Instituto de
Salud Piblica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Autorizacion de Instalacion y Funcionamiento o Modificacidon de Instalacién de Bodegas de

Nombre del tramite: . . . .
Almacenamiento de Dispositivos Médicos.

Caddigo de prestacion: 9200007

Documento extendido por el Instituto de Salud Publica de Chile, al ser revisados los antecedentes
que autorizan la instalacién y el funcionamiento de bodegas de almacenamiento de dispositivos

Descripcion: ‘ st - ; )
médicos, y sus modificaciones de la instalacidn fisica.

Beneficiarios: Importadores, distribuidores y operadores logisticos que almacenan dispositivos médicos.

Documentos Legales:

1. Escritura de Constitucion de la Sociedad o Registro Electrénico de Sociedad de Empresas y
sus debidas modificaciones.

2. Reduccién a Escritura Publica de acta mediante la cual se denomina representante
legal, cuando se trate de una sociedad anénima.

3. Publicacion del Extracto de Constitucion de la Sociedad e Inscripcién en elRegistro de
Comercio del Conservador de Bienes Raices (no posterior a 1 afio).

4. Inscripcion del rol Unico y declaraciéon de actividades en el S.1.1.

5. Certificado de Nimero Municipal.

6. Contrato de arriendo o escritura de propiedad.

7. Cédula de identidad del Representante Legal.

8. Cédula de identidad del Responsable Técnico.

9. Declaracion notarial que acredite el nombramiento del responsable técnico.

10. Cédula de identidad del Encargado de Bodega.

Documentos

requeridos: Documentos Técnicos, cuando aplique:

11. Listado de todos los productos almacenados, utilizando tabla modelo en formato Excel y
digital.

12. Plano arquitecténico a escala del local, en formato digital.

13. Némina de las instalaciones, equipos, instrumentos, sistema de apoyo critico.

14. Organigrama con responsabilidades y cantidad de trabajadores.

15. Procedimiento de recepcion de productos.

16. Procedimiento de almacenamiento de productos.

17. Procedimiento de despacho de productos.

18. Procedimiento y registro de control de temperatura y humedad y certificados de calibracion
de equipos de medicidn.

19. Procedimiento de Identificacidn y trazabilidad de productos.

20. Procedimiento de control de inventario de productos.

21. Programa y registro de control de plagas (insectos, roedores u otros animales).

22. Procedimiento y registro del programa de limpieza.
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23. Procedimiento de higiene y seguridad.

24. Documento que acredite la mantencién de equipos de almacenamiento de productos con
cadena de frio, si aplica.

25. Informe de validacion del transporte de DM/DMDIV con cadena de frio del solicitante, si
aplica.

A. Registro e ingreso por primera vez:

1. Ingresar a direccidén https://safis.ispch.gob.cl/

2. Remitirse a los videos (URL).

B. Ingreso con cuenta creada:

1. Ingrese al sistema SAFIS con clave Unica.

2. Unavezingresado al sistema, seleccione la empresa con la que trabajara.

3. Haga clic en ingresar/continuar tramites.

4. Seleccionar prestaciones, busque el cddigo de prestacion correspondiente.

5. Posteriormente se cargard la prestacion en la bandeja, debe seleccionar “completar
formulario”.

6. Complete el formulario electrdnico presentando los datos y archivos solicitados.

Paso a paso de como
realizar el tramite: 7. Unavez completado el formulario, debera aceptar la declaracion.

8. Elflujo 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”.

9. Hacer clic en “incluir a pago” una o varias solicitudes y luego hacer clic en “confirmar pago”.

10. Se desplegara un resumen de pago, debe confirmar el pago.

11. Seleccione el pago de la(s) solicitud(es) via Tesoreria: se refiere al pago electrdnico el cual
se realiza a través de la pagina web de la Tesoreria General de la Republica (TGR) con todos
los medios de pago electrdnicos disponibles en ella (transferencias bancarias, tarjetas de
crédito, etc.).

12. Una vez evaluado y resuelto el tramite, recibira una notificacién via correo electrdnico
informando la emision del documento, este documento estard publicado en el apartado de
“trdmites finalizados”. Estas resoluciones estan firmadas electrénicamente y tienen la
misma validez que un documento fisico. Como resultado del tramite, obtendrd una
Resolucidn de Autorizacion de Instalacidon y Funcionamiento o Resolucién de Modificacion
de Instalacion de Bodegas de Almacenamiento de Dispositivos Médicos, si cumple con los
requisitos legales y técnicos mencionados en el formulario.

1. Para la Region Metropolitana: 45 dias habiles en promedio, siempre y cuando no se

Tiempo de realizacion:

requieran nuevos antecedentes.
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https://safis.ispch.gob.cl/

2. Para Regiones: 60 dias habiles en promedio, siempre y cuando no se requieran nuevos
antecedentes.

La vigencia de la Autorizacidn de instalaciéon y funcionamiento o modificacion de instalacidn sera
de 5 afios contados desde la fecha de su otorgamiento y podra ser renovada automaticamente

Vigencia: . . . . . . .
por periodos iguales y sucesivos, siempre que se dé cumplimiento a las normas aplicables
definidas por el Instituto.

Costo: Ver precio

Informacion relacionada:

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

Marco legal:

1. Cddigo Sanitario Art.111

Reglamento 825/98 del Ministerio de Salud.

3. Documento “Requisitos que deben cumplir los lugares autorizados para almacenar
dispositivos médicos segun lo dispuesto en la Ley 18.164"

N
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https://www.ispch.gob.cl/prestacion/9200007/
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=5595
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=141005
https://www.ispch.cl/sites/default/files/resolucion_bodega.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/resolucion_bodega.pdf

