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SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
2030, de fecha 31 de agosto de 2023, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; el memordndum 797, de
fecha 29 de agosto de 2023, del Jefe del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, conforme dispone el inciso primero
del articulo 96 del Cédigo Sanitario, “el Instituto de Salud Publica de Chile serd la autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los
establecimientos del drea y de fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia
se contienen en este Codigo y sus reglamentos”.

SEGUNDO: Que, dentro de las labores que la ley y
sus reglamentos encomiendan, y mandan al Instituto a efectuar, se encuentran aquellas relativas al
registro de los productos farmacéuticos en el pais, sean estos de la naturaleza que corresponda a
cada uno, asi como la autorizacioén, fiscalizacién y control de los establecimientos que los elaboran,
distribuyen, expenden y transfieren, entre otras actividades autorizadas.

TERCERO: Que, en dicha labor, toca abordar a los
medicamentos herbarios tradicionales y, desde luego, sus establecimientos. En tal orden de cosas,
dado el cambio de competencia que sobre la materia se produjo con motivo de la entrada en
vigencia de la Ley N° 20.724, se ha detectado una brecha en relacién a la separacion de
competencias entre la Secretaria Regional Ministerial de Salud y el Instituto en la materia. Asimismo,
respecto a las condiciones que debe cumplir un producto farmacéutico fitofarmaco para ser
calificado como herbario tradicional.

Por tanto, en uso de las facultades legales
conferidas al efecto, se ha estimado como necesario por esta autoridad aprobar una guia técnica
que aborde aquellas brechas, a fin de esclarecer el tratamiento que debe darse a estos productos y
sus establecimientos, asi como también los procedimientos que deben observarse a su haber.

CUARTO: Que, a fin de cumplir con este objetivo
expuesto en la consideracién que antecede, se hace necesaria la aprobacion de la “Guia de
Recomendaciones Técnicas sobre Regulacion de los Medicamentos Herbarios Tradicionales y sus
Establecimientos”, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; en la Ley N° 19.880; en el Cédigo Sanitario; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60y 61
del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del Decreto Ley N° 2763 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los articulos 8 y 10 letra
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a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud; en el D.F.L. N° 1, de 1989, del
Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud; lo previsto en la
Resolucién Exenta N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y las facultades que me
confiere el Decreto 32, de 2023, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- APRUEBASE la “Guia de Recomendaciones
Técnicas sobre Regulacion de los Medicamentos Herbarios Tradicionales y sus Establecimientos”,
cuyo integro tenor es el siguiente:

“GUIA DE RECOMENDACIONES TECNICAS SOBRE REGULACION DE LOS MEDICAMENTOS
HERBARIOS TRADICIONALES Y SUS ESTABLECIMIENTOS”

INTRODUCCION.

El Departamento Agencia Nacional de Medicamentos (“ANAMED”), como complemento a la
propuesta regulatoria del afio 2019 relacionada con los Medicamentos Herbarios Tradicionales
(“MHT”) y sus establecimientos envasadores, tomando en cuenta la modificacién de la normativa
sanitaria que ha generado frecuentes consultas de profesionales de las Seremis de Salud del pais, asi
como de usuarios a través de la Oficina de Informaciones, Reclamos y Sugerencias (OIRS) del
Instituto, ha considerado necesario entregar las siguientes recomendaciones en la materia.

Es necesario precisar que, tal como sefiala el Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud,
todas aquellas especialidades farmacéuticas cuyos ingredientes activos provienen de las partes
aéreas o subterrdneas de plantas u otro material vegetal son fitofdrmacos, un tipo especifico de
medicamentos o especialidad farmacéutica que deben cumplir con todos los requerimientos de
elaboracidn en laboratorio de produccién, registro sanitario y expendio en recintos autorizados.

No obstante, y considerando la costumbre popular en el dmbito de las tradiciones culturales chilenas
para dar espacio a la prdctica tradicional ejecutada por los yerbateros, se ha generado una excepcion
muy acotada en la norma para un determinado grupo de fitofdrmacos.

Esta consiste en eximirlos de la exigencia del registro sanitario, comprendiendo que se entenderdn
autorizados para su venta y distribucion, libremente, por el solo hecho de que se haya autorizado el
establecimiento donde se almacenan, fraccionan, envasan o se realizan otras operaciones propias
de su procesamiento.

Esto, para un grupo acotado de especies vegetales aisladas no mezcladas (monodrogas), frescas o
desecadas, enteras o trituradas, envasadas y etiquetadas artesanalmente de acuerdo a la tradicion
popular del oficio del yerbatero y usadas solo para aquellas indicaciones descritas por la medicina
tradicional.

Para que un determinado producto farmacéutico fitofdrmaco sea calificado como MHT este
debiera cumplir con todos y cada uno de aquellos requisitos, sin excepcion, establecidos en el
Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, asi como en la Norma Técnica N° 128, de
2012, ademads de estar incluido en el listado respectivo (acorde a la Norma Técnica N° 133), los
relacionados con su envasado y rétulo, incluyendo propiedades terapéuticas y especificacion de uso
como auxiliares sintomdticos, ademds de haber sido elaborados (fraccionados, envasados) en
recintos con las instalaciones que cumplan con lo normado.
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Los medicamentos herbarios tradicionales estdn definidos en el Decreto Supremo 3, de 2010, texto
que ademds sefiala que las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud deberdn autorizar y
fiscalizar los establecimientos donde se almacenan, elaboran, fraccionan o envasan MHT o se
realizan otras actividades propias de su procesamiento.

No obstante, producto de la entrada en vigencia de la Ley N° 20.724 se establecié que, ahora, es el
Instituto la entidad encargada en todo el territorio nacional de los establecimientos del drea y de
fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones establecidas y no las Secretarias aludidas —a quienes,
tampoco, se les ha delegado dicha atribucién por medio de convenio-.

La Norma Técnica N° 128, aprobada por el Decreto Exento N° 30, de 2012, del Ministerio de Salud,
establece los requisitos que deben cumplir los establecimientos que realizan almacenamiento,
fraccionamiento y envasado artesanal u otras propias del procesamiento de MHT, su dltima versién
data del afio 2009, sin que a la fecha haya sido actualizada segtn las competencias asignadas en la
Ley N°20.724.

Por lo tanto, no solo es necesario aclarar qué autoridad sanitaria que autorizard y fiscalizard dichos
establecimientos, sino que a corto plazo se estima necesario actualizar la normativa vigente con el
objetivo de configurar los controles necesarios que se le deben hacer a estas drogas vegetales. Lo
anterior, con el fin de entregar a la poblacién una alternativa terapéutica segura y eficaz, con sélidas
bases en nuestra medicina tradicional y que cumplan con estdndares de calidad adecuados.

ANTECEDENTES.

1. Cddigo Sanitario. Su articulo 96 establece que el Instituto de Salud Publica de Chile es la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del drea y de fiscalizar el cumplimiento de las
disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos;

2. Resoluciones N° 9, de fecha 7 de marzo de 2017, y N° 68 de fecha 11 de agosto de 2018.
Estas aprueban los convenios que prorrogan asuncion de funciones del Instituto de Salud
Publica para ser asumidas por las Secretarias Regionales Ministeriales de salud en el dmbito
de autorizacion, control y fiscalizacién sanitaria de establecimientos y productos
farmacéuticos;

3. Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud. Aquel, en su articulo 27 define a
los MHT y, luego, en su articulo 166 prescribe que por Norma Técnica se establecerdn las
exigencias para los establecimientos que artesanalmente almacenan, fraccionan, envasan o
realizan otras operaciones relativas a la elaboracion de medicamentos herbarios
tradicionales;

4. Decreto N° 25, de 2012, del Ministerio de Salud. Aquel, que aprueba la Norma Técnica N°
133, del 2012, contiene el “Listado de Medicamentos Herbarios Tradicionales”, lo que
incluye la Resolucién Exenta N° 548, de 2009, del Ministerio de Salud, y dejo sin efecto la
Resolucién Exenta N° 522, de 2007, de la misma cartera de Estado, que aprobod el primer
listado de MHT. Al revisar los 103 MHT autorizados por la Norma Técnica N° 133 del
Ministerio de Salud, se observa que ellos se pueden administrar en forma interna o externa,
mediante infusiones, decocciones, cataplasmas, compresas y macerados cuando asi se
describa;

5. Decreto N° 30, de 2012, del Ministerio de Salud. Aquel aprueba la Norma Técnica N° 128,
de 2012, que establece los “Requisitos que deben cumplir los establecimientos que realizan
almacenamiento, fraccionamiento y envasado artesanal u otras propias del procesamiento
de los Medicamentos Herbarios Tradicionales”, con inclusion de la Circular A15/N° 34, de
2009, de la Subsecretaria de Salud Publica que establece lo sefialado para los MHT.
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DESARROLLO.

De acuerdo al Cddigo Sanitario, es el Instituto quien debe autorizar y fiscalizar los MHT y los
establecimientos envasadores, por lo que se hace necesario emitir lineamientos actualizados al
respecto para evitar la confusion que se ha generado entre los profesionales de las Seremis de Salud
y en los usuarios que acuden a ellas para solicitar la instalacién de un establecimiento envasador.

Se estima como indispensable, ademds, que pudieran establecerse las coordinaciones con
Secretarias Regionales Ministeriales de Salud para dar a conocer los documentos y el estado de la
normativa, asi como las funciones que le competen a ellas y al Instituto producto de la entrada en
vigencia de la Ley N° 20.724, especialmente respecto del proceso de autorizacidn, fiscalizacion,
instructivos, procedimientos, formularios y aranceles.

Para efectos de esta guia, se entenderd por medicamentos herbarios tradicionales a aquellos
constituidos por las plantas o partes de plantas, frescas o desecadas, enteras o trituradas, envasadas
de acuerdo a la tradicion popular del oficio del yerbatero, etiquetadas artesanalmente y rotuladas
con la denominacion utilizada por la costumbre popular en el dmbito de las tradiciones culturales
chilenas, que hayan sido reconocidos en la respectiva norma técnica aprobada por decreto supremo
del Ministerio.

Se entenderdn, a su vez, autorizados para los efectos de su libre venta y distribucién por el solo hecho
que el Instituto de Salud Publica de Chile haya habilitado el establecimiento envasador donde se
almacenan, procesan (recepcion de la especie vegetal, seleccién de la parte usada, secado,
fraccionamiento, envasado y rotulado) o se realizan otras actividades propias de su procesamiento
destinadas a la obtencion de estos productos, los que deben estar constituidos por especies vegetales
aisladas no mezcladas, siendo pertinente que pudieran cumplir las siguientes condiciones:

a) Contemplarse en un listado contenido en una norma técnica aprobada por Decreto Supremo
del Ministerio del Ministerio de Salud, la que sefialard la denominacién, propiedades
terapéuticas y usos de cada una de ellas, empledndose sélo como auxiliares sintomdticos;

b) Envasarse artesanalmente como especies vegetales aisladas, no mezcladas. Se entenderd
por envasado artesanal aquel que consiste en incorporar la droga vegetal triturada o molida
en envases, bolsas, sobres de papel o de otro material adecuado para su conservacién y de
acuerdo a la tradicion popular del oficio del yerbatero, que permitan mantener las
caracteristicas de la droga y ajustarse a la forma de uso, de acuerdo a lo sefialado en la
norma técnica respectiva del Ministerio de Salud.

¢) Debieran consignarse en sus rétulos sélo aquellas propiedades reconocidas en el Decreto
aludido precedentemente, las que podrdn reproducirse en forma integra, informacion que
se entregard en el momento de su expendio o dispensacién cuando corresponda.

Los establecimientos que elaboren medicamentos herbarios tradicionales quedan exceptuados de
las normas de produccion y registro sefialadas en el Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de
Salud, para los fitofdrmacos y serdn autorizados y fiscalizados por el Instituto de Salud Publica de
Chile, dentro del dmbito de su competencia.

Las operaciones relacionadas con el procesamiento y envasado de estos productos deben realizarse
en forma artesanal, de acuerdo a la tradicién popular del oficio del yerbatero, entendiéndose por tal
aquellas operaciones manuales que emplean herramientas de baja complejidad tecnoldgica, no
incluyendo procesos seriales ni automatizados y que consiste en incorporar la droga vegetal entera
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o triturada en envases, bolsas, sobres de papel o de otro material adecuado para su conservacion
que permita mantener inalteradas sus propiedades, su sabor ,aroma y condiciones microbioldgicas.

Esto, de acuerdo a lo establecido en HUERTOS MEDICINALES O ALIMENTICIO — MEDICINALES:
Orientaciones Técnicas sobre “Cultivo, Cosecha, Secado, Envasado, Dispensacion y Uso de
Medicamentos Herbarios Tradicionales” Subsecretaria de Salud Publica Division de Politicas Publicas
Saludables y Promocién Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas, de Prestadores
de Salud y de Medicinas Complementarias, del Ministerio de Salud de Junio 2021, que de acuerdo a
cuadro adjunto (punto 9.2 A, del glosario) indica las formas tradicionales en que se usan los
productos y a las cuales deben ajustarse las formas de envasado.

1 Cataplaums hiente
Latenie
4 Compresa Lienzo fino o gasa, doblado varias s que se emplea para cubrin
. ) ” jas y aplicar calor, frio o Clertos medicamentos.
3 Decoccion leocimisnto) Cocer en agua la materia vegetal medicinal,
4 Infusion Liguido obtenido al introduciy el material vegetal en agua hirviendo
HURISHGE 1 . 5 ¢ P
y dejarlo reposar en ella por algunos minutos
£ Ascars Mantener sumergido el material vegetal enun liguido & temperatura
Al Lo | ambiente

Las operaciones de envasado artesanal de un MHT, consideran su procesamiento desde la
inspeccion, revision y clasificacién inicial previo a la limpieza de la especie vegetal, el
almacenamiento como producto fresco pasando por su secado y/o trituracion segun corresponda,
hasta su envasado y etiquetado artesanal. El envasado se hard de acuerdo a la tradicion popular, y
ajustdndose siempre a la forma de uso establecida para el producto, quedando prohibido el proceso
de envasado industrial y la utilizacién de formas farmacéuticas tales como cdpsulas, jarabes, sachet
entre otros.

Las especies vegetales a incorporar en un MHT deberdn estar en un listado contenido en una norma
técnica aprobada por el Ministerio de Salud, que corresponde a la Norma Técnica N° 133, del 2012,
la que sefalard la denominacion, propiedades terapéuticas y usos de cada una de ellas, debiendo
ser empleadas sélo como auxiliares sintomdticos.

Los MHT podrdn consignar en sus rétulos sélo aquellas propiedades reconocidas en la norma técnica
respectiva aprobada por el Ministerio de Salud que corresponde a la Norma Técnica N° 133, del 2012
las que deberdn reproducirse en forma integra, informacion que se entregard en el momento de su
distribucion o expendio cuando corresponda.

Las resoluciones de autorizacidn de establecimientos envasadores de MHT que emita el Instituto de
Salud Publica de Chile, en conformidad al articulo 96 del Cédigo Sanitario y la Norma Técnica N° 128,
del Ministerio de Salud, individualizard el establecimiento, su propietario o tenedor a otro titulo
responsable de su giro, asigndndoseles un numero de inscripcién. Este nimero se configurard
conforme al siguiente formato: XX/ZZ siendo XX el nimero correlativo asignado al establecimiento
y ZZ correspondiente a los dos ultimos digitos del afio de autorizacién, todo ello precedido de la sigla
EMHT (Establecimiento Envasador de Medicamento Herbario Tradicional).
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La autorizacion de funcionamiento de un Establecimiento Envasador de Medicamento Herbario
Tradicional tendrd una vigencia de tres afios contados desde la fecha de su otorgamiento y se
renovard automdticamente por periodos iguales y sucesivos, en tanto no se incurra en el
incumplimiento de la normativa sanitaria vigente.

Para estos efectos, el Instituto podria, en cualquier momento, inspeccionar y fiscalizar las
condiciones de funcionamiento de los Establecimiento Envasador de Medicamento Herbario
Tradicional y verificar el cumplimiento de la normativa vigente.

Por tanto, la habilitacion de un establecimiento elaborador de MHT debe ser de uso exclusivo para
la manufactura de un determinado grupo de especies vegetales, envasados artesanalmente, para
indicaciones terapéuticas especificas, todo ajustado a la tradicién popular del yerbatero. Aquellos
productos que tengan alguna diferencia con las excepciones establecidas en la normativa, en cuanto
a especies vegetal, indicacion, envasado o rotulado, procesamiento, deberdn ser registrados como
fitofdrmacos, especialidad farmacéutica que se elabora en establecimientos adecuados, que
cumplan con las buenas prdcticas de manufactura y proceder a su registro sanitario.

GLOSARIO.
Con el fin de aplicar criterios y terminologias uniformes en esta materia se entenderd por:

1. Almacenamiento: condiciones de manipulacion, guarda y conservacion sequra de productos
e insumos.

2. Cuarentena: Condicion transitoria de aislamiento fisico, o por otros medios, de las materias
primas, producto en proceso o producto terminado, durante el cual se encuentra prohibida
su utilizacion o distribucion, mientras se adopte la decision de su liberacidn, rechazo o
reprocesamiento, conforme al resultado del control de calidad respectivo.

3. Envasado artesanal: Se entenderd por envasado artesanal aquel que consiste en incorporar
la droga vegetal entera o triturada en envases, bolsas, sobres de papel o de otro material
adecuado para su conservacion y de acuerdo a la tradicion popular del yerbatero, que
permitan mantener las caracteristicas de la droga y ajustarse a la forma de uso, de acuerdo
a lo sefialado en la norma técnica respectiva del Ministerio de Salud.

4. Etiquetado: Actividad que consiste en incorporar una etiqueta en el envase, la que debe
contener la informacion requerida segun lo determina la normativa.

5. Flujo unidireccional de trabajo: Trabajo organizado de manera tal que obedezca a una
misma secuencia de actividades.

6. Materiales: Se entiende por ellos a las materias primas, materiales de envase y empaque
(rotulado).

7. Paleta o Tarima: Placas de madera doble con espacio entre ellas que permite el
almacenamiento de productos alejado del piso o suelo.

8. Triturar: Fracturar o desmenuzar una materia prima vegetal sélida en trozos pequefios sin
llegar a convertirla en polvo.

CONDICIONES GENERALES DE LAS INSTALACIONES.

1. Estar ubicadas, disefiadas, construidas, adaptadas y mantenidas de manera que sean
apropiadas para las operaciones que se realizan en ellas.

2. Situarse en un entorno que presente un riesgo minimo de contaminacién de materiales o
productos.
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3. Estar delimitadas y disefiadas para garantizar un flujo I6gico unidireccional de trabajo que
impida la contaminacion cruzada y/o errores de envasado y etiquetado, para materiales y
personas.

4. Contar con espacio suficiente para permitir la operacién ordenada del secado (cuando
corresponda), del almacenamiento, fraccionamiento, envasado y etiquetado del material
vegetal para la obtencion del MHT.

5. Contar la planta fisica, por lo menos con: zona graneles, zona insumos, zona productos
terminados, zona misceldnea, zona secado (si lo requiere), zona de fraccionamiento,
envasado y empaque.

6. Mantener un buen estado de conservacion y asegurar que las operaciones de
mantenimiento y reparacion, no pongan en riesgo la calidad de los productos.

7. Permitir una adecuada limpieza de pisos, paredes y techo. Se recomienda mantener los
registros de limpieza correspondientes y procedimientos detallados por escrito.

8. Mantener orden, a fin de evitar la contaminacion cruzada, la acumulacién de polvo y
suciedad y en general todas las condiciones que pudieran influir negativamente en la calidad
de los productos. Cuando se genera polvo (durante las operaciones de fraccionamiento,
pesada, procesado o envasado), siempre debiera tomarse medidas destinadas a evitar la
contaminacion cruzada y facilitar la limpieza.

9. Contar con una adecuada provision de electricidad y condiciones de iluminacion,
temperatura, humedad y ventilacion de manera que no influyan negativamente, ya sea
directa o indirectamente en el procesamiento de los productos o en el funcionamiento
apropiado de los equipos.

10. Ser disefiadas y equipadas de tal forma que ofrezcan la mdxima proteccion contra el ingreso
de insectos, aves y otros animales. Se recomienda la creacion e implementacion de un
procedimiento para el control de plagas y roedores, manteniendo los registros
correspondientes.

11. Contar con medidas de seguridad contra el fuego, tales como extintores detectores de humo
o aspersores de agua segun necesidades.

12. Contar con bafios en cantidad suficiente para el numero de operarios, los que deben
comunicarse directamente con las dreas de procesamiento de los MHT.

13. Las dreas destinadas al descanso y refrigerio deberian estar separadas de las dreas de
procesamiento de los MHT.

14. Las dreas destinadas al vestuario del personal (vestidores) deberian ser facilmente accesibles
y adecuadas al volumen del personal.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA CADA AREA/ZONA.
e AREA DE BODEGA/GRANELES.

Las dreas de almacenamiento siempre debieran poseer la capacidad suficiente para el
almacenamiento ordenado de materiales y productos de diversas categorias. Debe contarse con
zonas o dreas diferenciadas y debidamente sefializadas para la manipulacién, movilizacion, rotacion
de existencias y almacenamiento, con una separacion y segregacion adecuada, separadas entre si'y
del resto de las dependencias por medios adecuados de acuerdo a la finalidad de uso.

El drea de almacenamiento de las especies vegetales deberd estar equipada de manera que esté
protegida frente a la entrada de insectos y otros animales, especialmente roedores. Se recomienda

mantener registros de control de plagas.

En el drea de materias primas, dedicada a especies vegetales sin procesar, el almacenamiento
debiera efectuarse por tipo de especie vegetal previamente identificada, debidamente rotulada con
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su nombre y segun estado de la materia (fresco o seco), verificando que el material vegetal esté en
buen estado, que contenga las partes de la planta que se debe usar como raiz, hoja, flor, tallo etc.,
verificando sus caracteristicas organolépticas, entre otros aspectos importantes de la calidad.

Asimismo, se insta a adoptar medidas efectivas para prevenir la presencia de contaminantes en las
especies vegetales a procesar y se recomienda mantener registros de medidas adoptadas.

De igual manera, deberdn usarse dreas diferentes para la cuarentena de especies vegetales
entrantes y para las especies vegetales aprobadas para su procesamiento.

El drea de almacenamiento de graneles y de productos terminados siempre debiera estar bien
ventilada y los recipientes se situardn de forma que permitan la libre circulacion de aire.

Por su parte, especial atencion debiera darse a la limpieza y buen mantenimiento de todas las dreas,
en particular cuando se produzca polvo, recomenddndose la mantencién de registros de aquella.

El almacenamiento de especies vegetales precisa condiciones adecuadas de iluminacién, humedad,
temperatura ambiente aceptables (siendo el margen recomendable de 15 — 25°C) y de proteccién
frente a la luz. En caso que se requieran condiciones de almacenamiento especiales (humedad y
temperatura determinadas), estas deben establecerse, controlarse, monitorearse y registrarse
cuando sea apropiado. Se recomienda, igualmente, mantener registros de temperatura y humedad.

Para proteger las especies vegetales, y reducir el riesgo de que haya una contaminacién con
pardsitos, éstas deberdn procesarse y envasarse en un plazo breve de tiempo.

Las especies vegetales que se van a expender frescas, sin secar, deben procesarse cuanto antes para
evitar la contaminacion.

Para reducir el riesgo de formacion de hongos o fermentacion, se recomienda que las especies
vegetales se almacenen en contenedores de fibras naturales ubicados en salas aireadas provistas de
sistemas de aireacion mecdnica y ventilacion.

Por su parte, cuando sean almacenadas en tambores de fibra, bolsas o cajas, las especies vegetales,
se debieran mantener separadas del piso con el fin de facilitar la limpieza e inspeccion. Con todo, se
recomienda mantenerse registros de limpieza.

Las especies vegetales debieran procesarse siguiendo el principio de FIFO (“first in, first out”), siendo
recomendable la mantencion de registro de los procesos.

El drea de cuarentena, por su naturaleza y objetivo, deberia ser un drea cerrada, estar separada y
claramente identificada, sélo con acceso a personal autorizado.

Deberia existir un drea de muestreo para las materias primas o droga vegetal, material de envase,
empaque. Si el muestreo se efectua en el drea de almacenamiento, debiera procurarse evitar la

contaminacion cruzada.

El almacenamiento de materiales o productos rechazados, retirados o devueltos debiese efectuarse
por separado, recomenddndose la mantencidn de registros de almacenamiento.
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Debe prestarse especial atencién al muestreo y almacenamiento seguro y resguardado de los
materiales de envasado, etiquetas, o material impreso, recomenddndose la mantencion de registros
de almacenamiento.

e AREA DE RECEPCION Y DESPACHO.

Las dreas de trdnsito de materias primas vegetales, materiales y productos terminados, debiesen
estar separadas y protegidas de las condiciones climdticas desfavorables.

Las dreas de recepcion deben disefiarse y equiparse de tal forma que los contenedores de especies
vegetales y envase, empaque, puedan limpiarse de ser necesario antes de su ingreso al
establecimiento, siendo razonable la mantencion de registros de recepcion.

Las dreas de despacho debiesen acondicionarse para revision de la orden de entrega u orden de
despacho, la cual debe ser documentada, y el contenedor siempre debe ofrecer proteccién adecuada
contra las influencias externas, con un claro rotulado. Deberian mantenerse registros de despacho
deberian mantenerse.

Si las especies vegetales para procesamiento no cumplen con los pardmetros de calidad, deberdn ser
rechazadas, con su respectivo registro.

e AREA DE SECADO.

Area dedicada al proceso de secado de la especie vegetal (si se requiere), la cual deberd estar
separada y segregada de las otras dreas. Seria necesario contar con control y monitoreo de
temperatura y humedad y contar con ventilacion adecuada, con registros del proceso.

e AREA DE FRACCIONAMIENTO, ENVASADO Y EMPAQUE.

Area dedicada al procesamiento de los medicamentos herbarios tradicionales. En aquella debieran
mantenerse registros de los procesos de fraccionamiento y envasado. Las especies vegetales
requieren incluir, a lo menos, la siguiente informacion:

1. La familia y el nombre botdnico de la planta usada segun el sistema binomial (género,
especie y autor/ clasificador). También incluir el nombre verndculo o vulgar;

2. Siseusala planta completa o sélo parte de ella, en el ultimo caso, indicar que parte se utiliza;

3. Debiese registrarse el uso de cualquier tratamiento utilizado para reducir la contaminacion
fungica u otro tipo de infestacion utilizado en el recinto;

4. Incluirse el sefialamiento relativo a si la especie vegetal se encuentra en estado fresco o seco,
codificaciéon de la partida, proveedor, fecha de término del proceso, condiciones de
almacenamiento y cantidad. Mantener registro del proceso.

5. Debido a que los materiales vegetales son potencialmente degradables e infectables con
ciertas plagas y, ademds, son sensibles a la contaminacion microbioldgica, el procesamiento,
en especial el almacenaje de los mismos, debe procurarse en condiciones optimas.

6. Los embalajes debieran colocarse a una altura minima de 10 cm., sobre el piso, en tarimas
o paletas y a una distancia minima de 20 cm. de la pared, de tal manera que se facilite la
limpieza. Las tarimas o paletas siempre deberian permitir la operacién y circulacion de las
personas.
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e AREA DE LAVADO.
Area dedicada al lavado de materiales, estando separada y segregada de las otras dreas.
e AREA DE CALIDAD.

Se recomienda que el establecimiento cuente con un drea dedicada, para identificar/ verificar y
validar, que la droga vegetal a procesar corresponda a lo requerido. Siempre debiera verificarse en
el MHT la identidad de la droga vegetal y que corresponde a la parte usada, manteniendo registros.
Asimismo, deberdn efectuarse los controles que permitan asegurar la calidad del MHT a distribuir.
Por su parte, deberian también mantenerse los registros pertinentes.

Se recomienda que el personal cuente con entrenamiento/capacitacion y experiencia en MHT, de
forma que pueda realizar las pruebas de identificacién y reconocer adulteraciones, presencia de
crecimiento hongos, infestaciones, apariencia y falta de uniformidad dentro de una misma entrega
de material sin procesar, etc., debiendo existir registros.

Cada ingreso o partida se identificard con una codificacién que permita la trazabilidad de dicho
ingreso, esta codificacion serd establecida por el establecimiento una vez que se ha constatado que
el material vegetal es el requerido y solicitado y pueda continuar con su procesamiento para la
obtencion de un MHT. Igualmente, debieran mantenerse registros del proceso.

Los métodos de identificacion deben estar basados en métodos fisicos como ensayos macroscopicos
(organolépticos) y microscopicos, para asegurar la calidad del producto.

e AREAS MISCELANEAS.
Areas dedicadas a guardar ttiles de aseo, vestuario personal u otras como barios o drea de refrigerio.
e AREA DE PRODUCTOS TERMINADOS.

Area dedicada al almacenamiento de los productos terminados listos para la distribucién o expendio,
los que serdn dispuestos en contenedores apropiados y debidamente rotulados. Debiera
considerarse un drea cerrada, separada y claramente identificada, que cuente con control y
monitoreo de temperatura y humedad y ventilacion adecuada. Es de razonabilidad que mantengan
registros de los productos almacenados.

Se recomienda siempre contar con procedimientos y registros adecuados para el manejo de:
1. Reclamos o quejas; y
2. Retiros del producto.

PERSONAL.

El personal debe ser protegido del contacto con materiales potencialmente alergénicos de la planta
por medio del uso de vestuario de proteccion adecuado. Ellos podrdn usar: guantes, mascarilla, cofia,
delantal o pechera, de acuerdo al procesamiento efectuado. Siempre debiera estar claramente
establecido que el personal no debe manipular los productos si tiene heridas abiertas o estado de
salud que pueda afectar adversamente al producto.

El personal que se ocupa del procesamiento y del control de calidad requiere tener conocimiento y
entrenamiento adecuado en medicamentos herbarios tradicionales (MHT). Entre otros,
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conocimientos en la identificacidn de especies vegetales, higiene, conocimientos bdsicos en pardsitos
en especies vegetales o entomologia. Se recomienda, para los fines anteriores, establecer un
programa de entrenamiento o capacitacion.

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA AUTORIZACION DEL ESTABLECIMIENTO.

Solicitud de apertura dirigida al Instituto de Salud Publica de Chile, suscrita por su duefio o
representante legal;

Nombre y RUT del propietario del establecimiento o de su representante legal, con indicacion
del domicilio, tratdndose de persona juridica;

Denominacion y ubicacion del establecimiento;

Horario de funcionamiento;

Listado de procesos que se realizardn a las drogas vegetales/plantas en el establecimiento
(con sus procedimientos o instructivos correspondientes);

Listado de los materiales que empleardn en los procesos descritos;

Listado de equipamiento/equipos que empleardn en los procesos descritos.

Ademds, deberdn adjuntarse a la solicitud los siguientes documentos:

w

Planos o croquis (en duplicado), de la planta fisica del establecimiento, indicando ubicacion
de todas las dependencias (zonas o dreas) y flujo unidireccional de los procesos que se
verificardn en el establecimiento;
Certificado de pago o cuenta de servicios de dotacién de Agua Potable y Alcantarillado;
Certificado de pago o cuenta de servicios de suministro de electricidad;
Acreditacion de alguno de justo titulo para el uso del inmueble, pudiendo consistir en:

a. Inscripcion del dominio vigente;

b. Contrato de arriendo;

¢. Comodato del local, entre otros.
Si el propietario es una persona juridica, deberd presentarse copia de la inscripcion de la
escritura de constitucion de la misma, junto a un certificado de vigencia de la entidad; la
personeria de quien la representa, junto a su vigencia.

FICHA DE INSPECCION PARA AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN,
FRACCIONAN, ENVASAN O REALIZAN OTRAS OPERACIONES PROPIAS DEL PROCESAMIENTO DE
MEDICAMENTOS HERBARIOS TRADICIONALES.

© R NS LA WNR

S N N )
AW NROS

Nombre del Establecimiento;

RUT del Establecimiento;
Direccion Establecimiento;
Teléfono Establecimiento;

Correo Electronico;

Nombre Propietario;

RUT del Propietario;

Correo electrdnico del propietario;
Nombre del Representante Legal;
RUT del Representante Legal;

. Nombre del responsable del establecimiento;

RUT del responsable del establecimiento;

. Correo electrdnico del responsable del establecimiento;
. Horario de Funcionamiento: Apertura y Cierre.
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Condiciones externas al establecimiento:

A WN K

Establecimiento en buen estado general;

Establecimiento con vias de acceso limpias;

Establecimiento con zona perimetral externa limpia;

Establecimiento con proteccion contra entrada de roedores, insectos, aves u otros animales;
Establecimiento con techos, paredes, puertas y ventanas en buen estado.

Condiciones internas del establecimiento:

NSO WA WNR

© %

o )
N R O

13
14.
15.
16.
17.

18.
19
20.
21

.

22.

23
24.

25.

26.

Establecimiento ordenado

Establecimiento limpio

Establecimiento con piso, paredes y techo de fdcil limpieza
Establecimiento con drenajes apropiados

Establecimiento sin cafierias a la vista

Establecimiento con iluminacion adecuada

Establecimiento con ventilacién adecuada

Establecimiento con instalaciones eléctricas en buen estado
Establecimiento sin indicios de insectos, roedores, aves u otros
Establecimiento con recipientes de basura bien tapados

. Establecimientos con productos separados de pisos y paredes
. Existen bafios limpios y en cantidad suficiente para el personal, los sanitarios estdn en

buenas condiciones.

Existe zona de vestuario, estos se encuentran limpios y en buen estado.

Existen lavamanos extras (opcional), en buenas condiciones.

Existen condiciones de ventilacion adecuadas.

Existen los equipos indicados en solicitud de autorizacién cuentan con manuales de uso.
Existen equipos de extraccion de polvos, si es pertinente, se encuentra en buenas
condiciones.

Los equipos estdn en buenas condiciones de uso, aseo y mantenimiento.

En bodega/zona de graneles existen dreas separadas para los diferentes tipos de productos
Estanterias en buenas condiciones de uso y aseo.

Cuenta el establecimiento con las dreas de bodega, secado (si procede), fraccionamiento,
envasado-empaque, lavado, control de calidad, accesorias.

La bodega/zona de graneles cuenta con zonas diferenciadas para las distintas actividades
que se llevardn a cabo.

Estas zonas o dreas se encuentran identificadas, separadas o diferenciadas.

Las zonas o dreas que cuenta el establecimiento, cumplen con lo estipulado la normativa, se
encuentran separadas e identificadas y en buenas condiciones de limpieza y mantencién.
Cuentan con los procedimientos o instructivos escritos y registros, que representan los
procesos que se realizardn a las drogas vegetales/ plantas en el establecimiento, indicados
en la declaracion de apertura, tales como almacenamiento, despacho, fraccionamiento,
envasado de hierbas y otros

Cuentan con los materiales que empleardn en los procesos descritos en los procedimientos
declarados en la apertura.

ANEXOS

Para facilitar las gestiones ante el ISP, se acompafian los siguientes anexos:
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1.- “Formulario de ingreso de solicitud de autorizacion de Establecimiento Envasador de
Medicamento Herbario Tradicional” (EMHT).

2.- “Instructivo para solicitar la autorizacion de Establecimiento Envasador Medicamento Herbario
Tradicional” (EMHT).

ANEXO 1

FORMULARIO DE AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE MEDICAMENTO HERBARIO
TRADICIONAL.

FORMULARIO DE AUTORIZACION DE Version:

— 00
Departam'ento Agencia ESTABLECIMIENTOS DE Emision: 14/08/2018
Naflonal de MEDICAMENTO HERBARIO Actualizacio /08/2018
Medicamentos TRADICIONAL n:

Subdepartamento de L
Pagina:
Registro y Autorizaciones
Sanitarias
Seccion Autorizacion de

Establecimientos

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN, FRACCIONAN,
ENVASAN O REALIZAN OTRAS OPERACIONES PROPIAS DEL PROCESAMIENTO DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS TRADICIONALES.

Ref. N°: Fecha: N° comprobante
derecho arancelario:

1. ANTECEDENTES DEL SOLICITANTE
IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO QUE REQUIERE AUTORIZAR
Razon Social
RUT
Direccion

Comuna

Ciudad

Region

Sector (Publico / Privado)
Teléfono del Establecimiento

Horario de Funcionamiento (sefialar
dia y horario)

REPRESENTANTE LEGAL DEL ESTABLECIMIENTO
Nombre completo
RUN

Correo electrdnico

Domicilio legal

Teléfono contacto
ENCARGADO DEL ESTABLECIMIENTO
Nombre completo
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RUN

Correo electronico

Teléfono de contacto

2.- PARA SOLICITAR AUTORIZACION DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO DEL
ESTABLECIMIENTO, ADJUNTAR LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS: Marcar con una “x” en el
cuadrado para indicar que se adjunta dicho documento y completar con la informacion solicitada.

1. Comprobante Pago Arancel (homologar a Céd. 4160004). o

2. Antecedentes legales:

2.1. Acreditacion de alguno de los siguientes titulos para verificar el derecho a uso
del inmueble: Inscripcion del dominio vigente; Contrato de Arriendo; Comodato | [7
del local, u otro titulo.

2.2. Certificados de pago o cuentas de (*):

a) Servicios de dotacion de agua potable y alcantarillado /o)
b) Servicios de suministro de electricidad. 0
2.3. Copia de Certificado de vigencia de la entidad y personeria de quien representa.

(Si el propietario es persona juridica) 7

(*) Se aceptardn certificados cuya fecha de emisién sea hasta 3 meses atrds, contados
desde el ingreso del presente Formulario.

3. Listado de los procesos que se realizardn a las plantas, en el establecimiento (ej: | (7
almacenamiento, fraccionamiento, envasado, etc.)

4. Listado de los materiales que se empleardn en los procesos descritos.

Q| Q

5. Listado de equipamiento que empleardn en los procesos descritos. (Ej: balanza,
mdquina selladora, etc.)

6. Listado de Procedimientos / Instructivos, conforme a lo estipulado en Norma | [J
Técnica N° 128 del 18/01/2012.

7. Plano o croquis de la planta fisica del establecimiento, indicando ubicacién de
todas las dependencias (zonas o dreas) y flujo unidireccional de los procesos que
se verificardn en el establecimiento. Este plano deberd incluir las dreas indicadas
en la reglamentacion sanitaria (Norma Técnica N°128 del 18/01/2012).

8. Comentarios del Solicitante:

NOTA:
1.- Leer previamente las Instrucciones para Acceder a la Autorizacién de Establecimientos de
Medicamento Herbario Tradicional, la cual contiene el Check List que servird de guia en la visita
en terreno del establecimiento, publicado en : http://www.ispch.cl/anamed /quias instructivos
2.- Las visitas en terreno serdn programadas y coordinadas con el solicitante:

- Para Region Metropolitana: dentro de los 10 a 15 dias hdbiles a contar de la fecha de

ingreso del tramite.
- Para Regiones: dentro de los 30 a 40 dias habiles a contar de la fecha de ingreso del
tramite.

Por este acto y en la representacion que invisto, declaro conocer y aceptar expresamente los
requisitos sanitarios y condiciones establecidas en la legislacion vigente para autorizar la
instalacion y funcionamiento del establecimiento anteriormente sefialado. Que si en la revision
posterior efectuada por la autoridad sanitaria, se verificare que los datos entregados en este
documento no estdn completos y ajustados a lo establecido en la reglamentacién vigente o no
son fidedignos, esto serd causal suficiente para denegar la presente solicitud.

Nombre y Firma Representante Legal:

Nombre y Firma Encargado:

Pégina 14 de 18



IMPORTANTE

Para establecimientos que se ubiquen fuera de la Regién Metropolitana, las consultas sobre el
envio del Formulario en conjunto con el pago del arancel respectivo, deberdn efectuarse a los
siguientes numeros telefénicos: +56 (2) 25755193 (ventas); +56 (2) 25755600 (OIRS); +56 (2)
25755601 (OIRS).

De uso exclusivo del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, Seccion
Autorizacién de Establecimientos para dar admisibilidad al tramite.

Los documentos presentados por el solicitante, correspondientes al punto 2.- PARA SOLICITAR
AUTORIZACION DE INSTALACION Y FUNCIONAMIENTO, cumplen con los datos consignados y la
presentacion de los mismos segtin lo solicitado en el presente formulario.

No obstante, la documentacion presentada serd evaluada tanto por Asesoria Juridica de este
Instituto, como por el inspector/evaluador asignado, quienes finalmente determinardn si cumplen
con los requerimientos legales y técnicos sefialados en la normativa sanitaria vigente.

Observaciones del inspector/evaluador asignado (el presente trdmite es admisible / no es
admisible):

Nombre inspector asignado:

Firma inspector asignado:

Fecha evaluacion:

ANEXO 2

INSTRUCTIVO PARA ACCEDER A LA AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE MEDICAMENTO
HERBARIO TRADICIONAL.

Version: 00
L. 14/08/20
Emision:
18
izacio | 14/08,
Departamento Agencia INSTRUCTIVO PARA ACCEDER A LA | Actualizacié | 14/ 18/ 20
Nacional de AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS n:
Medicamentos DE MEDICAMENTO HERBARIO
Subdepartamento de TRADICIONAL
Registro y Autorizaciones Pdgina:
Sanitarias
Seccioén Autorizacion de
Establecimientos

INSTRUCCCIONES PARA ACCEDER A LA AUTORIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO DONDE SE
ALMACENAN, FRACCIONAN, ENVASAN O REALIZAN OTRAS OPERACIONES PROPIAS DEL
PROCESAMIENTO DE MEDICAMENTOS HERBARIOS TRADICIONALES.

l. OBIJETIVO:

El objetivo de este instructivo, es establecer los pasos a seguir para acceder a la autorizacion de un
establecimiento de medicamento herbario tradicional.
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1.

1.

b)

DEFINICIONES:

Medicamento Herbario Tradicional (MHT): Aquella planta o parte de la planta, fresca o
desecada, entera o triturada, envasada y etiquetada artesanalmente y rotulada con la
denominacion utilizada por la costumbre popular en el dmbito de las tradiciones culturales
nacionales chilenas. (ver: “Listado de Medicamentos Herbarios Tradicionales aprobado por
Norma Técnica N° 133 del Ministerio de Salud”, establece 103 MHT que son reconocidos
para su uso en Chile).

Establecimiento de Medicamento Herbario Tradicional (EMHT): Aquel establecimiento
cuyas actividades estdn dirigidas al almacenamiento, fraccionamiento, envasado u otras
operaciones propias del procesamiento de MHT, destinado a la obtencion de productos
constituidos por especies vegetales aisladas, no mezcladas. Las operaciones relacionadas
con la obtencion y envasado de estos productos, deben realizarse en forma artesanal. (ver:
“Norma Técnica N° 128 del Ministerio de Salud”, establece los requisitos que deben cumplir
los EMHT).

PASOS PARA ACCEDER A LA AUTORIZACION:
Debe ingresar la solicitud a través de “Formulario de autorizacion de establecimientos de

medicamento herbario tradicional” que se encuentra en la pdgina web institucional
(http://www.ispch.cl/anamed /quias instructivos), firmada por el representante legal y por

el encargado del establecimiento, donde ambas entidades pueden ser la misma persona, y
adjuntando la documentacion requerida;

Respecto a la documentacion legal requerida, deben adjuntar copias legalizadas
notarialmente de lo siguiente:

a. Acreditacion de alguno de justo titulo para el derecho a uso del inmueble: Puede
acreditarse, entre otros, por la inscripcion del dominio vigente; Contrato de
Arriendo; Comodato del local, u otro;

b. Certificados de pago o cuentas de: Servicios de dotacion de agua potable y
alcantarillado; Servicios de suministro de electricidad;

c. Copia de inscripcion de la entidad, si es persona juridica, con vigencia. Asimismo,
debe acreditarse la personeria de quien la representa, con vigencia.

Debe presentarse el comprobante de pago de derecho arancelario, segun prestacién
publicada en pdgina http://www.ispch.cl/prestaciones, correspondiente a la prestacion
Cddigo 4160004

Para el ingreso del Formulario y la documentacion requerida debe realizarse a través de la
seccion de Gestion de Productos y Servicios del Instituto de Salud Publica de Chile;

Para establecimientos que se ubiquen fuera de la Regién Metropolitana, las consultas sobre
el envio del Formulario en conjunto con el pago del arancel respectivo, deberdn efectuarse
a los siguientes numeros telefénicos: +56 (2) 25755193 (ventas); +56 (2) 25755600 (OIRS);
+56 (2) 25755601 (OIRS);

Para la aprobacién y emision de la resolucidn de autorizacién de apertura y funcionamiento

del establecimiento, se requiere realizar previamente una visita en terreno, la cual serd
coordinada con el solicitante, donde:
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a. Para Regiéon Metropolitana: dentro de los 10 a 15 dias hadbiles a contar de la fecha

de ingreso del tramite.

b. Para demds regiones: dentro de los 30 a 40 dias hdbiles a contar de la fecha de

ingreso del tramite.

7. Los antecedentes presentados que se encuentren relacionados directamente con las

.

instalaciones y operaciones del establecimiento, serdn verificados en la visita en terreno

realizada por los inspectores de la Seccion Autorizacion de Establecimientos del

Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias.

LISTA DE CHEQUEO:

Dentro de los items a revisar por los inspectores en la visita en terreno, se encuentra la siguiente
Lista de Chequeo (Norma Técnica N° 128, de 2012):

LISTA DE CHEQUEO

ANTECEDENTES Y CONDICIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR AL MOMENTO DE LA VISITA
DE AUTORIZACION DEL ESTABLECIMIENTO:

I Condiciones Externas al Establecimiento Si NO
1. Establecimiento en buen estado general /) 0
2. Establecimiento con vias de acceso limpias ) 0
3. Establecimiento con zona perimetral externa limpia 0 0
4. Establecimiento con proteccion de entrada a roedores, insectos, aves u D [
otros animales
5. Establecimiento con techos, paredes, puertas y ventanas en buen estado 0 0
1. Condiciones Internas del Establecimiento
6. Planta fisicamente delimitada 0 /)
7.  Flujo unidireccional de trabajo 0 I
8. Pisos, paredes y techo de fdcil limpieza 0 0
9. Instalaciones eléctricas en buenas condiciones y aprobadas por la o 0
autoridad competente
10. Medios de seguridad contra el fuego (extintores, detectores de humo o - I
aspersores de agua)
11. Establecimiento ordenado I 0
12. Establecimiento limpio ) 0
13.  Establecimiento con piso de fdcil limpieza 0 0
14. Establecimiento con drenajes apropiados (alcantarillados) 0 0
15.  Establecimiento con iluminacion adecuada 0 0
16. Establecimiento con ventilacion adecuada 0 0
17. Establecimiento con instalaciones eléctricas en buen estado 0 0
18. Establecimiento con indicios de insectos, roedores, aves u otros I /)
19. Establecimiento con recipientes de basura bien tapados /) I
20. Establecimiento con productos separados de pisos y paredes ) 0
21. Existen dreas separadas para los diferentes tipos de productos 0 0
22 Estanterias en buenas condiciones de uso y aseo 0 0
23. Existen bafios en cantidad suficiente para el personal /) 0
24.  Los barios estdn limpios 0 0
25, Los sanitarios estdn en buenas condiciones 0 0
26. Existen lavamanos extras (opcional) I/ /)
27. Los lavamanos extras estdn en buenas condiciones /) 0
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28.  Existen los equipos indicados en la declaracion de apertura

29. Existe equipo de extraccion de polvos si es pertinente

30. Los equipos estdn en buenas condiciones de uso y aseo

31. Zona de cuarentena

32.  Zona almacenamiento de materias primas

33.  Zona de graneles (plantas no elaboradas)

34. Zona de insumos (materiales de envase — empaque)

35.  Zona de productos terminados (en contenedores apropiados)

36. Zonas misceldneas (utiles de aseo, vestuario)

37.  Zona secado de plantas (si se requiere)

38. Zona de fraccionamiento y empaque

39. Zona de envasado

QRIQQ|QQ|Q|Q|Q|Q|Q|Q|Q
QIQ|Q|IQ|Q|Q|L|Q|Q|Q|Q|Q|Q

40. Todas las zonas estdn separadas de los vestidores, comedores y bafios

1. Cuenta con la siguiente documentacion :

41. Procedimientos para la correcta ejecucion de las actividades del
establecimiento (almacenamiento, despacho, fraccionamiento, envasado
de hierbas, otros).

Q
Q

Para mayor informacién comunicarse al Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias,
Seccion Autorizacion de Establecimientos, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos del
Instituto de Salud Publica de Chile, al correo electrdnico autorizacionestablecimientos@ispch.cl”.

2.- PUBLIQUESE la presente resolucion en el sitio
web institucional www.ispch.cl y un extracto de la misma en el Diario Oficial.

Andtese, comuniquese y publiquese

SALUD PUBLICA DE CHILE

31/10/2023
Resol. A1/N° 967
Ref., S/R

ID N° 904250

Distribucidn:

- Departamento Juridico. /

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.
- Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional.
- Gestion de Tramites. \Y 0
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