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Alcance:

El alcance de este instructivo corresponde a las siguientes categorias de
establecimientos:

a) Laboratorio farmacéutico de produccion.

b) Laboratorio farmacéutico acondicionador.

c) Laboratorio farmacéutico de control de calidad.

d) Laboratorio cosmético de produccion.

e) Recetario magistral estéril.

f) Droguerias.

g) Deposito de productos farmacéuticos de uso humano, dental, de vacunas e
inmunoglobulinas.

Solicitud a través de la plataforma SAFIS / Instrucciones generales:

Si el ingreso es por primera vez:
- Ingresar a direccion https://safis.ispch.gob.cl/login.aspx
- Remitirse a los videos https://www.ispch.cl/videos-safis/

Si ya tiene una cuenta creada:
- Ingrese al sistema SAFIS con clave unica.

- Una vez ingresado al sistema, seleccione la empresa con la que trabajara.

- Haga clic en Ingresar/Continuar Tramites.

- Seleccionar prestaciones, busque el cédigo de prestacion correspondiente.

- Se carga prestacion en la bandeja y debe seleccionar Completar formulario.

- Complete el formulario electrénico presentado los datos y archivos solicitados.

- Una vez completado el formulario, debera aceptar una Declaracion.

- El flujo lo llevara a una bandeja en donde aparecen todas las solicitudes
ingresadas, donde podra modificar el formulario o hacer clic en Incluir en el pago.

- Hacer clic en Incluir a pago una o varias solicitudes y luego hacer clic en Confirmar
Pago.

- Se desplegara un resumen de pago.

- Confirmar el pago.

- Seleccione la modalidad de pago de la (s) solicitudes

a. Via Tesoreria: Se refiere al pago electronico el cual se realiza a través de la
pagina web de la Tesoreria General de la Republica (TGR) con todos los medios
de pago electronico disponibles en ella (transferencias bancarias, tarjetas de
crédito, etc.).
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- Una vez evaluado y resuelto el tramite, se enviara una notificacién via correo
electrénico con la emision del documento, ademas el documento estara publicado
en el apartado de “Tramites Finalizados”. Estas resoluciones estan firmadas
electrénicamente y tienen la misma validez que un documento fisico. Como
resultado del tramite obtendra un “Ordinario de notificacion de revision de planos”,
donde la autoridad dictaminara si aprueba o rechaza el plano presentado, dentro
del plazo establecido para este tramite.

- Consultas via online en plataforma OIRS
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

lll. Evaluacion de los diagramas de flujo y planos para autorizacion de
establecimientos:

Al acceder al codigo de prestacion 4160018, en la pagina web del instituto www.ispch.cl,
encontrara el Anexo del formulario el cual contiene toda la informacion técnica que se
debe adjuntar.

Para recetario magistral estéril, codigo de prestacion 4167002: este no se encuentra
disponible en SAFIS, por lo que debera hacer ingreso del formulario marcando la opcién
correspondiente a la prestacion, el cual debe ser firmado por el representante legal (o su
reemplazante) y el director técnico del establecimiento, adjuntando la documentacién
requerida (plano del establecimiento). El ingreso del formulario, el pago del arancel
correspondiente y la documentacion requerida debe realizarse a través de Oficina de
Gestidon de productos y servicios del Instituto de Salud Publica, ubicada en Avenida
Marathon N° 1000, comuna Nufoa.

En general, la revision de planos y diagramas de flujos del establecimiento, se efectuara
presencialmente o de forma telematica (a través de la plataforma acordada y sefalada
por el Instituto), donde participa el solicitante en conjunto con inspectores de la seccion
Autorizacion de establecimientos. El inspector asignado al tramite se coordinara con el
usuario a través de correo electrénico o plataforma SAFIS para agendar la hora de
revision de planos segun disponibilidad de agenda de la seccion y del usuario.

Al momento de concretar la reunion de evaluacion de los diagramas de flujos y planos, el
solicitante debe acompanar el plano arquitecténico a escala, que incluya los diagramas
de flujo o desplazamiento del personal y flujo de materiales; ademas debera incluir planos
de sistemas de apoyo critico cuando corresponda, asi como especificaciones técnicas del
establecimiento, respecto a las areas y su distribucion. Por ejemplo, para droguerias y
depositos, el plano debera senalar detalladamente las areas de recepcién, cuarentena,
almacenamiento, despacho, bafios y vestidores, oficina director técnico, areas confinadas
y segregada para al almacenamiento de productos estupefacientes/psicotropicos,
rechazados, vencidos, retirados del mercado, falsificados y devueltos, areas destinada
para el almacenamiento de productos refrigerados, productos congelados, radiactivos,
inflamables, dispositivos médicos, productos para investigacion cientifica o ensayos
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clinicos, etc., cuando corresponda (Normativas aplicables: Para laboratorios
farmacéuticos: DS 03/2010, NT 127 de BPM, NT 139 de BPL, NT 180 de BPL para
laboratorios de Microbiologia; Para laboratorios cosméticos: DS 239/2002, NT 139 de
BPL; Para droguerias y depésitos: DS 466/1984, NT 147 de BPA/BPD, NT 208 de
almacenamiento y transporte de medicamentos refrigerados y congelados; Para
recetarios magistrales estériles: DS 79/10, DS 466/84, NT 25, NT 59, NT 206).

El pago de la prestacion de “Evaluaciéon de diagrama de flujos y planos”, es valido para
dos reuniones de revision para establecimientos en general y 3 reuniones de revision
para recetario magistral estéril.

Si dentro de las dos sesiones de revisidon se llega a la conformidad del plano, el
establecimiento solicitante podra pasar a la siguiente etapa en donde debera ingresarlo
formalmente, continuando con el proceso de instalacion (descrito posteriormente).

Si dentro de las dos sesiones de revision no se llega a un conceso en el plano, el
solicitante podra cancelar nuevamente la prestacién de “Evaluacion de diagrama de flujos
y planos”, hasta llegar a la conformidad de los planos revisados.

IV.Autorizacién de instalacion o modificacion de establecimientos con aprobacion
de planos (Art. 109° y 114°, D.S. 03/2010; Art. 70° D.S. 239/2002; Art. 3° D.S.
466/1984; Art. 7° y 8° del DS: 79/2010):

Al acceder a los cédigos de prestacion 4122001, 4122004, 4122024, 4122027, 4122040,

4123037, 4122055, 4160013, 4160017, 4160020, en la pagina web del instituto

www.ispch.cl, encontrard el Anexo del formulario el cual contiene toda la informacion

técnica que se debe adjuntar.

Respecto a la documentacion requerida, esta corresponde a la siguiente:

a) Antecedentes legales de acreditacibn de posesion del establecimiento vy
denominacion comercial, de personas natural o juridica:

Existencia de e Copia de inscripcion en CBR (ojala con notas marginales).
sociedad » Certificado de vigencia de la sociedad (emite CBR) (o de la
peticionaria plataforma empresa en 1 dia) de fecha no posterior a 90
dias.
e Certificado de estatuto actualizado (si son empresas en 1
dia).
e Antigiedad maxima de 1 afio de certificado de vigencia
(CRB) o archivo judicial.
Representacion e Antigiedad maxima de 1 afo de certificado de vigencia
legal (CBR) o archivo judicial.
e Escritura publica.
e Poder ante Notario (Certificado de poderes vigentes
emitidos por CBR o de la plataforma empresa en 1 dia) de
fecha no superior a 90 dias u otro documento analogo.
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Acreditacion * En caso que la vigencia del titulo se encuentre limitada en el
dominio, tenencia o tiempo, debe hacerse presente, que se debe mantener
posesion de vigente para renovar la autorizacion.

establecimiento e Que se individualice el inmueble en la misma manera en

que se individualiza en el formulario.
e Si se trata de compraventa debe exigirse la inscripcion en
CBR o certificado de dominio con vigencia no mayor a un

ano.
Constancia de e Debe coincidir el nombre sefialado en el formulario de
denominacién solicitud con el de la escritura que acredita dominio,
comercial del tenencia o posesion del inmueble.
laboratorio
Declaracion del e Formulario pertinente (Notificacion cargo sanitario) y Carta
quimico simple asumiendo la responsabilidad del cargo.
farmacéutico que e Certificado de titulo.
asumira la Direccion | o  Declaracion de aceptacion de responsabilidades de quien
Técnica (en el caso asume la direccion técnica sefialando su cédula de
de drogueria) identidad y domicilio particular.

b) Antecedentes técnicos
- El Plano arquitecténico a escala (50 x 70 cm aproximadamente) conforme al plano
revisado y aprobado en reuniones de evaluaciéon de diagrama de flujo y plano, en
los que se senalen los flujos o desplazamientos del personal, materiales y
sistemas de apoyo critico cuando corresponda (laboratorios).

V. Autorizacion de apertura y funcionamiento o funcionamiento a la modificacion
de establecimientos (Art. 109° y 116°, D.S. 03/2010; Art. 71° D.S. 239/2002; Art.
3° D.S. 466/1989, Arts. 7°, 8° y 10° del DS. 79/2010):

Al acceder a los codigos de prestacion 4122003, 4122006, 4122026, 4122029, 4122039,
4122042, 4122056, 4160013, 4160017, en la pagina web del instituto www.ispch.cl,
encontrara el Anexo del formulario el cual contiene toda la informacion técnica que se
debe adjuntar.

Para los siguientes cédigos de prestacion: 4160019, 4122005, 4122007, 4122028,
4122030, 4122041, 4122043, estos no se encuentran disponibles en SAFIS, por lo que
debera hacer ingreso del formulario marcando la opcién correspondiente a la prestacion,
el cual debe ser firmado por el representante legal (o su reemplazante) y el director
técnico del establecimiento, adjuntando la documentacion requerida (plano del
establecimiento). El ingreso del formulario, el pago del arancel correspondiente y la
documentacion requerida debe realizarse a través de Oficina de Gestidon de productos y
servicios del Instituto de Salud Publica, ubicada en Avenida Marathon N° 1000, comuna
Nufoa.
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RECETARIO MAGISTRAL ESTERIL

Respecto a la documentacién requerida, esta corresponde a la siguiente:

a)

Antecedentes técnicos

Resolucion de autorizacion de instalacién y aprobacion de planos, emitida por el
Instituto o por el SEREMI de Salud correspondiente (en el caso de droguerias y
depdsitos). Para recetario magistral estéril, adjuntar resolucion de autorizacion de
funcionamiento de la farmacia donde se instalara. Si las resoluciones fueron
emitidas por el Instituto, podra sefialar el nimero de resolucion.

Némina de las instalaciones, equipos e instrumentos de produccién y control de
calidad, con su estado de calibracién y/o calificacion (si es funcionamiento de
modificacion de planta, las néminas deben reflejar el detalle de las areas
modificadas, con los equipos e instrumentos involucrados, incluyendo sistemas de
apoyo critico (Art. 116° D.S. 03/2010, Art. 71° D.S. 239/2002, Art. 49° D.S.
466/1984; NT 127 BPA/BPD; D.S. 79/2010, NT 25; NT 59 y NT 206).

Certificados de calibracion de instrumentos, informes de calificacion de equipos y
de sistemas de apoyo critico y mapeo de temperatura, cuando aplique.
Declaraciones suscritas por los profesionales que asumiran la direccién técnica,
jefatura de produccion, de aseguramiento de la calidad y de control de calidad,
segun corresponda (para laboratorios Art. 116° D.S. 03/2010 y Art. 88° D.S.
239/2002, y sus respectivos certificados de titulo profesional de cargos sanitarios).
Declaracion simple suscrita por el profesional que asumira la direccion técnica,
incluyendo su domicilio particular y cédula de identidad del director técnico (para
droguerias y depdsitos, Art. 47° D.S. 466/1984).

Descripcion de la o las claves que se utilizaran en la totalidad de los productos, ya
sean importados o fabricados localmente (sélo en el caso de instalacion de un
laboratorio de produccion Art. 116° D.S. 03/2010).

Convenio de Control de Calidad con laboratorios sanitariamente autorizados
cuando corresponda (Art. 15°, 54° y 56° D.S. 239/2002; Art. 22°, 48° de D.S.
79/2010).

Documentacion requerida de acuerdo a la reglamentacién sanitaria vigente
(procedimientos y/o instructivos basicos para la apertura y funcionamiento del
establecimiento), por ejemplo para el caso de droguerias y depodsitos, los
procedimientos de: limpieza, control de plagas, control de temperatura y humedad
en bodegas de almacenamiento, vestimenta del personal, higiene y seguridad,
recepcion, muestreo, fraccionamiento (si aplica), cuarentena, almacenamiento,
despacho, quejas/reclamos, manejo de productos devuletos, rechazados,
vencidos, retirados del mercado, falsificados, destruccién, control de inventario,
capacitacion, autoinspeccion, transporte, POS de POS, manejo documental,
organigrama, perfiles/ descripcion de cargo. Para recetario magistral estéril, los
procedimientos de: listado maestro de procedimientos, procedimientos como:
evaluacion técnica de recetas, ingreso a area de recetario, recepcion (recetas,
materias primas, material de envase, trazabilidad de productos farmacéuticos),
muestreo, almacenamiento, despacho, manejo de productos, vestimenta e
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higiene, limpieza y sanitizacién, desechos, auditorias internas, evaluacion
proveedores, manejo de temperatura y humedad, capacitacion, manejo y
mantencion HVAC, manejo de derrames, liberacion de areas, lectura y manejo de
manometros, manejo de excursiones, manejo de gabinete de bioseguridad,
manipulacién antineoplasicos, control de calidad del producto elaborado vy los
registros correspondientes a cada actividad realizada, monitoreo ambiental,
organigrama, perfiles/ descripcion de cargo.

Segun lo requerido por la normativa sanitaria vigente (D.S. 03/2010, N.T. 127 de
BPM, N.T. 139 de BPL, N.T. 180 de BPL para laboratorios de Microbiologia, D.S.
239/2002, D.S. 466/1984, N.T. 147 de BPA — BPD; D.S. 79/2010, NT 25; NT 59 y
NT 206).

- Esimportante senalar que:

e Se debe completar el formulario con el horario de ejercicio profesional de cada
cargo sanitario (o encargado de recetario magistral estéril, segun corresponda).
Asimismo, se debe completar el horario de funcionamiento del establecimiento
(indicando dias y horario). Cabe destacar que el horario de ejercicio profesional
debe ser el mismo horario de funcionamiento del establecimiento, lo anterior
quedara estipulado en la respectiva resolucion de autorizacién de funcionamiento.

e Para la aprobacion y emision de la Resoluciéon de autorizacion de funcionamiento
o funcionamiento de la modificacion, se requiere realizar previamente una visita en
terreno, la cual sera coordinada con el solicitante. Los antecedentes presentados
que se encuentren relacionados directamente con las instalaciones y operaciones
del establecimiento, seran verificados en la visita en terreno realizada por los
inspectores de la seccidn Autorizacion establecimientos.

NOTAS:

- En el momento de la visita en terreno para autorizacion de funcionamiento o
funcionamiento de la modificacién del establecimiento, los cargos sanitarios
declarados ante esta autoridad (Director técnico, Jefe Produccion, Jefe de
Aseguramiento de calidad y Jefe de Control de calidad) deberan encontrarse
presentes y la instalacion debera estar habilitada para las actividades que se
encuentran autorizadas, si no se encuentran presentes o la instalacion no esta
habilitada, se entendera por desistido el tramite.

- Cabe senalar que, en periodos de contingencia nacional y dependiendo de la
complejidad del establecimiento, las visitas en terreno podran ser suspendidas. Si
éstas no se llevan a cabo, el inspector a cargo del tramite se coordinara con el
director técnico o encargado del establecimiento, para realizar la visita en forma
telematica / revisiones a través de video llamada o el envio de evidencia fotografica
o antecedentes audiovisuales que den cuenta de la habilitacion de la instalacion.
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VIL.Solicitud de Cambio de Razén Social o Cambio de Dominio o Cambio de
direccion (manteniendo la misma instalacién) o Exencién de cargos sanitarios:

Al acceder al codigo de prestacion 4167005, en la pagina web del instituto www.ispch.cl,
encontrara el Formulario y Anexo del formulario el cual contiene toda la informacién legal
y técnica que se debe adjuntar. Esta prestacion no se encuentra disponible en SAFIS, por
lo que debera hacer ingreso del formulario marcando la opcién correspondiente a la
prestacion, el cual debe ser firmado por el representante legal (o su reemplazante) y el
director técnico del establecimiento, adjuntando la documentacién requerida (plano del
establecimiento). El ingreso del formulario, el pago del arancel correspondiente y la
documentacién requerida debe realizarse a través de Oficina de Gestién de productos y
servicios del Instituto de Salud Publica, ubicada en Avenida Marathon N° 1000, comuna
Nufoa.

Es importante sefalar que se deben completar todos los puntos del formulario y adjuntar
toda la documentacion requerida y sefialada en el Anexo del formulario.

Para mayor informacion puede ingresar al Sistema Integral de Atencion Ciudadana
(SIAC — OIRS), el cual se encuentra ubicado en la pagina web del Instituto de Salud
Publica de Chile.

Link: https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Emision: 11/07/2018
Versién: 08

Actualizacion: 04/09/2025
Péagina: 7 de 7


https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
../../../../C:/Users/dpaneda/Downloads/www.ispch.cl

