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APRUEBA NORVA QUE ESTABLECE CONDI Cl ONES PARA EL
FRACCI ONAM ENTO DE ENVASES CLI NI COS EN FARVACI AS NO
ASI STENCI ALES

NiOm 207 exenta.- Santiago, 21 de abril de 2009. -
Visto: | o dispuesto en los articulos 4° y 7° del decreto
con fuerza de ley N° 1 de 2005, de este Mnisterio de
Sal ud, que aprobé el texto refundido, entre otros de
decreto ley N0 2.763 de 1979; lo dispuesto en el articulo
8° del decreto suprenmb N° 466 de 1984, del Mnisterio de
Sal ud que aprueba el Reglanento de Farnacias, Droguerias,
Al macenes Farmacéuti cos Boti qui nes y Depésitos
autori zados, y en la resoluci6n N° 1.600 de 2008, de la
Contral oria General de |la Republica, y

Consi derando: Los probl emas detectados para que |a
pobl aci 6n pueda acceder a deterni nados productos
farmacéuti cos que se expenden en envases clinicos, no
conerci al es destinados a su expendio, |o que provoca una
i mposi bilidad de cunpliniento de terapias principal nente
parenteral es, cual es el caso ejenplar de |os disolventes
estériles para polvos liofilizados, dicto la siguiente

Resol uci 6n:

1°.- Autorizase a los |aboratorios farmacéuticos de
producci 6n y droguerias el expendio a farnmacias no
asi stenci al es de | os envases clinicos de | os siguientes
product os farnmacéuticos:
. Cloruro de Sodi o, solucion inyectable 0,9% Suero
Fi si ol 6gi co.

Agua para inyectabl es.

M dazol am Sol uci 6n Inyectable 5 ng/ 1 M Resol uci 6n 847
2°. - Autorizase a |las Farnaci as no asi stencial es, EXENTA
para fraccionar | os envases clinicos de | os productos SALUD
sefial ados en el N° 1 precedente, procedimento que N 1
guedard sujeto a |la responsabilidad de su Director D. O 27.11.2010
Técni co.

Se entendera por fraccionani ento aquella operaci én
manual por nedio de |la cual se divide un envase clinico en
| as uni dades que | o conmponen

3°.- Podran expenderse al publico, |as unidades
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i ndi vi dual es que conponen | os envases clinicos, sienpre que
sSus envases primari os cuenten con |as condici ones de
rotul aci 6n nmini mas establ eci da regl anentari anente por el

DS 1.876/1995 y que tal es envases aseguren su integridad y
condi ci 6n de al macenani ento hasta el uso por parte de

adqui rente.

El expendi o deber& hacerse respetando |a condici 6n de
venta del producto, autorizada para su expendi o en
farmacias, en el msnp registro sanitario o en registros de
productos sinmilares, que correspondan al m snp producto, uso
y via de adm ni straci én.

Tanbi én podr an expender se di chos productos cuando
constituyan extensi on o conpl enento indi spensable para |a
admi ni straci 6n del nedicamento prescrito, aun cuando dicha
prescripcién no los explicite.

4° - La fiscalizacion de estas activi dades
corresponde a la Secretaria Regional Mnisterial de Sal ud
correspondi ente al |ugar de ubicacion de |os
est abl eci m ent os sefial ados en | a presente norma. Las
i nfracciones a | as di sposiciones contenidas en esta norna
deberan ser sanci onadas en confornidad a | as disposiciones
del Libro Décino del Cbdigo Sanitario, previo a
correspondi ente sunmario sanitario.

Anét ese y publ iquese.- Alvaro Erazo Latorre
M nistro de Sal ud.

Lo que transcribo para su conoci m ento.- Sal uda
atentanente a Ud., Jeanette Vega Mral es, Subsecretaria de
Sal ud.
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