REGLAMENTO APLICABLE A LA ELABORACIÓN DE PREPARADOS FARMACÉUTICOS EN RECETARIOS DE FARMACIA

	
	TEXTO MODIFICADO  
	OBSERVACIONES Y  SUSTENTO

	
	
	

	TITULO I
	
	

	Artículo  1º
	El presente reglamento se aplica al registro, elaboración, almacenamiento, tenencia, traslado, expendio y dispensación de los preparados farmacéuticos y de los preparados cosméticos de carácter magistral, que sean prescritos por un profesional habilitado.
	

	
	
	

	Artículo 2º.
	=
	

	
	=
	

	
	b) Preparado Oficinal, que es aquel elaborado conforme a lo descrito en la Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial, en adelante la FFOO, norma técnica aprobada por decreto supremo del Ministerio de Salud, a propuesta del Instituto de Salud Pública. 

Para controles técnicos analíticos se pueden aceptar otras farmacopeas reconocidas como oficiales en el país.
	

	
	Se entiende por preparado cosmético de carácter magistral, a aquel que se elabora en el recetario autorizado de una farmacia, bajo la responsabilidad de un químico farmacéutico, con un período de validez determinado, en forma inmediata y conforme a la indicación del profesional que lo prescribe dentro del ámbito de su competencia a pacientes de determinadas enfermedades de la piel o de sus anexos.


	

	
	
	

	Artículo 3º.
	Los preparados farmacéuticos  y cosméticos podrán elaborarse solamente en Farmacias que dispongan de recetario autorizado.
	

	
	Recetario es el sector diferenciado del local  área de una Farmacia destinado a la elaboración de preparados farmacéuticos  y cosméticos.
	

	
	Está prohibida la elaboración, tenencia, distribución y transferencia, a cualquier título, de preparados farmacéuticos y cosméticos  que se encuentren en alguna de las siguientes condiciones:
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	d)Preparado Falsificado: que es aquel que ha sido manufacturado por terceros no autorizados o aquel que contenga principios activos o ingredientes no permitidos, con independencia de quien lo elabore o aquel que se distribuye o expende por quien no cuenta con autorización para ello.
Aquel producto farmacéutico que no cuenta con registro o autorización sanitaria o que ha sido fabricado o importado por quien no cuenta con autorización sanitaria para ello. Se entenderán además como productos falsificados aquellos distribuidos o expendidos por quien no cuenta con autorización para ello.
	

	
	Se considerarán   substancias medicinales deterioradas aquellas que se encuentren en cualquiera de las condiciones antes enunciadas.        no aptas para su uso los preparados que se encuentren en cualquiera de las situaciones mencionadas en los apartados a, b, c y d de este artículo.

	

	
	
	

	Artículo 4º
	La condición de venta de los preparados magistrales y los preparados cosméticos  es bajo receta médica; los preparados oficinales serán expendidos conforme a la condición de venta que determine el ISP y señalada en la FF.OO.

	

	
	Podrán distribuirse preparados oficinales a los establecimientos facultados para la dispensación o expendio de productos farmacéuticos y a botiquines o farmacias de establecimientos asistenciales, debiendo   implementarse un sistema de   mantener un registro actualizado y trazable de distribución, que permita conocer el destino de cada preparado, con su número de lote, sublote, numeración correlativa, factura, boleta o guía de despacho y destinatario.           
	

	
	Los recetarios de farmacias podrán distribuir preparados magistrales, previo convenio celebrado al efecto, a establecimientos asistenciales que los requieran para la atención de los pacientes sujetos a tratamiento  y a los que se les haya desarrollado el perfil fármaco-terapéutico para respaldar su utilización. Corresponderá al químico farmacéutico o, en su defecto al Director Técnico del establecimiento, realizar en forma documentada dichos estudios o perfiles fármaco-terapéuticos.
Se celebrará un convenio entre el establecimiento requirente y la farmacia que elabora los preparados magistrales, en donde quedará establecido el listado de preparados magistrales que se elaboraran por el recetario con una descripción de uso con la correlación entre paciente, patología y producto magistral. La farmacia deberá enviar copia del convenio al ISP, sin perjuicio de lo cual, dicho establecimiento deberá mantener a disposición de la autoridad sanitaria pertinente estos documentos para su fiscalización por parte de aquella. 


	

	
	En estos casos, la elaboración podrá realizarse mediante una orden de trabajo previa, la que será confeccionada por el médico o químico farmacéutico a cargo de la dependencia farmacéutica del establecimiento, a quien corresponderá el archivo y custodia de las recetas personalizadas que acreditan el uso y destino de cada preparado, para asegurar su trazabilidad. la solicitud de la elaboración podrá realizarse mediante un formulario en duplicado que será completado por el médico o químico farmacéutico a cargo de la dependencia farmacéutica del establecimiento solicitante, una copia de este formulario deberá ser archivado en la farmacia elaboradora junto a la receta magistral  personalizada  y la otra debe ser devuelta junto al preparado elaborado para ser archivada en el establecimiento solicitante para acreditar el uso y destino de cada preparado, asegurando  su trazabilidad.

	

	
	
	

	Artículo 5º
	Los preparados magistrales no podrán contener principios activos en las mismas dosis y formas farmacéuticas de especialidades farmacéuticas registradas.
Sin embargo, en forma excepcional  por resolución  del Ministerio de Salud a solicitud fundada del Instituto de Salud Pública, en caso de desabastecimiento, inaccesibilidad podrá autorizar la elaboración de una fórmula magistral en la misma dosis y forma farmacéutica de una especialidad registrada previamente y que,  al momento de su elaboración,  no estén siendo comercializadas indicando las condiciones particulares de elaboración que deberá cumplir el recetario  y los parámetros de calidad que deberá cumplir el producto que se elaborará. La resolución de autorización quedará derogada una vez subsanado el motivo que la origino.

	

	
	Para efectos de la disposición señalada precedentemente, 
Se entenderán como formas farmacéuticas idénticas homologables entre sí respecto a sus parámetros de biodisponibilidad a aquellas registradas en forma de comprimidos, grageas o cápsulas duras de liberación convencional. 


	

	
	Solo Asimismo, en el caso de pacientes con intolerancia a excipientes determinados, se permitirá la elaboración de preparados magistrales, en igual dosis y forma, de principios activos contenidos en productos una especialidad farmacéutica  registrados, debiendo indicarse en la respectiva receta su condición médica y el nombre del excipiente contraindicado.


	

	
	La prescripción de un preparado magistral en el cual se varíe la dosis o la forma farmacéutica, en relación a una especialidad farmacéutica registrada, podrá ser indicada 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 composición de dichos preparados no podrá contener los principios activos dentro del rango más/menos 10% de la dosis de un producto registrado. 

	

	
	
	

	Artículo 6º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	i bis) Fraccionamiento Magistral: Procedimiento mediante el cual se extrae una forma farmacéutica desde su envase primario con el fin de ser empleado como materia prima en la elaboración posterior de un preparado magistral.
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	Fórmula secreta: Aquella que se mantiene oculta, en reserva, con clave o sin rotulación, de modo que impida al paciente adquirente, al químico farmacéutico de cualquier farmacia o al fiscalizador, conocer su composición completa.
	

	
	=
	

	
	k bis) Muestreo por atributos:  consiste en

inspeccionar muestras aleatorias de “n” unidades

tomadas de lotes de tamaño “N”, y observar el

número de artículos disconformes o defectuosos “d”

en las muestras
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	TÍTULO II:
	
	

	Artículo  7º. 
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	= 
	

	
	
	

	Artículo 8º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 9º
	=
	

	
	=
	

	
	2.- Formas farmacéuticas líquidas y semi-sólidas.

     2A: Jarabes, soluciones y suspensiones.

      2B: Óvulos, supositorios y capsulas blandas
      2C: Cremas, geles, pastas.


	

	
	=
	

	
	4.- Preparados cosméticos magistrales,


	

	
	
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 10º
	La resolución de autorización sanitaria del Recetario que otorgue la SEREMI  Autoridad Sanitaria competente  incluirá el  un número correlativo asignado a los recetarios que se autoricen y será continuo no reiniciándose una vez iniciado el nuevo año. el año de otorgamiento o renovación. Este número se configurará conforme al siguiente formato: XXX /YY, siendo XXX el número correlativo asignado al recetario precedido de las letras RF y el número romano correspondiente a la Región e YY los dos últimos dígitos del año de autorización acompañando la cita de los tipos y formas farmacéuticas a que alude el artículo 9º, o su condición de Homeopática
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 11º
	Se prohíbe elaborar preparados farmacéuticos ajenos a los tipos y formas indicados en el artículo 9º. precedente o que utilicen fórmulas secretas.
	

	
	Se prohíbe, asimismo, la importación, distribución, dispensación, expendio de preparados farmacéuticos magistrales y oficinales y cosméticos elaborados en el extranjero, sin perjuicio de los que sean ingresados al país por quienes los portan para uso personal debidamente acreditado y bajo la responsabilidad del profesional tratante, habilitado en el país en el que se originó la prescripción.  con su respectiva receta y con las dosis proporcionales a su estadía en el país.


	

	
	
	

	TÍTULO III:
	
	

	Artículo  12º
	Corresponderá médico cirujano, cirujano dentista y matrona, a los profesionales prescriptores legalmente habilitados y dentro de sus respectivos ámbitos profesionales, la prescripción de preparados magistrales, lo que se realizará en un instrumento en el que conste, a lo menos los siguientes puntos:


	

	
	a) Mención de que se trata de una receta magistral.

b) Identificación del profesional que prescribe.

c) Identificación del paciente.

d)  Prescripción magistral y duración del tratamiento.

e)  Diagnostico
f) Firma y fecha.


	

	
	Sin perjuicio de lo anterior, las farmacias con recetario podrán elaborar preparados magistrales prescritos por médicos veterinarios, siempre que éstos correspondan a principios activos de uso humano, siguiendo las normas generales de elaboración a las cuales está afecto el establecimiento.
Para estos fines, las materias primas de uso veterinario, deben ser almacenadas en un sector circunscrito, debidamente diferenciado de las otras secciones del establecimiento. 

En su elaboración se deberá contar con un procedimiento operativo específico para este tipo de preparados y un registro diferenciado  con los mismos requisitos establecidos para la elaboración.
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 13º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	El supervisor del recetario podrá anexar una hoja a la receta original, con el fin de llevar el control de las fracciones elaboradas. Sin perjuicio de lo señalado anteriormente, ninguna prescripción de preparados magistrales podrá tener una duración superior a 3 meses.
	

	
	
	

	Artículo 14º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	Deberán considerarse como una asociación las recetas magistrales extendidas al mismo paciente para un tratamiento simultáneo.
Se deberá considerar como asociación de principios activos, al menos dos recetas independientes extendida al mismo paciente para un tratamiento simultaneo.
	

	
	
	

	Artículo  15º
	Tanto los profesionales facultados para la prescripción de preparados farmacéuticos, como los químicos farmacéuticos que intervienen en su elaboración, ya sea que estén encargados del recetario o de la Dirección Técnica de las farmacias que elaboran o  captan reciben tales prescripciones, están obligados a informar a la  SEREMI correspondiente, al Instituto de Salud Pública, los efectos adversos que detecten en su utilización, sin perjuicio de la denuncia que pueda realizar el usuario o afectado ante dicha entidad o incorporándola en el libro de reclamos de la farmacia, si fuere pertinente
	

	
	Corresponderá a esta autoridad sanitaria fiscalizar la elaboración o las prescripciones en recetarios magistrales, con excepción de aquellos que elaboran preparados estériles, remitiendo al Instituto los problemas que se detecten en torno a la calidad de los preparados y a los efectos secundarios que se hayan generado.

	

	
	
	

	Artículo  16º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  17º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	TÍTULO IV:
	
	

	Artículo  18º
	Toda farmacia que  capte reciba recetas de preparados magistrales para ser elaboradas en recetarios contratados al efecto o de otra farmacia perteneciente al mismo propietario, deberá mantener un libro de registro de recetas, foliado y autorizado por la  SEREMI Autoridad Sanitaria competente  en el que se deberá anotar el contenido de cada receta que reciba, la fecha de su recepción y de envío al recetario, con indicación de la denominación de éste y la fecha de su dispensación. En el caso que la Farmacia con recetario rechace la elaboración de la prescripción, se anotará las razones que lo fundamenten, fecha de devolución a quién la presentó y fecha y medio por el cual se notificó, por parte de la Farmacia con Recetario al profesional que la prescribiera.

	

	
	En dicho libro deberá anotarse, además, la ausencia fundada del profesional químico farmacéutico que ejerce como Supervisor del Recetario, si lo hubiere, así como la identificación del químico farmacéutico que quién lo reemplaza.
	

	
	=
	

	

	
	

	Artículo  19º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	ii) Registro oficial de elaboración:  Libro foliado y autorizado por la SEREMI Sistema informático o material de registro foliado, aprobado por la Autoridad Sanitaria competente en el que deberá quedar registrada y numerada correlativamente la fórmula del preparado farmacéutico elaborado, los principios activos que contiene dicha fórmula, señalándose si corresponde a la base o a sus correspondientes sales, ésteres, grados de hidratación u otros, debiendo consignar su cálculo para ajustar la dosis, si corresponde, además de registrar todo lo referente al proceso de elaboración, incluyendo antecedentes de las materias primas y procedimientos empleados.

	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 20º


	Para los efectos dispuestos en el artículo 102° 97° del Código Sanitario, los preparados farmacéuticos contarán con un número de Registro Sanitario Oficial, que será aquel que se incorpore en el Registro oficial de elaboración, el que se considerará como el registro oficial del Instituto de Salud Pública, entidad a la que será remitida una copia en formato papel o digital del Registro Oficial de Elaboración por semestre vencido.

	

	
	=
	

	TÍTULO V:
	-
	

	Párrafo 1°:
	
	

	Artículo 21º
	Se podrán elaborar  preparados farmacéuticos con los principios activos que:

I. Tengan registro sanitario vigente o cancelados a excepción de aquellos cuyo motivo de cancelación es por daños a la salud pública.

II. Aquellos que sean aprobados mediante resolución expresa del Ministerio de Salud previa propuesta del Instituto de Salud Pública.

	

	
	Dicha nómina podrá incorporar nuevos principios activos, Para incorporar nuevos principios activos a petición fundada de terceros interesados, para la elaboración de preparados magistrales, quienes estén interesados deberán suministrar ante el Instituto de Salud Pública antecedentes suficientes que respalden el uso eficaz y seguro de la sustancia que se desea incorporar, para lo cual el ISP emitirá una autorización expresa que permitirá incluir el nuevo principio activo para su elaboración.


	

	
	=
	

	
	=
	

	
	Para el caso de la elaboración de preparados cosméticos magistrales podrán utilizarse ingredientes cosméticos autorizados conforme a las normas especiales establecidas en la reglamentación especial que regula la materia.
	

	Artículo  22º 
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	Sin perjuicio de lo anterior, en el caso de materias primas de bajo consumo y rotación podrá solicitarse, al SEREMI respectivo a la Autoridad Sanitaria correspondiente, la eximición de todo o parte del control de calidad nacional, cuando se acredite apropiadamente que su calidad ha sido verificada mediante controles de calidad en la planta de producción o en el país de procedencia, según corresponda.

	

	
	Si el envase original de una materia prima ha sido abierto, se deberá respetar las condiciones técnicas de almacenamiento, vencimiento y de rechequeo cuando sea pertinente habiendo transcurrido un año de esa fecha, deberá 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.
El rechequeo podrá realizarse por parte del propio recetario o por parte de terceros.

Sin embargo, no se podrá utilizar las materias primas posterior a la fecha de vencimiento señalada en los boletines de análisis.

	

	
	Las materias primas que no se encuentren dentro del rango de especificación deberán almacenarse en la zona de "Residuos e Insumos no aptos para el uso" debiendo enviar la nómina de éstas al SEREMI Instituto de Salud Pública, señalando la forma como propone proceder a su disposición final, para obtener la autorización correspondiente.
	

	
	
	

	Artículo 23º
	El material de envase destinado a ser utilizado en la elaboración de preparados farmacéuticos deberá ajustarse a las mismas exigencias, señaladas para materias primas, en cuanto al control de calidad del mismo.

En caso de no contar con certificado del proveedor el recetario puede realizar muestreo por atributos de acuerdo a NCH 44. Of2007, nominada “Procedimientos de muestreo para inspección por atributo-Planes de muestreo indexado por nivel de capacidad aceptable (AQL) para la inspección por lote por lote”.


	

	Artículo 24º
	Estará permitida la existencia de un inventario o cantidad mínima de bases galénicas para ser utilizadas para la elaboración de preparados magistrales, mientras mantengan su estabilidad física, química y microbiológica, las que podrán mantenerse por un plazo no superior a 20 días corridos, contados desde su elaboración, cumpliendo con las condiciones de almacenamiento necesarias según la naturaleza del material, conforme a lo indicado en la FFOO, cuando corresponda, a menos que el recetario realice los análisis físico-químicos y microbiológicos que demuestren una estabilidad mayor.

	

	
	La cantidad preparada, la fecha de preparación y las

materias primas utilizadas deberán quedar registradas en el Registro Oficial de Elaboración y en los envases debidamente rotulados.
	

	
	Queda prohibido cualquier reprocesamiento de bases galénicas y preparados farmacéuticos o cosméticos.
	

	Párrafo 2°:
	
	

	Artículo 25º
	El recetario de una farmacia deberá contar con una planta física destinada exclusivamente a ello, que se ubique en un sector del local área de la farmacia y que cuente con un espacio debidamente circunscrito y diferenciado de las otras secciones del establecimiento. Sus instalaciones, equipos, instrumentos y demás implementos deberán adecuarse al tipo y forma del preparado que se le haya autorizado para elaborar.
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 26º
	=
	

	
	a) Área de Materias primas.
b) Área de Material de envase.
c) Área de Preparados farmacéuticos elaborados.
d) Área de Fraccionamiento

e) Área de Eliminación


	f) 

	
	Tratándose de productos de riesgo, correspondientes a sustancias inflamables, corrosivas, altamente activas, tóxicas, contaminantes u otras, que presenten algún tipo de riesgo y de residuos e insumos no aptos para el uso, la separación deberá ser de carácter física y su almacenamiento deberá cumplir con las medidas de seguridad que determinen los organismos competentes, en base al riesgo para el operador y medio ambiente.
	

	
	=
	

	
	
	

	Párrafo 3°:
	
	

	Artículo 27º
	El recetario de una farmacia deberá estar a cargo de un farmacéutico o químico farmacéutico bajo la denominación de encargado o supervisor de recetario, quien podrá así mismo, cumplir las labores y responsabilidades de director técnico de la farmacia.
Sin embargo, para aquellos recetarios magistrales que tengan convenios con otros establecimientos y/o cuenten con área de control de calidad, deberan tener otro químico farmacéutico adicional para las labores especificas del recetario magistral. 
	

	
	En caso de ausencia del profesional químico farmacéutico directamente encargado del recetario, no se podrán realizar las actividades determinadas en el presente reglamento u otras disposiciones reglamentarias y que están a su cargo, a menos que sea reemplazado por otro profesional químico farmacéutico, dejando constancia de tal evento en el libro de registro de recetas, conforme a lo dispuesto en el artículo 18.

	

	
	
	

	Artículo 28º
	=
	

	
	
	

	Artículo 29º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	b)  Orientar, entrenar y supervisar la  capacitación continua de todo su personal técnico, en las materias que trata el presente reglamento y debiendo establecer procedimientos de evaluación periódica.

La capacitación podrá ser realizada por Director

Técnico, entidades académicas o por agentes

externos de experiencia reconocida en materia de

elaboración de preparados farmacéuticos, pudiendo

ser personal perteneciente a otros establecimientos

con Recetarios ya autorizados.
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 30º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 31º
	El Director Técnico de la Farmacia o el profesional químico farmacéutico responsable o supervisor del recetario, en el caso de existir, deberán estar presente durante todo el tiempo de funcionamiento de éste, debiendo dejar constancia de su reemplazante, profesional químico farmacéutico, designado para ello.


	

	
	
	

	
	a) Mantener las instalaciones en condiciones óptimas de funcionamiento y de acuerdo a las exigencias de las Normas de Elaboración de Preparados Farmacéuticos en Recetarios de Farmacia e informar de cualquier modificación al SEREMI Instituto de Salud Pública. respectiva.

	

	
	b) Mantener los equipos calibrados y certificados
cuando corresponda y en condiciones óptimas de

funcionamiento, así como velar por el orden y

limpieza del recetario.
	

	
	c) Velar por la calidad y seguridad de los preparados farmacéuticos y la adecuada dispensación y uso de los mismos, cuando proceda.
	

	
	=
	

	
	
	

	
	Verificar el cumplimiento de   las actividades de

control de calidad de materias primas, producto

elaborado y otros, establecidas en el presente

reglamento y sus normas complementarias.
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	o ) Realizar controles de calidad a las etiquetas y su rotulación.

	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 32º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	
	c)   Contar con la respectiva autorización como Auxiliar Paramédico de Farmacia, de acuerdo al Decreto Supremo Nº1704 de 1993, Nº 90 del año 2015 del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento para el Ejercicio de las Profesiones Auxiliares de la Medicina, Odontología y Química y Farmacia.

	

	
	=
	

	
	
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Párrafo 4°:
	
	

	Artículo 33º

	La elaboración o preparación es el conjunto de
operaciones de carácter técnico, que permite

obtener un preparado farmacéutico, bajo una forma
farmacéutica determinada, su control, envasado y

etiquetado, en cumplimiento de las Normas de

Elaboración de Preparados Farmacéuticos en

Recetario de Farmacias.

	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 34º
	=
	

	
	
	

	Artículo  35º 
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	 =
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 36º

	Para En el fraccionamiento de formas farmacéuticas para el ajuste de dosificación, se deberá disponer de procedimientos escritos, debiendo cumplirse con las Normas de Elaboración de Preparados

Farmacéuticos en Recetarios de Farmacias. Lo anterior deberá ser realizado bajo la responsabilidad y orientación del director técnico de la Farmacia o químico-farmacéutico supervisor de Recetario, si correspondiere; quienes deberán velar por la calidad de los preparados magistrales obtenidos. 
En la fracción obtenida no se podrá modificar las características de disolución y/o de velocidad o sitio de absorción del producto original, por lo que se excluyen aquellas de liberación controlada, con recubrimiento entérico u otras similares que puedan modificar las características e liberación, disolución y/o de velocidad o sitio de absorción del producto original. Tampoco se podrá fraccionar polvos liofilizados.


	

	

	
	

	Artículo  37º
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	b) Para el caso de preparados magistrales sean éstos farmacéuticos o cosméticos, se deberá tener en consideración la forma farmacéutica, esterilidad, vía de administración, fotosensibilidad,

termolabilidad, higroscopicidad y otras características de la fórmula, elaboración y envase, de manera de asegurar la calidad del preparado durante tal período. Sin perjuicio de lo anterior y en ausencia de estudios de estabilidad específicos para cada preparado magistral, este período,  en ningún caso, no podrá ser superior, a partir de la fecha de elaboración, a cuarenta días   deberá ser determinado según lo indicado en las siguientes disposiciones:  
1. Para formulaciones no acuosas:     

La fecha de caducidad no deberá ser mayor al tiempo restante a la fecha de caducidad más cercana de cualquier ingrediente activo o seis  (6) meses, lo que ocurra primero.                 

2. Para Formulaciones  acuosas (preparadas a partir de ingredientes sólidos). La fecha límite de uso debe ser anterior a 14 días para preparaciones orales almacenadas a temperaturas entre 2°C y 8°C y de 30 días para preparaciones no orales.       

3. Para todas las demás Formulaciones, la fecha límite de uso deberá ser igual a la duración de la terapia ó 30 días, lo que ocurra primero. 

Estas fechas límite de uso son indicativas y factibles de extensión cuando existen datos de estabilidad aplicables y científicamente válidos, que corresponden exactamente a la preparación en cuestión (por ejemplo, el mismo intervalo de concentración del fármaco, pH, excipientes, vehículo, contenido de agua, etc).
Todo lo anterior, siempre y cuando los preparados sean envasados en envases impermeables, resistentes a la luz y se almacenen a temperatura controlada  de acuerdo a las condiciones   especiales de almacenamiento de cada preparado según lo señalado anteriormente y en ningún caso sobrepasando los 25°C.
Ver anexo 1


	

	
	=
	

	
	d) Cuando se trate de preparados por simple división de productos farmacéuticos, se tendrán las mismas consideraciones señaladas precedentemente, pero este período en ningún caso podrá ser superior a cuarenta días a partir de la fecha de la división.
	

	Artículo 37º bis
	Las fórmulas magistrales que contengan los siguientes principios activos, necesitarán la adición de antioxidantes y tendrán limitada su caducidad a un mes. 

· Ácido ascórbico.

· Ácido azelaico.

· Ácido retinoico.

· Ditranol.

· Eritromicina.

· Espironolactona.

· Hidroquinona.

· Ketoconazol.

· Permanganato potásico.

· Peróxido de urea.

· Resorcina.

· Vitamina E.
	

	Párrafo 5º:
	
	

	Artículo  38º
	=
	

	
	=
	

	
	El nombre comercial y ubicación domiciliaria y geográfica de la farmacia con recetario, indicando su número de autorización del recetario conforme a lo dispuesto en el artículo 11 10 y el de la Farmacia en la que se dispensa, en su caso.
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  39º
	=
	

	

	
	

	Artículo  40º
	=
	

	
	
	

	Artículo  41º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  42º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo 43º
	=
	

	
	
	

	Párrafo 6º:
	
	

	Artículo 44º
	Las farmacias sólo podrán publicitar las materias primas, los tipos y formas farmacéuticas de los preparados que están autorizadas para elaborar en su Recetario, quedando expresamente prohibida la divulgación de las fórmulas magistrales y las propiedades o cualidades que se les atribuyan.
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  45º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	TÍTULO VI:
	
	

	Artículo  46º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  47º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  48º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	TÍTULO VII:
	
	

	Artículo  49º
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  50º
	=
	

	
	
	

	TÍTULO VIII:
	
	

	Artículo  51º
	Los preparados farmacéuticos y cosméticos sólo

podrán ser dispensados o expendidos al público en

Farmacias, sin perjuicio de lo dispuesto en el

artículo 4º.
	

	
	En forma excepcional, Podrán ser enviados desde la farmacia al domicilio del usuario preparados magistrales, especialmente aquellas que siempre constituyan nutriciones parenterales, si la persona se encuentre en hospitalización domiciliaria y así se acredite en la respectiva receta médica, respetando las condiciones de transporte de los productos.

	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  52º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	Artículo  53º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	TÍTULO IX:
	
	

	Artículo  54º
	Corresponderá a la SEREMI autoridad sanitaria correspondiente respectiva la fiscalización de las actividades que se desarrollan en los Recetarios Farmacéuticos autorizados, lo que se verificará a través de inspecciones periódicas, con el fin de velar por el cumplimiento de las disposiciones que al efecto se contemplan en este reglamento y su normativa complementaria.

	

	
	
	

	Artículo  55º
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	TÍTULO X:
	
	

	Artículo  56º
	=
	

	
	
	

	
	
	

	ARTÍCULO PRIMERO TRANSITORIO.-
	=
	

	
	Eliminar párrafo por completo
	

	
	
	

	ARTÍCULO SEGUNDO TRANSITORIO.-
	=

 
	

	
	Para el caso de los ingredientes cosméticos se estará a lo dispuesto en la reglamentación especial aprobada en la materia, Decreto Supremo Nº 239 de 2002, de este Ministerio de Salud.
	

	
	
	

	ARTÍCULO TERCERO TRANSITORIO.-
	=


	

	
	
	

	ARTÍCULO CUARTO TRANSITORIO.-
	=.


	

	
	
	

	ARTÍCULO QUINTO TRANSITORIO.-
	=

	

	
	=
	

	
	=
	

	
	=
	

	
	
	

	
	=
	

	
	
	

	
	
	



