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DE LA REPUBLICA DE CHILE )
Ministerio del Interior y Seguridad Publica SECCION

LEYES, REGLAMENTOS, DECRETOSY RESOLUCIONES DE ORDEN GENERAL

NUm. 42.649 | Jueves 7 de Mayo de 2020 | Péaginalde5

Normas Generales
CVE 1759228

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N° 466, DE 1984, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
APRUEBA REGLAMENTO DE FARMACIAS, DROGUERIAS, ALMACENES
FARMACEUTICOS, BOTIQUINES Y DEPOSITOSAUTORIZADOS, EN MATERIA
DE COMERCIO ELECTRONICO DE MEDICAMENTOS

NUm. 58.- Santiago, 27 de noviembre de 2019.
Vistos:

El articulo 32 N° 6 de la Consgtitucion Politica de la Republica; la ley N° 20.724, que
modifica el Codigo Sanitario en materia de regulacion de farmacias y medicamentos; el decreto
con fuerzade ley N° 725, de 1967, CAdigo Sanitario; decreto con fuerzade ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N°
2.763, de 1979, y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469; decreto N° 466, de 1984, del Ministerio de
Salud, que aprueba reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y
depdsitos autorizados, y en la resolucion N° 7, de 2019, de Contraloria General de la Republica,
gue fija normas sobre exencién del tramite de toma de razén, y

Considerando:

1° Que, e Libro Cuarto del Cadigo Sanitario, sefiala en su articulo 96°, inciso cuarto, que
mediante uno 0 mas reglamentos expedidos por e Presidente de la Republica a través del
Ministerio de Salud, se determinaran las normas sanitarias que regulen, entre otras materias, €l
expendio de productos farmacéuticos.

2° Que, cabe destacar, que el comercio electronico avanza rapidamente en el paisy en €
mundo, teniendo grandes ventajas en el mercado de los medicamentos, tales como mejorar la
accesibilidad, disminucion de precios, rapidez y ahorro de tiempo para quienes compran,
comodidad en la compra, facil acceso a la comparacion entre medicamentos, ademas de permitir
€l acceso a productos no disponibles en Chile.

3° Que, por otra parte, los riesgos sanitarios asociados al comercio a distancia hacen
necesario regular algunos ambitos del mismo, relativos a sitio web que se utiliza para la
comercializacion, condiciones de la solicitud y despacho adomicilio, entre otras.

4° Que, atendidas las normas anteriores y teniendo presente las facultades que me confieren
los articulos 32 N° 6 de la Constitucion Politica de la Republicay 2° del Cédigo Sanitario, dicto
e siguiente

Decreto:

Articulo primero: Modificase € decreto N° 466, de 1984 del Ministerio de Salud, que
aprueba reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depositos
autorizados, en los siguientes sentidos:

I. En el articulo 8, agrégase el siguiente Ultimo inciso, nuevo:
"Las farmacias podran expender medicamentos a través de medios electronicos. Para estos

efectos, deberan cumplir con las disposiciones del Titulo VI bisy demas que les sean aplicables
de este reglamento.”.
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Il. En el articulo 17, agrégase €l siguiente Ultimo inciso, nuevo:

"En e caso de aguellas farmacias que realicen expendio de medicamentos a través de
medios electronicos, se regirdn por o dispuesto en el Titulo VI bis del presente reglamento.”.

[11. En el articulo 22, agrégase el siguiente Ultimo inciso, nuevo:

"En el caso de aquellas farmacias que realicen expendio de medicamentos a través de
medios electronicos, el Registro debera estar a disposicion del pablico a través de la pagina web
de la farmacia. En dicho registro electronico, se podra dejar constancia de las observaciones de
los usuarios, asi como consultar |os reclamos que en él consten.”.

IV. En € articulo 24, incorporase un nuevo literal h), a continuacion del literal g), cuyo
texto es el siguiente:

"h) Velar que el despacho a domicilio asegure la conservacion, estabilidad y calidad de los
productos farmacéuticos;".

V. Enéd articulo 40 E, agrégase € siguiente Ultimo inciso, nuevo:

"Traténdose de expendio de medicamentos fraccionados, a través de medios electronicos, €
director técnico 0 a quien éste supervise, debera enviar, junto con los productos, |os respectivos
folletos de informacion.”.

V1. Agrégase, a continuacion del articulo 45 H, el siguiente articulo 45 I, nuevo:

"Articulo 45 |.- Las farmacias que vendan medicamentos de forma electrénica deberan
poner a disposicion del Ministerio de Salud los precios de los productos farmacéuticos que se
expendan. Esto se hara através de lainterconexion de la informacion que provea lafarmacia con
el sistemainformativo de precios del Ministerio de Salud.

Lafarmacia debera informar a la brevedad cualquier cambio que se produzca en los precios
y descuentos ofrecidos de los productos farmacéuticos que tengan ala venta.

El Ministro de Salud fijara mediante resolucion la forma de ingreso de los datos a sistema,
la interoperabilidad y demés condiciones técnicas de entrega de los datos mencionados en este
articulo.".

VII. En € articulo 56, agrégase el siguiente inciso tercero, nuevo, pasando los actuales
incisos tercero, cuarto y quinto a ser cuarto, quinto y sexto, respectivamente:

"Los amacenes farmacéuticos podran expender medicamentos a través de medios
electronicos. Para estos efectos, deberan cumplir con las disposiciones del Titulo VI bisy demas
gue les sean aplicables de este reglamento y conciliables con, considerando la naturaleza de los
medios por los cuales realizan el expendio.”.

VIIl. Agrégase, a continuacion del articulo 87 y antes del Titulo VII, el siguiente Titulo VI
bis, nuevo:

"TITULO VI BIS
Del expendio de medicamentos por medios electr 6nicos

Articulo 87° A.- Del expendio de medicamentos por medios electr 6nicos. El expendio de
medicamentos a publico podrd hacerse por medios electronicos, por las farmacias y los
almacenes farmacéuticos.

Para ello se requeriré autorizacion de comercializacion ante € Instituto de Salud Publica, la
gue se otorgarasi existe el cumplimiento de las leyesy reglamentos aplicables.

La autorizacién referida en € inciso anterior serd indefinida a menos que la autoridad
sanitaria resuelva lo contrario fundadamente o el autorizado comunique a Instituto de Salud
Pablica su intencién de dgjar sin efecto la autorizacion.

Articulo 87° B.- Requisitos para la autorizacion . Para obtener la autorizacion de
comercializacion de medicamentos mediante medios electronicos, se debera cumplir con las
siguientes condiciones.
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1. Con la autorizacién de instalacion o funcionamiento. segun € establecimiento de que se
trate.

2. Contar con un sitio electronico, a cualquier titulo, que sirva de soporte para la
comercializacion de medicamentos. El sitio electronico que se trate debera cumplir, en todo
momento, con la presente normativa.

3. Contar con un servicio de entrega, sea directamente o el servicio otorgado por un tercero,
el cual cumpla con las condiciones de mantenimiento indicado en la monografia de los productos
farmacéuticos.

Articulo 87° C.- De lasimportaciones. Las importaciones de productos farmacéuticos que
se realicen para € expendio por medios electrénicos deberan cumplir con las disposiciones
relativas a la materia contenidas en el decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud,
reglamento del sistema nacional de control de los productos farmacéuticos de uso humano o €l
gue lo reemplace.

Articulo 87° D.- Petitorio Farmacéutico. Quienes expendan medicamentos mediante
medios electronicos estaran obligados a tener disponibilidad permanente de los productos
sefialados en el Petitorio Farmacéutico del que trata el articulo 101 del Cédigo Sanitario.

Articulo 87° E.- Del expendio segun condicion de venta. Los establecimientos autorizados
para el expendio electronico de medicamentos podran dispensar medicamentos de Venta Directa
sin exigir lareceta médica.

En e caso de aguellos medicamentos cuya condicion de venta es receta simple, el expendio
se hard previa comunicacion de la receta a establecimiento. Para cumplir con este requisito
podra ponerse a disposicion del establecimiento una receta médica electronica o una copia
digitalizada de una receta emitida por medios fisicos. En el caso de la receta médica electronica,
el expendedor debera verificar que se cumplan con los requisitos del articulo 101 del Cadigo
Sanitario. Respecto a la copia digitalizada de una receta emitida por medios fisicos, ademas de
los requisitos del articulo sefidlado, quien expende e medicamento debera verificar la
correspondencia entre el soporte fisico y la digitalizacion de este.

En los casos de los medicamentos que requieren receta retenida, e expendio podra
efectuarse a través de receta médica electrénica, o bien, a través de una copia digitalizada de una
recetafisica. En € caso que se trate de una copia digitalizada, la receta fisica debera entregarse al
momento de la recepcion del producto farmacéutico por parte del consumidor.

L os medicamentos cuya condicién de venta es "receta-cheque” no estén comprendidos entre
aquellos que pueden expenderse por medios el ectrénicos.

Articulo 87° F.- Dispensacion de medicamentos que deben demostrar bioequivalencia.
Si e medicamento es de aquellos que deben demostrar bioequivalencia, €l sitio web ofrecera la
aternativa de comprar cuaquiera de aguellos que son bioequivalentes del mismo. Este
ofrecimiento debera ocurrir antes de que finalice la compra del producto.

Articulo 87° G.- Informacion necesaria para €l expendio. Quien solicite medicamentos
por via electrénica debera informar su nombre, apellido, teléfono de contacto, correo electronico
y direccion.

Articulo 87° H.- Despacho. El paquete de despacho deberd proteger adecuadamente el
producto, estar sellado y etiquetado con, a menos, la siguiente informacion:

a. Datos del requirentey direccion.
b. Datos de contacto del establecimiento que despaché el pedido.
c. Indicacion de condiciones especial es de transporte.

El transporte debera realizarse de manera que se asegure que los productos no sufran
ninguna alteracion ni mermade su calidad.

El transporte podra realizarse por terceros. Sin perjuicio de lo anterior, la responsabilidad
sanitaria por los productos despachados sera siempre del establecimiento autorizado para €l
expendio de medicamentos. Esto, sin perjuicio de las acciones del derecho comun para obtener la
indemnizacion de | os perjuicios causados.

Articulo 87° .- Devolucion. Los establecimientos deberan informar las condiciones para la
devolucién de los productos, de acuerdo alo establecido en las disposiciones de laley 19.496.
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Sin perjuicio de lo anterior, no podran realizarse devoluciones de medicamentos cuya
condicion de almacenamiento seabajo refrigeracion, salvo que el producto no corresponda al
requerido o esté dafiado al momento de su recepcion. En estos casos, |os productos devueltos
deberén ser destruidos.

Articulo 87° J.- Informacion de precios. La informacion de los precios de los productos
farmacéuticos que se encuentren disponibles para su expendio, deberd ser suministrada de forma
clara, oportuna, transparente y veraz. Se prohibe cualquier expresion o forma de presentacion de
lainformacion que induzca a error 0 engafio al consumidor, que favorezca el uso de un producto
por sobre otro 0 impidala comparacion entre dos 0 més alternativas.

Articulo 87° K.- Informacion del producto farmacéutico. El sitio electronico debera
contener, a menos, la siguiente informacion para cada uno de los productos exhibidos:

1. Fotografia del envase secundario del producto farmacéutico.

2. Nombre del producto farmacéutico.

3. Nombre del principio activo bajo su denominacion comin internacional.
4. Forma farmacéutica.

5. Dosis por forma farmacéutica.

6. Precio por producto fraccionado.

7. Precio.

Articulo 87° L.- Informacion farmacéutica. El sitio electronico en el cual se comercialicen
los medicamentos deberé contener infografias que promuevan el uso racional de medicamentos,
advertencias sobre e adecuado uso y dosificacion de los medicamentos con condicion de venta
directa, reacciones adversas a medicamentos e informacion relacionada con nimeros telefénicos
de lineas existentes que provean informacion toxicolégica de forma gratuita, como el centro de
asistenciaremota del Ministerio de Salud.

Las infografias seran aprobadas por el Ministerio de Salud y puestas a disposicion en un
sitio electrénico oficial del Estado dispuesto paraello.

Articulo 87° M.- Informacién reglamentaria. El sitio electronico deberd contar con un
enlace de acceso directo al siguiente material:

1. Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depdsitos Autorizados, aprobado mediante decreto supremo N° 466, de 1984, del Ministerio de
Salud, o e que lo reemplace.

2. Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano, aprobado mediante decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, o € quelo
reemplace.

Articulo 87° N.- De la proteccion de datos. La receta y su contenido, los andlisis y
examenes de laboratorios clinicos y los servicios prestados relacionados con la salud seran
reservados y considerados datos sensibles sujetandose a lo establecido en laley 19.628 o la que
lareemplace.

Los establecimientos que efectien expendio de medicamentos a través de medios
el ectronicos deberan resguardar la seguridad y confidencialidad de los datos personales alos que
tengan acceso. En consecuencia, deberan cefiirse en todo momento a las disposiciones de las
leyes 19.628, 20.584 y demas leyes y reglamentos que sean aplicables en lamateria.

Articulo 87° N.- De la publicidad y presentacion de los productos. Los sitios electronicos
de los establecimientos que expendan medicamentos en conformidad a este Titulo no podran
realizar publicidad de medicamentos en otros términos a lo dispuesto por € articulo 100 del
Caodigo Sanitario. Asimismo, no podran presentar la informacion sobre los productos que venden
de manera que induzcan a error o engafnio, o que favorezca la venta de un producto sobre otro.

Lo anterior no obsta a la indicacion de beneficios otorgados al consumidor fina através de
convenios, acuerdos u otros similares que signifiquen rebajas o descuentos en |os precios. Estos
descuentos o rebgjas deberan estar establecidos en forma genérica y en ningun caso podran
congtituir incentivo paraprivilegiar €l uso de uno 0 més productos determinados.

Articulo segundo: Modificase € decreto N° 404, de 1983 del Ministerio de Salud, que
aprueba reglamento de estupefacientes, en e siguiente sentido:
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I. Modificase €l articulo 26° de la siguiente forma:

a. Eliminese en su inciso primero la expresion "de pufio y letra’.
b. Agrégase € siguiente inciso final, nuevo:

"En el caso de la venta a través de medios electronicos con receta retenida, se estard a lo
dispuesto en €l Titulo VI bis del decreto N° 466, de 1984, del Ministerio de Salud, que aprueba
Reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines y depositos
autorizados.”.

Articulo tercero: Modificase el decreto N° 405, de 1983 del Ministerio de Salud, que
aprueba reglamento de Productos Psicotrépicos, en € siguiente sentido:

I. Modificase el articulo 25° de la siguiente forma:

a. Eliminese en su inciso primero la expresion "de pufio y letra’.
b. Agrégase @ siguiente inciso final, nuevo:

"En el caso de la venta a través de medios electronicos con receta retenida, se estard alo
dispuesto en €l Titulo VI bis del decreto N° 466, de 1984, del Ministerio de Salud, que aprueba
Reglamento de farmacias, droguerias, amacenes farmacéuticos, botiquines y depdsitos
autorizados.”.

Articulo transitorio: El presente decreto entrara en vigor € dia de su publicacion en €
Diario Oficial.

Exceptlase de lo anterior a numera VI del articulo primero, €l que entrard en vigencia una
vez publicada la resolucién que ahi se alude.

Anbtese, tdmese razon y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente de
la Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto supremo N° 58, de 27 de noviembre de 2019.- Por
orden de la Subsecretaria de Salud Publica, saluda atentamente a Ud., Jorge Hubner Garretdn,
Jefe de la Division Juridica, Ministerio de Salud.

CVE 1759228 Director: Juan JorgeLazo Rodriguez = Mesa Central: +562 2486 3600 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccién: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electrénica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en €l sitio web www.diarioficial.cl

T ——



		2020-05-06T20:24:37-0400




