA 4: Elaboracion de preparados estériles

SUB CATEGORIA 4A: Estériles no inyectables.

SUB CATEGORIA 4B: Estériles inyectables.

SUB CATEGORIA 4C: Nutriciones parenterales.

SUB CATEGORIA 4D: Citostéaticos.

CATEGORIA 5: Elaboracion de preparados magistrales cosméticos.

Los preparados farmacéuticos que contengan sustancias altamente activas tales como hormonas,
citostaticos, B-lactamicos, radiofarmacos, inmunosupresores y otros determinados mediante resolucion del
Ministerio de Salud a propuesta del Instituto, requeriran para su elaboracion de instalaciones o secciones
especiales e independientes, ademas de medidas de seguridad para el personal que manipula dichas
sustancias, en cuanto a vestimenta y elementos protectores que eviten riesgos en la salud.

ARTICULO 14.- Esta prohibido elaborar preparados magistrales que requieran de un proceso de
tecnologia compleja, como por ejemplo comprimidos, capsulas blandas, formas farmacéuticas de
liberacion controlada, polvos liofilizados, inhaladores de dosis controlada, parches transdérmicos,
implantes y otros de similar complejidad.

Tampoco podran elaborarse en un recetario, preparados farmacéuticos o cosméticos que utilicen formulas
secretas.

Estara prohibido, asimismo la importacion, distribucién, dispensacion, expendio o importacion de
preparados farmaceéuticos elaborados en el extranjero.

ARTICULO 15. Para la autorizacion de elaboracion de las categorias 3, de administracion no oral y 4, la
SEREMI debera solicitar se adjunte informe técnico previo, solicitado por la farmacia al Instituto, el que
serd evacuado de acuerdo a las Normas para la Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetario de
Farmacias.

El informe otorgado por el Instituto deberad acreditar que el Recetario cuenta con las instalaciones,
equipamiento, procedimientos, personal y demas condiciones técnicas requeridas para la elaboraciéon de
tales preparados.

Sin perjuicio de las atribuciones de las SEREMI, respecto a la fiscalizacion de estos establecimientos, el
Instituto podra efectuar controles del procedimiento de elaboracion para ésta u otras categorias



autorizadas, dentro de los programas de vigilancia establecidos en coordinacién con la SEREMI vy el
Ministerio de Salud

ARTICULO 16.- La autorizacion de funcionamiento para los Recetarios de Farmacias, tendra una duracion
maxima de tres afios contados desde la fecha de su otorgamiento y podré ser renovada automaticamente,
previa solicitud del interesado y fiscalizacion de las condiciones del establecimiento.

ARTICULO 17.- Toda farmacia con recetario debera contar con un sistema que permita conocer la
trazabilidad del preparado en todas sus etapas de distribucién y/o dispensacion.

ARTICULO 18.- Las farmacias con recetario que requieran elaborar preparados farmacéuticos para otra
farmacia, pertenezca ésta al mismo propietario o0 a un tercero, deberan informarlo a la SEREMI de Salud
competente, adjuntando, en su caso, copia legalizada del respectivo convenio notarial, el cual debera
indicar:

-Tipo de preparados y Categoria de elaboracion, sefialando si incluye o no el uso de sustancias altamente
activas.

-Descripcion de las responsabilidades y obligaciones que asumird cada farmacia, conforme a las
disposiciones de este reglamento.

ARTICULO 19.- Toda farmacia con recetario autorizado para elaborar preparados farmacéuticos estara
afecta a:
a) Asignacion de nimero de registro de establecimiento.
b)  Control, inspeccion y vigilancia del cumplimiento de los requisitos establecidos por la normativa
vigente.
c) Autorizacion especial para la elaboracion de preparados farmacéuticos, conforme a lo dispuesto
en el articulo anterior.
d) Elaboracion y remision de la informacion y estadisticas periddicas que este reglamento
establece o las que le sean requeridas por la autoridad sanitaria.

TITULO Il DE LA PRESCRIPCION.

ARTICULO 20.- Correspondera al médico-cirujano, cirujano-dentista y matrona, dentro de sus respectivos
ambitos profesionales, la responsabilidad de prescribir preparados magistrales, lo que se realizara en
formularios de recetas especiales, elaborados en cumplimiento de los requisitos establecidos por
resolucion del Ministerio de Salud.

Tratandose de preparados oficinales que sean prescritos por los profesionales aludidos, éstos deberan ser
dispensados de acuerdo a su condicion de venta, sefialada en el FFOO.

ARTICULO 21.- No obstante lo anterior, los preparados magistrales que contengan sustancias
psicotrépicas o estupefacientes, deberan prescribirse en el formato de receta oficial establecida para ellos.

ARTICULO 22.- El plazo durante el cual una receta es valida para ser presentada a su elaboracion en
recetario, es de 30 dias corridos contados desde la fecha de su extension.

Podran elaborarse y dispensarse en forma fraccionada los preparados magistrales incluidos en
tratamientos continuos o de largo plazo, siempre que la cantidad preparada para el periodo determinado
se enmarque en el periodo de validez asignado.

En el evento que la persona desee elaborar las fracciones remanentes en otro recetario, debera solicitar al
director técnico de la Farmacia que haya dispensado la fraccion anterior el original, quien reservara una
fotocopia de la misma para constancia de su participacion en el proceso de elaboracion y dispensacion.

El supervisor del recetario podra anexar una hoja al formulario de receta original con el fin de llevar el
control de las fracciones elaboradas.

ARTICULO 23.-El profesional habilitado para prescribir preparados magistrales, es responsable de la
asociacion de principios activos que en ellos se incorpore, lo que debera ajustarse a las siguientes
regulaciones:

1) Cada componente activo debera contribuir al efecto terapéutico global del preparado.

2) La dosis de cada componente, asi como la frecuencia de administracién y duracién del tratamiento,
debera conferir seguridad y eficacia a la combinacion, sin que exista peligro por efecto sinérgico de los
principios activos.

3) Los efectos secundarios, colaterales o toxicos deberan ser de igual o menor intensidad que los que
puedan presentar normalmente cada uno de los componentes activos aislados.

Para estos efectos se considerardn como una sola prescripcion, las recetas magistrales extendidas al
mismo paciente para un tratamiento simultaneo.

ARTICULO 24.- Tanto los profesionales facultados para la prescripcion de preparados farmacéuticos, y los
quimicos farmacéuticos que intervienen en su elaboracién, ya sea que estén encargados del recetario o de
la direccion técnica de las farmacias que elaboran o captan tales prescripciones, estan obligados a



informar a la SEREMI correspondiente, los efectos adversos que detecten en su utilizacion, sin perjuicio de
la denuncia que pueda realizar el usuario o afectado ante la SEREMI y/o su incorporacién en el libro de
reclamos de la farmacia, si fuere pertinente.

Correspondera a esta autoridad sanitaria fiscalizar la elaboracién o prescripcién inadecuada, remitiendo al
Instituto los problemas que se detecten en torno a la calidad de los preparados y a los efectos secundarios
gue se hayan generado.

ARTICULO 25.- Toda receta magistral sera sometida a las evaluaciones farmacéuticas correspondientes,
previo a su elaboracion, tanto por el director técnico de la farmacia de que la recibe, como por el director
técnico de la farmacia con recetario o supervisor de éste, si corresponde, con el fin de detectar si su
contenido se ajusta a las Normas sobre Elaboracion de preparados magistrales en Recetario de
Farmacias y a las disposiciones contenidas en este reglamento,

Los profesionales aludidos estan facultados para tomar contacto con el profesional que ha prescrito el
preparado y de acuerdo a ello, podran aceptar o rechazar la receta, debiendo en este Ultimo caso
fundamentar su decisibn en el libro de registro de recetas, considerando las interacciones,
incompatibilidades fisicoquimicas, biofarmacéuticas y otras que se considere pertinente, en términos de
inhabilitar la elaboracion del preparado o afectar su calidad, estabilidad, seguridad y eficacia, notificando
de ello al profesional que prescribe.

ARTICULO 26.- El director técnico de la Farmacia con Recetario o el supervisor del mismo, debera
completar los datos exigidos en el formulario de la receta magistral, en la seccién de uso exclusivo del
recetario, devolver la copia a la persona que solicita su elaboracién junto con el preparado y archivar el
original.

En el caso de la farmacia sin recetario que solamente ha captado la receta, deber4d mandar al recetario
convenido ambas copias, debiendo éste reservar el original y enviar el preparado junto con la copia, todo
lo cual sera entregado al solicitante, una vez evaluada conforme.

TITULO IV DE LOS REGISTROS

ARTICULO 27.- Las farmacias que capten recetas magistrales para ser elaboradas en recetarios
contratados al efecto, deberdn mantener un libro de registro de recetas, foliado y autorizado por la
SEREMIL., en el que se deberd anotar el contenido de cada receta que reciban, la fecha de su recepcion y
de envio al recetario, con indicacion de la denominacion de éste y la fecha de su dispensacién. En el caso
gque se rechace la prescripcion se anotara los razones que lo fundamenten, fecha de devolucion a quién la
presentod y fecha y medio por el cual se notificd al profesional que la prescribiera.

En dicho libro debera anotarse, ademas, la ausencia del profesional quimico farmacéutico que ejerce la
direccién técnica o del Supervisor del Recetario, si lo hubiere, asi como la identificacibn de quién lo
reemplaza.

Los registros no podran ser alterados con enmiendas, ni dejar espacios en blanco entre las anotaciones.

ARTICULO 28.- Todo recetario debera contar con un sistema de registros que deberd mantener el
guimico farmacéutico supervisor o encargado, bajo la responsabilidad del director técnico de la farmacia o
el mismo, de no existir el anterior.
Tales registros seran los siguientes:
a) Registro y archivo documental:
I. Materias primas: destinado a consignar aquellas que se utilizan para la elaboracion, fecha de
adquisicion y protocolo de analisis con periodo de validez.
. Material de envase: destinado a consignar los elementos que se utilizan al efecto, hasta
obtener su presentacion definitiva, incluyendo sus protocolos de analisis
b) Procedimientos operativos estandares: destinado a consignar, como minimo, todos los
procedimientos escritos y actualizados, que detallan como se deben realizar cada una de las
actividades requeridas para la elaboracion del preparado
¢) Registros de actividades de elaboracion.
i) Registro general: destinado a consignar los datos de verificacion tanto de limpieza y aseo, de calibracién
de equipos y normas de higiene y de funciones del personal.
ii) Registro oficial de elaboracion. Libro foliado y autorizado por la SEREMI en el que debera quedar
registrada la formula del preparado farmaceéutico elaborado, los principios activos que contiene dicha
férmula, sefalandose si corresponde a la base o a sus correspondientes sales, ésteres, grados de
hidratacion u otros, debiendo consignar su calculo para ajustar la dosis, si corresponde..
iii) Registro de traslado: destinado a registrar la farmacia de destino de un determinado preparado, el
medio de transporte utilizado y la fecha de envio, cuando corresponda.



ARTICULO 29.- Para los efectos dispuestos en el articulo 102 del Cédigo Sanitario los preparados
farmacéuticos contaran con un nimero de Registro Sanitario Oficial, que sera aquel que se incorpore en el
Registro de elaboracion, y sera remitido al Instituto por trimestre vencido.

Este numero, sera antecedido por las letras R M para el registro de las prescripciones magistrales y R Of.
para el registro de los preparados oficinales, seguidos del siguiente formato: XX/AA, correspondiendo XX a
la numeracion correlativa y cronologica que se inicia con el nimero 01 a partir del primero de enero de
cada afo, para finalizar el 31 de diciembre de dicho afio; y AA, a los dos ultimos digitos del afio de
elaboracion del preparado.

ARTICULO 30.- Toda Farmacia con Recetario debera remitir a la SEREMI, antes del 15 de enero de cada
afio, la informacion respecto del total de preparados elaborados en su establecimiento, desglosados segun
tipo de preparado farmacéutico y segun farmacia contratante, cuando corresponda.

TITULO V

DE LAS CONDICIONES DE ELABORACION, ORGANIZACION Y F UNCIONAMIENTO

Parrafo 1°De las Materias primas.

ARTICULO 31.- Correspondera al Ministerio de Salud, mediante resolucion dictada a proposicion del
Instituto, aprobar la némina de los principios activos que pueden ser utilizados en los recetarios de
farmacia para la elaboracién de preparados farmacéuticos. Dicha lista podra incorporar, ademas, nuevos
principios activos, a peticion fundada clinicamente de terceros interesados, quienes deberdn suministrar
ante el Instituto de Salud Publica antecedentes suficientes que respalden el uso eficaz y seguro de la
sustancia que se desea incorporar. El Instituto debera resolver dicha solicitud dentro del plazo de 4 meses
contados desde la fecha de su presentacion y en caso de acoger la solicitud se entendera dicho principio
activo incorporado al listado oficial.

Solo podran ocuparse excipientes contemplados en las farmacopeas oficialmente reconocidas y en el
FFOO.

Podran utilizarse como materias primas ademas, especialidades farmacéuticas de liberacién convencional
con registro sanitario vigente en los casos contemplados en el articulo 50.

Para el caso de la elaboracion de preparados cosméticos magistrales podran utilizarse ingredientes
cosméticos autorizados por resolucién del Ministerio de Salud y seran aplicables las restricciones
establecidas en la reglamentacidn especial que regula la materia.

ARTICULO 32.- Las materias primas que se utilicen, deberan estar respaldadas por el respectivo
protocolo de analisis del control de calidad elaborado en el pais y dentro de las especificaciones propias
establecidas en textos oficiales, reconocidos por el Ministerio de Salud por resolucion o las sefialadas en
el FFOO. Tales substancias solo podran ser adquiridas en droguerias, las que deberan adjuntar los
correspondientes analisis de control de calidad.

El protocolo de analisis debera permitir identificar claramente el lote de la materia prima que corresponda,
debiendo anotarse en su envase la fecha del control de calidad realizado.

Por su parte, las farmacias con recetario podran importar materias primas para su uso interno, siendo de
su responsabilidad disponer el control de calidad de las mismas en territorio nacional, debiendo cumplirse
con las disposiciones que rigen la internacién, uso y disposicidn de materias primas sefialadas en la
reglamentacion pertinente a los productos farmacéuticos y no podran ser distribuidas a otros
establecimientos, a ningun titulo

Si el envase original ha sido abierto, habiendo transcurrido un afio de esa fecha, deberd llevarse a cabo
un nuevo control de calidad de la materia prima remanente, a menos que el fabricante hubiera consignado
un lapso de tiempo inferior para su vencimiento.

Las materias primas que no se encuentren dentro del rango de especificacion del protocolo, deberan
almacenarse en la zona de “Residuos e Insumos no aptos para el uso” debiendo enviar la nédmina de éstas
a la SEREMI, sefialando la forma como propone proceder a su disposicion final, bajo su responsabilidad,
para la autorizacion correspondiente.

ARTICULO 33.- El ingreso al recetario de cualquier materia prima destinada a la elaboracién de
preparados farmacéuticos sera autorizado por el director técnico de la farmacia, quién podra delegar sélo
en otro profesional quimico farmacéutico su recepcidén, cuarentena, especificaciones, controles,
etiquetado, registros y almacenamiento. Estas actividades deberan estar documentadas y se deberan
ajustar a las exigencias descritas en las Normas de Elaboraciéon de preparados farmacéuticos en
Recetario de Farmacia.

ARTICULO 34.- El material de envase destinado a ser utilizado en la elaboracion de preparados
farmacéuticos deberd ajustarse a las mismas exigencias, sefialadas para materias primas, en cuanto al
control de calidad del mismo.



ARTICULO 35.- Estara permitida la existencia de un inventario o cantidad minima de bases galénicas para
ser utilizadas para la elaboracion de preparados magistrales, mientras mantengan su estabilidad fisica y
microbiol6gica, las que podrdn mantenerse por un plazo no superior a 20 dias corridos, contados desde su
elaboracion, cumpliendo con las condiciones de almacenamiento necesarias segun la naturaleza del
material, conforme a lo indicado en el FFOO.

La cantidad preparada deberd quedar registrada en el Libro de Elaboracién y en envases debidamente
rotulados.
Queda prohibido cualquier reprocesamiento de bases galénicas, preparados farmacéuticos o cosméticos.

2°De la Planta fisica del Recetario de Farmacia.

ARTICULO 36.- El recetario de una farmacia debera contar con una planta fisica que se ubique en una
parte del local de la farmacia que sea destinada exclusivamente a ello, contando con un sector
debidamente circunscrito y diferenciado de las otras secciones del establecimiento. Sus instalaciones,
equipos, instrumentos y demés implementos deberdn adecuarse a la categoria de elaboracion autorizada.

ARTICULO 37.- Sin perjuicio de lo sefialado en el articulo anterior, la elaboracion y fraccionamiento de
soluciones inyectables o mezclas intravenosas y de preparados altamente activos deberan realizarse en
areas separadas, especialmente habilitados para este fin.

ARTICULO 38.- El recetario debera disponer de una zona de almacenamiento en la cual se puedan
identificar separadamente las existencias de:

a) Materias primas.

b) Material de envase.

c) Preparados farmacéuticos elaborados.

Tratdndose de productos de riesgo, correspondientes a sustancias inflamables, corrosivas, altamente
activas, toxicas, contaminantes u otras, que presenten algun tipo de riesgo y de residuos e Insumos no
aptos para el uso, la separacion debera ser de cardcter fisica y su almacenamiento deberd cumplir con las
medidas de seguridad que determinen los organismos competentes.

ARTICULO 39.- Sin perjuicio de lo sefialado precedentemente se debera mantener en una estanteria
exclusiva y bajo llave, las sustancias estupefacientes y psicotropicas que se utilicen en preparados
farmacéuticos que los contengan, asi como éstos mismos, implementando las medidas necesarias para
evitar su sustraccion o extravio.

3°Del Personal y sus responsabilidades

ARTICULO 40.- El recetario de una farmacia debera estar a cargo de un quimico farmacéutico bajo la
denominacién de encargado o supervisor de recetario, quien podra asi mismo, cumplir las labores y
responsabilidades de director técnico de la farmacia.

En caso de ausencia del profesional farmacéutico directamente encargado del recetario, no se podran
realizar las actividades que estan bajo su responsabilidad, determinadas en el presente reglamento y en
otras disposiciones reglamentarias, a menos que sea reemplazado por otro profesional quimico
farmacéutico, dejando constancia de tal evento en el libro de recetas.

ARTICULO 41.- Los quimicos farmacéuticos de las farmacias que elaboran y/o dispensan preparados
farmacéuticos, seran responsables de realizar la evaluacion farmacéutica, asi como de asegurar la calidad
de los preparados farmacéuticos en cada etapa de su elaboracion, control de calidad, traslado,
almacenamiento y dispensacion, en lo que corresponda, de acuerdo a las disposiciones del presente
reglamento y sus resoluciones complementarias.

ARTICULO 42.- El director técnico de la farmacia con recetario sera responsable de representar al
establecimiento frente a la autoridad sanitaria y del cumplimiento de las obligaciones que se establecen en
el presente reglamento y la normativa complementaria, para el correcto funcionamiento del recetario y el
buen desempefio de su profesional encargado, si existiere.

Seran deberes del director técnico, no delegables a terceros, las siguientes obligaciones:

1°.- Prever y solicitar al propietario de la farmacia o a su representante legal, por escrito y fundado en los
requerimientos técnicos establecidos por este reglamento y sus disposiciones complementarias, los
recursos fisicos y humanos necesarios para el adecuado funcionamiento del recetario.

2°.- Orientar, entrenar y supervisar al recurso humano del recetario, velando por su capacitacion.

3°.- Implementar un sistema de auto evaluacion a través de auditorias internas.

4°.- Disponer de los Procedimientos operacionales estandarizados necesarios para la correcta elaboraciéon
de los preparados, segun disposiciones especificas para ello y en conformidad a las Normas de
Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacia.

5°.- Verificar que las materias primas empleadas en la elaboraciéon de preparados farmacéuticos sean las
autorizadas para su uso, de acuerdo a las resoluciones ministeriales aprobadas para el efecto.



6°.- Supervisar el ingreso de cualquier materia prima y/o material de acondicionamiento destinados a la
elaboracion de preparados farmacéuticos, en las condiciones sefaladas en el titulo respectivo del presente
Reglamento, asi como el registro y etiquetado de los materiales y de los preparados farmacéuticos.

7°.- Registrar y evaluar a los proveedores

8°.- Mantener un archivo exclusivo, ordenado segun fecha de recepcién, de protocolos de analisis de
control de calidad de materias primas, tanto de principios activos como excipientes, asi como de los
materiales de acondicionamiento que adquiere para la elaboracion de preparados farmacéutico

9°.- Velar por el cumplimiento de las Normas de Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetarios
de Farmacia.

10°.- Definir las condiciones para realizar el embalaje, distribucion y transporte de preparados
farmacéuticos velando por la mantencién de su calidad.

En los establecimientos asistenciales, correspondera al quimico farmacéutico o en su defecto al Director
Técnico del establecimiento, realizar en forma documentada los estudios o perfiles farmaco-terapéuticos,
gue permitan la produccién anticipada de preparados magistrales basados en las necesidades de los
pacientes cronicos atendidos en el establecimiento.

ARTICULO 43.- Correspondera, al director técnico de la farmacia las siguientes obligaciones, las cuales
podran ser delegadas en el encargado o supervisor del recetario, si existiere:

1°.-Realizar la evaluacién farmacéutica definitiva para la elaboracién de la receta magistral, debiendo
aprobar o rechazar técnicamente la prescripcion conforme a la normativa vigente.

2°.- Dispensar o supervisar el expendio de los preparados farmacéuticos precaviendo que su periodo de
validez asignado no expire durante el periodo de tratamiento del paciente.

3°.- Completar los datos exigidos en la receta magistral, en la seccién de uso exclusivo del recetario.

4°.- Informar a la persona que solicite la elaboracion de un preparado farmacéutico el plazo en el cual
debera retirarlo.

5°.- Mantener una estrecha comunicacién con el profesional habilitado para prescribir cuando se requiera.

ARTICULO 44.- El profesional farmacéutico responsable o supervisor del recetario debera estar presente
durante todo el tiempo de funcionamiento de éste, debiendo dejar constancia de su reemplazante,
profesional quimico farmacéutico, designado para ello.

Le correspondera especialmente:

1°.- Mantener las instalaciones en condiciones 6ptimas de funcionamiento y de acuerdo a las exigencias
de las Normas de Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacia e informar de
cualquier modificacion a la SEREMI respectiva.

2°.- Mantener los equipos calibrados y en condiciones éptimas de funcionamiento, asi como velar por el
orden y limpieza del recetario.

3°.- Velar por la calidad de los preparados farmacéuticos, por la adecuada dispensacion y uso de los
mismos, en cuanto proceda.

4°.- Mantener la documentacion actualizada de cada una de las actividades realizadas en el recetario.

5°.- Velar por el almacenamiento de insumaos, materias primas y preparados terminados

6°.- Verificar el cumplimiento de las actividades de control de calidad de materias primas y otros,
establecidas en el presente reglamento y sus normas complementarias.

7°.- Rechazar todas las materias primas que no posean su correspondiente protocolo de analisis nacional.
8°.-Registrar en el Libro de Elaboracion la cantidad preparada de bases galénicas y almacenarlas en
envases debidamente rotulados.

9°.- Elaborar los preparados farmacéuticos con estricta sujecidbn a las Normas de Elaboracion de
preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacia, cumpliendo o haciendo cumplir correctamente con
todas las etapas del proceso de elaboracion.

10°.- Elaborar o supervisar la elaboracién de las preparaciones y asegurar su calidad hasta el término del
periodo de validez asignado, conforme a las condiciones de almacenamiento dispuestas en el envase.
11°.- Velar porque el fraccionamiento de toda materia prima, realizado en el recetario, mantenga la calidad
original de éstas.

12°.- Realizar controles de calidad a los preparados oficinales terminados cuando corresponda y de
acuerdo a lo sefialado en el FFFOO, llevando un estricto registro de todos los controles de calidad, propios
0 por terceros, de los preparados oficinales

13°.- Definir y consignar en el rotulo de cada preparado magistral el periodo de validez asignado, de
acuerdo a las caracteristicas propias del preparado y su estabilidad.

140°.- Verificar que la rotulacion de los preparados farmacéuticos corresponda a lo solicitado y se ajuste a
la reglamentacion vigente.

15°.- Realizar controles de calidad a los etiquetas y su rotulacion.

16°.- Comunicar al profesional que prescribe la imposibilidad de elaborar el preparado y consignarlo en el
Libro de Registro de Recetas o en su defecto en el Libro de Registro Oficial de Elaboracion, segun
corresponda.

17°.- Informar al director técnico de la farmacia contratante, todos los antecedentes relacionados con la
elaboracion del preparado terminado, asi como entregar copias de los mismos en caso de requerirlo.

18°.- Retirar de circulacién los preparados farmacéuticos cuyo periodo de validez asignado ha caducado.



ARTICULO 45.- El Auxiliar Paramédico que se desempefie en el Recetario de Farmacia debera cumplir
con los siguientes requisitos, conforme a la reglamentacion vigente:

a) Haber aprobado 4° afio de ensefianza media o estudios equivalentes calificados por el Ministerio
de Educacion.

b) Certificado de salud compatible.

c) Contar con la respectiva acreditacion como Auxiliar Paramédico de Farmacia, de acuerdo a la
normativa vigente o el titulo expedido por un establecimiento educacional reconocido por la ley
18.962.

d) Contar con la capacitacion, para la categoria de elaboracién especifica en las labores que
desempefie, certificada o realizada en forma documentada por el supervisor del recetario

Le correspondera especialmente:

a) Cumplir con los Procedimientos Operativos Estandarizados para los procesos del recetario.

b) Cumplir con las Normas de Elaboracién de preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacia,
en lo que le sea pertinente.

Les quedara estrictamente prohibido realizar las funciones propias del director técnico o supervisor del
Recetario, establecidas anteriormente.

4°De la Elaboracién de preparados farmaceéuticos.

ARTICULO 46.- La elaboracion o preparacion es el conjunto de operaciones de caracter técnico, que
permite obtener un preparado farmacéutico, bajo una forma farmacéutica determinada, su control,
envasado y etiquetado, en cumplimiento de las Normas de Elaboracién de preparados farmacéuticos en
Recetario de Farmacias.

ARTICULO 47.- En todo recetario se debera disponer de textos o ejemplares, en cualquier soporte
material o tecnolégico del FFOO actualizado y de las farmacopeas oficialmente reconocidas en el pais,
para utilizarla como referente de calidad de sus materias primas o para el uso de las monografias
requeridas en la elaboracion de los preparados farmaceéuticos.

ARTICULO 48.- Los preparados oficinales se podran elaborar en lotes, los que podran ser divididos en
sublotes, debiendo identificarse cada lote, sublote y otorgar una numeracién correlativa a cada envase
individual para el debido resguardo de su trazabilidad.

ARTICULO 49.- Los preparados farmacéuticos que corresponden a formulas magistrales deberan
prepararse en forma inmediata contra la presentacion de la receta magistral y no podran mantenerse en
inventario, quedando prohibida su fabricacién masiva, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7°.

ARTICULO 50.- Los preparados magistrales podran elaborarse utilizando como materia prima una
especialidad farmacéutica de liberacidon convencional, en los siguientes casos:
a) Cuando se requiera ajustar dosis para pacientes determinados y no hay disponibilidad de la
materia prima.
b) En elaboracién de nutriciones parenterales y/o citostaticos.
¢) En situaciones urgentes en las que el recetario no disponga en forma inmediata de la sustancia
como materia prima, situacion que debera quedar registrada en el Libro de Recetas.

ARTICULO 51.- Para el fraccionamiento de formas farmacéuticas, se debera disponer de procedimientos
escritos, debiendo cumplirse con las Normas de Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetarios
de Farmacias. Lo anterior deber& ser realizado bajo la responsabilidad y orientacion del director técnico o
supervisor de recetario, si correspondiere, quienes deberadn velar por la calidad de los preparados
magistrales obtenidos. En la fraccion obtenida no se podrd modificar las caracteristicas de disolucion y/o
de velocidad o sitio de absorcidon del producto original, por lo que se excluyen aquellas de liberacién
controlada, con recubrimiento entérico u otras similares. Tampoco se podra fraccionar polvos liofilizados.
Las especialidades farmacéuticas estériles se podran fraccionar y/o reconstituir, para la elaboracion de
preparados magistrales, tanto estériles (nutriciones parenterales, citostaticos, etc.) como no estériles.

ARTICULO 52.- No se podran utilizar especialidades farmacéuticas que no mantengan la garantia de su
inviolabilidad después de la apertura del envase, salvo que el fabricante sefiale en el rotulo o en el folleto
de informacion al paciente, las condiciones para mantener este producto con posterioridad a ello.

ARTICULO 53.- El Periodo de Validez Asignado (PVA) corresponde al intervalo de tiempo durante el cual,
en las condiciones establecidas de almacenamiento y conservacion, un preparado farmacéutico puede ser
utilizado. Este debera ser asignado por el profesional quimico farmacéutico a cargo de la elaboracion del
preparado farmacéutico, respetando los siguientes lineamientos:

* En el caso de preparados oficinales este lapso de tiempo es el determinado por el FFOO, que
sefiala antecedentes respecto de la formula y método de preparacion que condicionan su
estabilidad y que en ningln caso podra ser superior a un afio.

e Para el caso de preparados magistrales, sean éstos farmacéuticos o cosmeéticos, este periodo
debera ser asignado por el quimico farmacéutico encargado del recetario, teniendo en



consideraciéon la forma farmacéutica, esterilidad, via de administracién, fotosensibilidad,
termolabilidad, higroscopicidad, y otras caracteristicas de la férmula, elaboracion y envase, de
manera de asegurar la calidad del preparado durante tal periodo. Sin perjuicio de lo anterior y en
ausencia de estudios de estabilidad especificos para cada preparado magistral, este periodo, en
ningun caso, podra ser superior a cuarenta dias a partir de la fecha de elaboracion.

* Respecto de los preparados magistrales por simple divisibn de materias primas activas, este
periodo deberd ser asignado por el quimico farmacéutico encargado del recetario, teniendo en
consideracion las condiciones de envasado y la fecha de expiracion de la materia prima activa; en
todo caso no podra ser superior a 6 meses desde la fecha de elaboracion. Cuando se trate de
preparados por simple division de productos farmacéuticos, se tendran las mismas consideraciones
sefialadas precedentemente; pero este periodo en ningln caso podra ser superior a cuarenta dias
a partir de la fecha de la division.

5°.- Del Envase y Rotulacion

ARTICULO 54.- El envase de los preparados farmacéuticos deberd garantizar la inviolabilidad y
conservacion del producto terminado y tener la capacidad adecuada para su contenido, conforme a la
dosificacion prescrita.

ARTICULO 55.- Los envases de los preparados farmacéuticos deberan sefialar en sus rotulos:
1°.-Denominacion del producto, indicando la sefialada en la receta.

2°.-El nombre comercial y ubicacion domiciliaria y geografica de la farmacia con recetario, indicando su
namero de registro segun categorizacion y de la Farmacia en la que se dispensa, en su caso.

3°.-Nombre del director técnico responsable de la farmacia con recetario

4° -Cantidad total del producto por envase

5°.-Numero de registro de elaboracion,

6°.-Periodo de validez asignado

7°.-Forma farmacéutica

8°.-Modo de empleo, advertencias y precauciones sobre su uso cuando proceda

9°.-Precauciones de almacenamiento y conservacion una vez abierto.

10°.-Dosis y composicion del preparado, debiendo indicar primero el principio activo con letras destacadas
y a continuacién el listado de excipientes completo, todos conforme a sus denominaciones comunes
internacionales.

ARTICULO 56.- Cuando se trate de envases de tamafio reducido, gue se encuentran en contacto directo
con la forma farmacéutica, las indicaciones sefialadas podran incorporarse a su envase secundario,
siempre que el primario incluya a lo menos las consignadas en los N° 1°, 2°, 5° 6° y 10° precedentes.

ARTICULO 57.- En el caso de preparados oficinales, deberan incluir en sus rétulos el Nimero de registro
sanitario oficial a que se refiere el articulo 29, el cddigo asignado que se contemple en el FFOO, en su
caso Yy la identificacion del lote, sublote cuando corresponda, y numeracion correlativa de los envases
individuales.

ARTICULO 58.- Los rétulos de los preparados magistrales deberan reproducir, ademas de lo mencionado
en el articulo anterior, lo siguiente:

1°.- Nombre del paciente,

2°.- Nombre del profesional que prescribe.

Deberdn ademas consignar la siguiente advertencia: “Por seguridad eliminar este preparado una vez
terminado el periodo de tratamiento para el que fue elaborado.”

ARTICULO 59.- Para el transporte de preparados farmacéuticos que contengan sustancias altamente
activas, tales como citostéticos, el embalaje de éstos deberd sefialar la siguiente leyenda: “Precaucion,
contiene sustancia peligrosa”

ARTICULO 60.- En el caso de preparados psicotropicos y estupefacientes los rotulos deberan consignar:
“sujeto a control de psicotropicos” o “sujeto a control de estupefacientes”, segun corresponda y llevar una
estrella de cinco puntas de color verde o rojo respectivamente, cuyo tamafio no podra ser inferior a la
sexta parte de su superficie.

ARTICULO 61.- Los rétulos deberan sefialar en forma destacada, cuando proceda, las siguientes
leyendas: “Uso Externo” u otra indicacién que sea apropiada para el correcto uso, conservacion del
preparado y recomendaciones de manipulacion inherentes a su composicion.



Estas deberan estar impresas o adheridas en la parte externa de los envases y sin contacto con su
contenido. No podran incluir oraciones, frases, expresiones, dibujos, figuras, simbolos, gréficos ni
cualquier tipo de expresion que induzca a una posologia 0 uso equivocado o que impida la legibilidad del
texto de los componentes de la formula u otro antecedente que requiera ser declarado en su etiqueta.

Por resolucién del Ministerio de Salud podran incluirse rotulaciones especificas de seguridad, segun la
naturaleza y caracteristicas del preparado.

6°.-  Publicidad y Promocion

ARTICULO 62.- Las farmacias sélo podran promocionar o publicitar la categoria de elaboracién autorizada
para su funcionamiento, quedando expresamente prohibido lo que atafie a férmulas magistrales y a las
propiedades o cualidades que se les atribuyan.

En el caso especifico de los preparados oficinales podra hacerse mencién a su disponibilidad en el
recetario, sin perjuicio de su promocion o publicidad conforme a las reglas generales que rigen la materia,
de acuerdo a su condicion de venta.

ARTICULO 63.- No esta permitida la donacion, entrega y distribucion gratuita de preparados
farmacéuticos, asi como cualquier tipo de incentivo vinculado a la venta al publico o promocién a los
profesionales que prescriben, tales como obsequio, premios, concursos y bonificaciones, comisiones o
similares, como estimulos que favorezcan la prescripcion y la adquisicién en su caso.

Los preparados farmacéuticos no podran elaborarse ni distribuirse como muestras médicas.

ARTICULO 64.- Los medios de comunicacion, a través de los cuales se infrinjan las normas relativas a la
publicidad seran responsables de la infraccion, debiendo suspender en forma inmediata tal actividad.

TITULO VI DE LA CALIDAD

ARTICULO 65.- En toda farmacia con recetario debera velarse por la correcta ejecuciéon de cada una de
las actividades que intervienen en la calidad del preparado farmacéutico destinado al paciente. Entre ellas:
-Evaluacion farmacéutica.

-Evaluacion de los proveedores.

‘Recepcion de materias primas.

‘Recepcion de material de envase.

-Limpieza.

-Mantencién de instrumental y equipamiento.

-Almacenamiento de materias primas.

-Fase de elaboracién de preparados.

-Documentacion y registros

-Envasado y empaque.

-Distribucién, almacenamiento y transporte del preparado.

-Dispensacion.

-Personal, atribuciones, funciones y requerimientos.

La documentacion de respaldo para cada una de estas actividades deberd estar disponible para la
SEREMI cuando sea solicitada.

ARTICULO 66.- La identidad, pureza, estabilidad y control de calidad de las materias primas utilizadas en
la elaboracion de preparados farmacéuticos oficinales quedaran sometidas a las exigencias contenidas en
el FFOO vy las farmacopeas reconocidas oficialmente en el pais para estos fines, mismas que regularan los
controles de calidad y periodo de validez del preparado oficinal terminado.

En el caso de los preparados magistrales los controles de calidad, ademas de aquellos que son exigibles a
las materias primas, se verificardn en el cumplimiento de los procesos de elaboracion establecidos hasta
su envasado Y rotulacién final.

ARTICULO 67.- El control de calidad de los preparados farmacéuticos estara determinado por lo dispuesto
en las Normas de Elaboracion de preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacia, en conformidad
con la categoria de elaboracion autorizada y a lo sefialado en el FFOO, seguln corresponda.

ARTICULO 68.- Todo recetario podra disponer de un sector destinado exclusivamente al control de
calidad, tanto de los preparados farmacéuticos que elaboren como de sus materias primas, material de
envase y empaque, etiquetas, rotulado e insertos, de acuerdo a las disposiciones del presente reglamento.
Toda farmacia con recetario que no pueda realizar los controles de calidad analiticos y/o microbiolégicos
requeridos por este reglamento, deberd suscribir convenios notariales con laboratorios de control de
calidad externos autorizados por el Instituto.



TITULO VIl .- DEL ALMACENAMIENTO Y TRASLADO

ARTICULO 69.- Las farmacias con recetario, deberan disponer de las zonas de almacenamiento referidas
en las exigencias de su planta fisica, identificAndose aquellas destinadas a materias primas, preparados
terminados y materiales o preparados declarados no aptos.

ARTICULO 70.- Los preparados farmacéuticos deberan conservarse hasta el momento de su
dispensacion y mientras dure su periodo de validez en condiciones de almacenamiento que garanticen la
mantencién de sus caracteristicas e integridad. Los preparados de condicién termolabiles deberan
conservarse en refrigeradores con temperatura controlada dentro del rango requerido y registrada.

ARTICULO 71.- El director técnico de la farmacia que capto la receta y que dispensa el preparado, el
usuario o profesional que prescribe en su caso, tendran la facultad de devolver el producto al recetario, si
toma conocimiento de que las condiciones de transporte no cumplen con los requerimientos que aseguren
la mantencion de la calidad del preparado farmacéutico

ARTICULO 72.- El almacenamiento y conservacion de las materias primas, y excipientes destinados a la
elaboracion de preparados farmaceéuticos, asi como dichos preparados terminados, se regira por lo
dispuesto en las Normas sobre Elaboracién de preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacias y
en el FFOO, segun corresponda.

Las condiciones de almacenamiento deberdn mantenerse en las etapas de distribucion y traslado
cualquiera sea el medio que se emplee para ello.

TITULO VIII DE LA DISPENSACION Y EXPENDIO

ARTICULO 73.- Los preparados farmacéuticos sélo podran ser dispensados o expendidos al publico en
Farmacias, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 7°.

ARTICULO 74.- Durante la dispensacion el Director Técnico debera asegurarse de la entrega al paciente
0 adquirente de toda la informacidn necesaria, en forma oral o escrita, para su correcta utilizacién.

ARTICULO 75.- Los preparados farmacéuticos magistrales que no sean retirados oportunamente por el
adquirente deberdn almacenarse en la seccion diferenciada para preparados no aptos para Su uso,
debiendo llevarse un registro actualizado para tales efectos donde conste la fecha en que los productos
han salido de circulacion y su identificacion.

TITULO IX DE LA FISCALIZACION

ARTICULO 76.- Las Farmacias con recetario y aquellas que han contratado sus servicios de elaboracion,
estaran sujetas a inspecciones sanitarias periddicas para verificar el cumplimiento de este Reglamento y
otras disposiciones reglamentarias que gobiernan la materia, realizadas por la SEREMI correspondiente a
su territorio.

ARTICULO 77.- El incumplimiento de las disposiciones de este Reglamento y sus resoluciones
complementarias seran sancionadas previa instruccién del correspondiente sumario sanitario por el
Instituto de Salud Publica o la Secretaria Regional Ministerial de Salud, dentro del ambito de sus
respectivas competencias, de conformidad con el Libro Décimo del Codigo Sanitario.

Tales sanciones seran tenidas en consideracion al tiempo de renovarse la autorizacion sanitaria del
establecimiento

ARTICULO 78.- Ante cualquier falta a la calidad de un preparado farmacéutico, las responsabilidades
podran alcanzar al propietario del establecimiento o su representante legal, como al director técnico de la
farmacia con recetario o al quimico farmacéutico encargado del mismo, si corresponde

TITULO X DISPOSICIONES FINALES

ARTICULO 79.- El presente reglamento entrara en vigencia a los seis meses siguientes a su publicacion
en el diario oficial, fecha en que se entenderan derogados los articulos 19, letra s), 24, letras d) y h), 33,
40, 96 y 98 del Decreto Supremo N° 466 de 1984 de este Ministerio de Salud, publicado en el diario oficial
de fecha 12 de marzo de 1985, que aprueba el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depdésitos Autorizados.

ARTICULO PRIMERO TRANSITORIO. Las farmacias que cuenten con recetarios autorizados tendran el
plazo de un mes contado desde la vigencia de este Reglamento, para comunicar a la autoridad sanitaria



regional correspondiente, acerca de la Categoria de preparados que esta elaborando, con el fin de
registrar dicha circunstancia y obtener su nimero de identificacion, una vez verificado el cumplimiento de
las disposiciones normativas que se aplican a cada caso.
Del mismo plazo contaran las farmacias que actualmente estén captando recetas magistrales para ser
elaboradas en farmacias con recetarios, para comunicar y remitir a dicha autoridad los convenios con que
cuente y la categoria de los preparados que se incluyen.

ARTICULO SEGUNDO TRANSITORIO.- Mientras no se dicten la resoluciones ministeriales que aprueben
los principios activos que pueden ser utilizados en la elaboracién de preparados farmacéuticos y los
ingredientes que pueden ser utilizados en la elaboracion de preparados cosméticos magistrales, los
recetarios podran elaborarlos utilizando aquellos incorporados en especialidades farmacéuticas y con
registro sanitario vigente. En lo relativo a los excipientes no podran utilizarse aquellos que se encuentren
prohibidos por la normativa vigente. Para el caso de los ingredientes cosméticos se estara a lo dispuesto
en los listados de utilizaciones, prohibiciones o limitaciones de uso de ingredientes cosméticos aprobados
por el Instituto de Salud Publica o los listados empleados como referencias internacionales de la Unién
Europea contenidos en la Directiva 76/768/CEE del Consejo de 27 de julio de 1976, y sus modificaciones
posteriores, relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados Miembros en materia de
productos cosmeéticos; y los listados aprobados por la Food and Drug Administration de los Estados
Unidos de América

ARTICULO TERCERO TRANSITORIO: Mientras no se dicte la Resolucién Ministerial que apruebe el
Formulario Farmacéutico Oficinal Oficial, los Recetarios podran utilizar la Farmacopea Oficial Chilena.

ARTICULO CUARTO TRANSITORIO.- Mientras no se dicte la Resolucion Ministerial que apruebe las
Normas Oficiales para la Elaboracién de Preparados farmacéuticos en Recetarios de Farmacia, deberan
cumplirse las disposiciones generales de este reglamento.

ARTICULO QUINTO TRANSITORIO.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el Articulo 45°, los auxiliares de
farmacia que se encuentren desempefiando labores dentro de un recetario perteneciente a una farmacia,
correspondiente a las Categorias 1, 2, 3 y/o 5, a la fecha de la publicacién del presente reglamento,
podran someterse por Unica vez a un procedimiento de habilitacién para seguir desarrollando labores en
dichos establecimientos, previa comprobacion de sus aptitudes y siempre que den cumplimiento a los
siguientes requisitos:

a) Haber aprobado 4° afio de ensefianza media o0 estudios equivalentes

calificados por el Ministerio de Educacion.

b) Certificado de salud compatible.

C) Contar con una comunicacion del Quimico farmacéutico o Director Técnico de la Farmacia donde

trabaja, declarando que la persona ha trabajado bajo sus ordenes y que se encuentra apropiadamente
capacitado para la categoria de elaboracion especifica en la cual se desempenfa el establecimiento.

d) Aprobar el examen correspondiente ante la SEREMI de salud respectiva para la categoria
declarada por el Director Técnico en el punto anterior.

El examen de habilitacion, se rendird ante una comision multidisciplinaria, formada por a lo menos, un
profesional designado por el SEREMI y un quimico farmacéutico de la dotacion de personal de la SEREMI
o del Servicio de Salud respectivo, en su ausencia.

Los integrantes de la comision sesionaran por una sola vez, un mes después de la fecha de entrada en
vigencia del presente reglamento; ocasion en la que evaluara a todos los postulantes y cuyos resultados
deberan ser publicados un mes después de la fecha del examen.

Para someterse al proceso el interesado debera elevar una solicitud al SEREMI correspondiente, antes de
la entrada en vigencia del presente reglamento, en la que se individualice con su nombre completo,
namero de cédula de identidad, domicilio, antecedentes que permitan su contacto y aquellos que
identifique la farmacia con recetario donde se desempeinia.

El hecho de contar con la solicitud de habilitacién ingresada a la SEREMI respectiva permitira al postulante
seqguir desarrollando labores en la Farmacia con recetario hasta la fecha de la publicacién de los
resultados del examen de que este articulo trata.

Si el postulante aprobara, el SEREMI respectivo dictara una resolucién otorgandole un permiso habilitante
para desempefiarse en adelante como Auxiliar de Recetario en la categoria declarada por el Director
Técnico. En caso contrario, el candidato deberd cumplir con los requerimientos establecidos en el Articulo
45° para poder desempenfarse dentro del Recetario.



