Nombre del

EVALUACION DE LOS DIAGRAMAS DE FLUJO PARA

tramite: AUTORIZACION DE INSTALACION DE LABORATORIOS,
DROGUERIAS Y DEPOSITOS FARMACEUTICOS

Cédigo 4122053

prestacion

Descripcion: | Evaluacién del plano arquitectonico del local, previo a la solicitud de

aprobacion de los planos y autorizacion de instalacion/modificacion de
un establecimiento. Se realiza una evaluacion a los diagramas de flujo o
desplazamiento de personal, materiales y sistemas de apoyo critico
(cuando corresponda), asi como especificaciones técnicas del
establecimiento, respecto a las areas y su distribucion, conforme a:
Decreto Supremo N°03/2010 Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmaceéuticos de uso Humano, Decreto
Supremo N°239/2002 Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Cosméticos, Decreto Supremo N°466/1984 Reglamento de Farmacias,
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos
Autorizados, Norma Técnica N°127 de Buenas Practicas de
Manufactura, Norma Técnica N°139 de Buenas Préacticas de
Laboratorio, Norma Técnica N°180 de Buenas Practicas de Laboratorio
para Laboratorios de Microbiologia, Norma Técnica N°147 de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion, segun corresponda.

Beneficiarios:

Personas naturales o juridicas representantes de Laboratorios
Farmacéuticos, Laboratorios Cosméticos, Droguerias y Depdésitos
farmacéuticos.

Documentos
requeridos:

a. Formulario Unico de ingreso incluyendo toda la informacién solicitada
en este y firmado por el Director Técnico y Representante Legal

b. Plano arquitectonico en copia duplicada, que se encuentre a escala,
gue incluya diagramas de flujo o desplazamiento de personal,
materiales o sistemas de apoyo critico cuando corresponda,
conforme a: D.S. N°03/2010, D.S. N°239/2002, D.S. N°466/1984,
N.T. 127 BPM, N.T. 139 BPL, N.T. 180 BPL para Microbiologia,
N°147 BPA/BPD, segun corresponda.

c. Comprobante de pago de derecho arancelario.

Mayor detalle disponible en la pagina web “Instrucciones para acceder a
la autorizacion de un laboratorio farmacéutico, cosmético, drogueria,
depdsito y recetario magistral estéril”

Link: https://www.ispch.cl/anamed/guias-tecnicas-e-instructivos/
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Paso a paso
como realizar
el tramite en
Oficina.

1. Ingresar https://www.ispch.cl/wp-
content/uploads/2021/02/Formulario_%C3%9Anico_de_Ingreso__ V
ersi%C3%B3n_7_05-02-21.pdf a través de Seccion Gestion de
Productos y Servicios.

2. Una vez ingresado el tramite el inspector de la Seccion
Autorizaciones de Establecimientos a cargo del tramite, se podra en
contacto con el usuario a través de correo electrénico y coordinara
una hora para revision de planos para el lunes mas préximo en
horarios: 9:00; 10:00; 11:00; 12:00 horas.

3. El dia de la revision deberéa llevar copia del Formulario ingresado
junto con el comprobante de pago y el plano del establecimiento en
duplicado.

4. Elusuario cuenta con 15 dias habiles para presentar un nuevo plano,
con las modificaciones solicitadas por los inspectores (entre cada
sesion de revision).

5. El plano acordado durante las sesiones de evaluacion de planos
debera ser ingresado posteriormente con la solicitud de autorizacion
instalacion /modificacion de la instalacion.

La evaluacién de planos es realizada en el Subdepartamento de
Autorizaciones y Registro de Productos Farmaceéuticos Nuevos y
Biologicos, ubicado en el cuarto piso del edificio de ANAMED del
Instituto de Salud Publica de Chile.

Para consultas y mayores informaciones puede enviar un correo a
autorizacionestablecimientos@ispch.cl

Tiempo
realizacion:

1 hora cada sesion

Vigencia:

No Aplica

Costo:

Revisa el valor de la solicitud

Informacién
relacionada

El horario de atencién en la Seccion Gestién de Productos y Servicios
del Subdepartamento de Atencion a Clientes y Usuarios, es de lunes a
viernes desde 8:30 a 13:00 horas.

- Consultas: Comunicarse con oficina de informaciones OIRS,
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS.

Link: https://www.ispch.cl/productos-y-servicios/prestaciones/
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Marco legal: |-

Decreto Supremo N°03/2010 Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano

Decreto Supremo N°239/2002 Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Cosméticos

Norma Técnica N°127 de Buenas Practicas de Manufactura

Norma Técnica N°139 de Buenas Practicas de Laboratorio

Norma Técnica N°180 de Buenas Practicas de Laboratorio para
Laboratorios de Microbiologia

Decreto _Supremo  N°466/1984 Reglamento de Farmacias,
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdésitos
Autorizados

Norma Técnica N°147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién
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