Nombre del tramite

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE RECETARIO MAGISTRAL
ESTERIL

Cadigo

4160013

Descripcion

Autorizacion de funcionamiento o reapertura

e Solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile, autorizar el
funcionamiento de un recetario magistral estéril que efectue la
elaboracion de los preparados farmacéuticos de recetario magistral
bajo receta médica extendida por el profesional competente, asi como
cualquier otra actividad relacionada con la elaboracién y control de
calidad, de los mismos, una vez obtenida la autorizacién de
modificacién de planta fisica para la instalacién de un recetario
magistral estéril u otra modificacidn realizada al recetario magistral
estéril propiamente tal (4160017) y aprobados los planos
correspondientes (4160031). En la resolucién de autorizacién se
individualiza el propietario de la farmacia con recetario magistral
estéril y su ubicacidn, la cual debe corresponder a la misma ubicacion
de la farmacia previamente autorizada. También se establecen las
lineas de elaboraciéon autorizadas, el representante legal y los
profesionales que asumen responsabilidades técnicas (Art. 8°y 10° D.
79/2010).

e La prestacion comprende el funcionamiento o el funcionamiento de la
modificacion o la reapertura del recetario magistral estéril.

NOTA: En el caso del funcionamiento o funcionamiento de la
modificacion o reapertura, el usuario debera ingresar la documentacién
técnica sefialada en la normativa sanitaria aplicable como
procedimientos, instructivos, calificaciones de equipos, sistema de apoyo
critico, calificacion o certificacion del sistema HVAC, calibracién de
instrumentos, entre otros. El establecimiento debe contar previamente
con la autorizacion de instalacion de farmacia o autorizacién de
modificacion de planta fisica, antes de proceder a solicitar la autorizacién
de funcionamiento o funcionamiento de la modificacién o reapertura.
Solo con la autorizacién de funcionamiento o funcionamiento de la
modificacion o reapertura del establecimiento, este podria comenzar a
funcionar o realizar las actividades autorizadas de ejecutar.

Detalles

No aplica

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas representantes de Farmacias con
Recetarios Magistrales Estériles.

Documentos
requeridos

Autorizacion de funcionamiento o reapertura

1. Antecedentes técnicos:
¢ Némina de las instalaciones, equipos e instrumentos.
e Programa de calibracién.
e Certificados de calibracidn de equipos/instrumentos.
e Programa de mantencidn de equipos/ instrumentos.
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e Para el funcionamiento de una modificacion de la planta fisica, los
documentos solicitados deben estar asociados sélo a las dareas
modificadas.

e Listado de Equipos/instrumentos (documento Excel: con las
siguientes columnas: Equipo/Instrumento, Cddigo Interno,
Modelo/serie, Cddigo Bitacora, Cddigo Instructivo de uso, Cédigos
Informe  calificacidon/certificado  calibracion  (ejemplo  de
equipos/instrumentos: UMA, Cabinas, sensores de T°, Diferenciales
de presidn, etc.) (466/1984, DS 79/2010, NT 25, NT 59 y NT 206, DS
594/1999).

e Documentacion requerida de acuerdo a la reglamentacion sanitaria
vigente: Organigrama, descripcién de cargo, listado maestro de
procedimientos, procedimientos como: evaluacion técnica de
recetas, ingreso a drea de recetario, recepcidn (recetas, materias
primas, material de envase, trazabilidad de productos
farmacéuticos), muestreo, almacenamiento, despacho, manejo de
productos, vestimenta e higiene, limpieza y sanitizacion, desechos,
auditorias internas, evaluacion proveedores, manejo de temperatura
y humedad, capacitacidon, manejo y mantencion HVAC, manejo de
derrames, liberacidn de dreas, lectura y manejo de mandmetros,
manejo de excursiones, manejo de gabinete de bioseguridad,
manipulacidon antineoplasicos, control de calidad del producto
elaborado y los registros correspondientes a cada actividad
realizada, monitoreo ambiental (DS 79/2010, NT 25, NT 59y NT 206).

¢ Informes: de validacién de limpieza descontaminacion y sanitizacion,
calificacion de salas clasificadas, calificacion UMA, calificacidon
gabinetes/ cabinas/ aisladores. Planos HVAC.

e Certificado de Titulo, declaracidn suscrita por los profesionales que
asumiran un cargo sanitario y certificados que acredite
capacitaciones para el cargo de acuerdo a la normativa sanitaria (88°
D.S. 239/2002).

e Cuando corresponda, Convenio de Control de Calidad con
laboratorios sanitariamente autorizados para analisis
microbioldgicos (DS 79/2010, NT 25, NT 59 y NT 206)

2. Carta simple sefialando: Lineas de actividades que se ejecutaran.

3. Sefialar N° y fecha de la Resolucidon que autorizd la instalacion del
establecimiento.

4. Sefialar N° y fecha de la Resolucién que autorizé el cierre temporal del
establecimiento (en caso de solicitud de reapertura).
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Mayor detalle disponible en la pagina web Formulario y Anexos. Link:

https://www.ispch.gob.cl/anamed/guias-tecnicas-e-instructivos/

Paso a paso: éicomo
realizar el tramite?

a) REGISTRO E INGRESO POR PRIMERA VEZ

Ingresar a direccién https://safis.ispch.gob.cl/login.aspx
Remitirse a los videos https://www.ispch.cl/videos-safis/

b) INGRESO CON CUENTA CREADA:

1.
2.

10.
11.
12.

13.

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 cddigo de prestacidon
correspondiente.
Se carga prestacidon en la bandeja y debe seleccionar Completar
formulario.
Complete el formulario electrdnico presentado los datos y archivos
solicitados.
Una vez completado el formulario, deberd aceptar una
Declaracién.
El flujo lo llevarda 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 desplegard un resumen de pago.
Confirmar el pago.
Seleccione la modalidad de pago de la(s) solicitudes
a. Via Tesoreria: Se refiere al pago electrénico el cual se realiza a
través de la pagina web de la Tesoreria General de la Republica
(TGR) con todos los medios de pago electrénico disponibles en
ella (transferencias bancarias, tarjetas de crédito, etc.).
Una vez evaluado y resuelto el tramite, se enviara una notificacion
via correo electrénico con la emision del documento, ademas el
documento estard publicado en el apartado de “Tramites
Finalizados”. Estas resoluciones estan firmadas electronicamente y
tienen la misma validez que un documento fisico. Como resultado
del tramite obtendra una “Resolucién que autoriza la instalacion o
autorizacion de funcionamiento de la instalacién de recetario
magistral para preparados estériles o deniega la solicitud”, dentro
del plazo establecido para este tramite.

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

Tiempo realizacién

15 dias habiles, desde completitud de antecedentes (Art. 3° y 12°,
Decreto Supremo N°466/1984)
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https://www.ispch.gob.cl/anamed/guias-tecnicas-e-instructivos/
https://safis.ispch.gob.cl/login.aspx
https://www.ispch.cl/videos-safis/
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Vigencia

No aplica

Costo Valor de la prestacion
e Decreto Fuerza de Ley N° 725 de 1967, Cddigo Sanitario.
e Ley N° 20724 de 2014 del MINSAL, Modifica el Cédigo Sanitario en
Materia de Regulacién de Farmacias y Medicamentos.
e Decreto Supremo N° 466 de 1984 del MINSAL, Reglamento de
farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depodsitos y sus modificaciones.
e Decreto Supremo N° 404 de 1983 del MINSAL, Reglamento de
estupefacientes.
e Decreto Supremo N° 405 de 1983 del MINSAL, Reglamento de
Psicotrdpicos.
e Decreto N° 79 de 2010 del MINSAL, Reglamento Aplicable a la
Elaboracién de Preparados Farmacéuticos en Recetario de Farmacia.
Marco legal e Decreto Supremo N° 3 de 2010 del MINSAL, Reglamento del Sistema

Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de uso humano.

e Decreto Fuerza de Ley N° 1 de 1989, Determina Materias que
Requieren Autorizacidn Sanitaria Expresa.

e Decreto Supremo N2 75 de 2001, MINVU, Ordenanza General de
Urbanizacion y Construcciones

e Norma General Técnica N°51 Para la Manipulaciéon de Medicamentos
Antineoplasicos en las Farmacias de Hospitales

e Norma General Técnica N°59 Manipulacién de Medicamentos
Estériles en Farmacias de Hospitales

e Norma General Técnica N°25 Manipulacidon de Medicamentos
Antineoplasicos en Farmacias de Hospitales

e Norma Técnica N°206 Para la Elaboracion de Nutriciones
Parenterales en Recetario de Farmacia
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http://www.ispch.cl/prestacion/4160013
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2019/01/C.-Sanitario-Titulo-Preliminar-y-Libro-V.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1058373
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=13613
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=13057
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=13066
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1022315
https://www.ispch.cl/sites/default/files/decreto_3_0.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=3439
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=186911
http://10.7.218.160:8080/archivos/Norma_51_Citotoxicos.pdf
https://biblioteca.uss.cl/wp-content/uploads/2016/09/Norma-General-T%C3%A9cnica-N%C2%B059-MINSAL.pdf
https://www.minsal.cl/wp-content/uploads/2019/07/Dec.Ex_.39-NT206_ELABORACION-NUTRICION-PARENTERAL_-02JUL2019.pdf

