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Normas Generales
CVE 2646069

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO SUPREMO N° 466, DE 1984, DEL MINISTERIO DE SALUD,
QUE APRUEBA EL REGLAMENTO DE FARMACIAS, DROGUERIAS, ALMACENES
FARMACEUTICOS, BOTIQUINESY DEPOSITOSAUTORIZADOS

NUm. 11.- Santiago, 23 de marzo de 2023.
Vistos:

Lo dispuesto en los articulos 32 N° 6 y 35 de la Constitucion Politica de la Republica; en el
decreto con fuerza de ley N° 1/19.653 de 2000, del Ministerio Secretaria Genera de la
Presidencia, quefijael texto refundido, coordinado y sistematizado de laley N° 18.575, Organica
Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la ley N° 19.880, que
establece Bases de los Procedimientos Administrativos que rigen los Actos de los Organos de la
Administracion del Estado; el decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, Codigo Sanitario; €l
decreto con fuerza de 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; en el decreto supremo N° 136, de 2004, del Ministerio de Salud, que aprueba reglamento
organico del Ministerio de Salud; el decreto supremo N° 466, de 1984, que aprueba reglamento
de farmacias, droguerias, amacenes farmaceéuticos, botiquines y depdsitos autorizados; la ley N°
20.724, de 2014, gue modifica el Cédigo Sanitario en materia de regulacién de farmacias y
medicamentos, y laley N° 21.267, de 2022, que establece medidas para facilitar |la adquisiciéon de
remedios en el contexto de una alerta sanitaria por epidemia o pandemia, ambas del Ministerio
de Salud; laley 19.799, de 2022, del Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion, sobre
documentos €electrénicos, firma electrénica y servicios de certificacion de dicha firma; la
resolucién N° 7, de 2019, de Contraloria General de la Republica, que fija normas sobre exencién
del tramite de toma de razon.

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le compete gjercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso alas acciones de promocion, proteccidn y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, gjecutar tales acciones.

2. Que, conforme con lo anterior, corresponde a esta Secretaria de Estado formular, fijar y
controlar las politicas de salud.

3. Que, dentro de sus funciones, a Ministerio de Salud le corresponde velar por € acceso de
la poblacién a medicamentos o productos farmacéuticos de calidad, seguridad y eficacia.

4. Que, los medicamentos constituyen una de las herramientas terapéuticas méas utilizadas
en la préctica de la medicina, transforméndolos en un bien esencial para el desarrollo de los
paisesy cuyo uso de manera apropiada permite la obtencion de importantes beneficios sanitarios
representados en la prevencion, diagnéstico, curacion, atenuacion y tratamiento de las
enfermedades y sus sintomas. Es por ello queel Estado chileno ha realizado esfuerzos
significativos para asegurar la disponibilidad y accesibilidad equitativa, segura y estable de
medi camentos esencial es ala poblacion, especialmente alos grupos mas vulnerables.
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5. Que, la prescripcién de medicamentos tiene un rol fundamental, ya que concreta la accion
de salud después de un diagnéstico y evaluacion, entregando las medidas farmacoldgicas y no
farmacol 6gicas acordes a las necesidades del paciente, la que se traduce en la generacion de una
receta médica que incorpora, en su caso, el uso de medicamentos especificos.

6. Que, e Codigo Sanitario, en e articulo 100, inciso primero, establece que "La venta a
publico de productos farmacéuticos solo podra efectuarse previa presentacion de la receta del
profesiona habilitado que los prescribe, salvo aquellos medicamentos que se autoricen para su
venta directa en el respectivo registro sanitario.".

7. Que, asu vez, € articulo 101 del mismo Cédigo dispone que "Lareceta es el instrumento
privado mediante e cua e profesona habilitado para prescribir indica a una persona
identificada y previamente evaluada, como parte integrante del acto médico y por consiguiente
de la relacién clinica, €l uso y las condiciones de empleo de un producto farmacéutico (...).".
Asimismo, dicho articulo establece que "La receta profesional debera ser extendida en
documento grafico o electronico cumpliendo con los requisitos y resguardos que determine la
reglamentacion pertinente y sera entregada a la persona que la requirié 0 a un tercero cuando
aquella lo autorice. El reglamento establecer4 a menos los elementos técnicos que impidan o
dificulten lafalsificacion o la sustitucion de lareceta(...).".

8. Que, en e afio 2020, ante la emergencia sanitaria provocada por la pandemia de
COVID-19, se promulgd laley N° 21.267, la cual establecié medidas para facilitar laadquisicion
de remedios en e contexto de una aerta sanitaria por epidemia o pandemia. Entre dichas
medidas, y con €l objetivo de simplificar la prescripcion de productos farmacéuticos mediante
receta electrénica, se modificd e inciso pendltimo del articulo 101 del Codigo Sanitario,
eliminando el requisito de suscripcion del documento electronico mediante firma electronica
avanzada y estableciendo que "En los casos en que se emita receta electronica, ésta debera
constar en un documento electrénico suscrito por parte del facultativo autorizado en esta ley
seguin lo dispuesto en €l reglamento.”.

9. Que, en relacion con la emision de receta electronica, € decreto supremo N° 466, de
1984, del Ministerio de Salud, que aprueba el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes
farmacéuticos, botiquines y depésitos autorizados, indica en su articulo 38 que, "El expendio de
medicamentos, cuya condicién de venta es bajo receta simple o receta retenida se realizara contra
ésta, sea gréfica o electronica, debiendo esta Ultima contar con firma electronica avanzada del
facultativo autorizado, conforme lo dispuesto en laley N° 19.799".

10. Que, previo a la dictacion de la referida ley, €l uso de receta electronica en Chile era
limitado, debido a que la exigencia de firma electrénica avanzada, conforme a la ley N° 19.799,
ha representado una barrera de acceso por los costos y requerimientos tecnol 6gicos asociados a
su implementacion. Estas dificultades han restringido su uso tanto por parte de los profesionales
habilitados para la prescripcién y de los prestadores institucionales de salud en los que gercen
sus funciones.

11. Que, las dificultades vinculadas a la obtencion y verificacion de la firma electronica
avanzada han sido evidentes en diversos ambitos de la tramitacion electronica, 1o que hallevado
ala adopcion de variantes de firma electrénica ssimple para e acceso a sistemas digitales y para
la suscripcion de documentos electronicos que en ellos se formulen. Un gjemplo de ello es €l uso
de la "Clave Unica del Estado", método ampliamente empleado por la Administracion Publica
gue, s bien corresponde a una firma electrénica simple, presenta ventajas comparativas de
aguellas otorgadas por un certificador conforme a la ley N° 19.799. En particular, la "Clave
Unica del Estado" permite la verificacion inequivoca de la identidad del usuario en su
otorgamiento, dado que su emision requiere la intervencion presencial de funcionarios del
Estado, quienes constatan laidentidad del solicitante.

La "Clave Unica del Estado”, como medio de identificacion, acceso y suscripcion de
documentos €electronicos, ha demostrado ser una herramienta eficaz y segura en los procesos de
digitalizacion del Estado. En este contexto, se presenta como una buena alternativa para la
implementacion de los sistemas electronicos de prescripcion en los establecimientos de la red
asistencial de salud publica.

12. Que, en virtud de lo expuesto, este Ministerio considera necesario establecer
mecanismos alternativos que permitan la suscripcion de recetas electronicas, pero manteniendo
ciertos esténdares que permitan la adecuada identificacion del prescriptor. En este
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sentido, resulta pertinente modificar €l decreto supremo N° 466, de 1984, del Ministerio de
Salud, que aprueba el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines
y depdsitos autorizados, con e fin de actualizar su normativa y permitir el uso de otras
herramientas digitales que optimicen el proceso de emision de receta electronica.

13. Que, en vistay consideracién de lo expuesto y en uso de las facultades que me confiere

laley,

Decreto:

Articulo primero: Modificase € decreto supremo N° 466, de 1984, del Ministerio de
Salud, que aprueba el reglamento de farmacias, droguerias, almacenes farmacéuticos, botiquines
y depositos autorizados, en el siguiente sentido:

Modificase el articulo 38°, en laforma que se indica a continuacion:

I. Agrégase, en su inciso primero, a continuacion de su actual punto final, que pasa a ser una
coma, la siguiente oracion:

“0 ser extendida mediante cualquier sistema de prescripcion electronica, previa validacion del
prescriptor habilitado e identificacion por medio de su ‘ Clave Unicadel Estado’ ™.

I. Agrégase d literal €), a continuacion de su actual punto final, que ahora pasa a ser una
coma, la siguiente oracion:

“traténdose de recetas electronicas, estas deberan ser suscritas conforme se indica en € inciso
primero de este articulo”.

Articulo transitorio: Las disposiciones contenidas en e presente decreto comenzardn a
regir desde el primer dia hébil del sexto mes contado desde su publicacién en €l Diario Oficial.

Anétese, tomese razén y publiquese.- GABRIEL BORIC FONT, Presidente de la
Republica.- Ximena Aguilera Sanhueza, Ministrade Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 11, 23 de marzo 2023.- Por orden de la
Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Yasmina Viera Bernal, Jefa de la
Divisién Juridica, Ministerio de Salud.
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