Nombre del tramite

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO O AMPLIACION DE
ACTIVIDADES O FUNCIONAMIENTO DE LA MODIFICACION O
REAPERTURA DE PLANTA FiSICA DE DROGUERIA O DEPOSITO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS.

Descripcion

e Solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile, la autorizacion de
funcionamiento o la ampliacién de actividades o funcionamiento de
la modificacion o la reapertura de una drogueria o depdsito de
productos farmacéuticos, los cuales podrian realizar las actividades
de importacion o exportacion (solo para droguerias) o
almacenamiento vy distribucion de productos farmacéuticos
terminados aprobados y dispositivos médicos o fraccionamiento de
materias primas o fraccionamiento de medicamentos (las actividades
de fraccionamiento solo son aplicables a las droguerias),
individualizando al propietario del establecimiento y la ubicacién que
tendra el establecimiento. En la resolucidén de autorizacidn se dejan
establecidas las lineas de actividades autorizadas, en cumplimiento
con el Decreto Supremo N°466/1984 y sus modificaciones
posteriores Reglamento de farmacias, droguerias, almacenes
farmacéuticos, botiquines y depdsitos autorizados; y de las Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion (BPA/BPD).

e La prestacion comprende el funcionamiento, el funcionamiento de la
modificacién, ampliacion y la reapertura.

NOTA: en el caso de la autorizacién de funcionamiento, esta es otorgada
cuando se trata de un establecimiento nuevo. Solo cuando se le otorga
esta autorizacién se entiende que dicho establecimiento puede
comenzar a funcionar.

En cambio, la autorizaciéon de funcionamiento de la modificacién es
otorgada cuando un establecimiento ya cuenta con autorizacién de
funcionamiento, pero éste ha realizado alguna modificacion estructural
de su planta fisica, la cual requiere funcionar.

Para ambos casos, el establecimiento debe contar previamente con la
autorizacién de instalacion o autorizacién de modificacién de planta
fisica de dicha instalacion.

Detalles

Cédigo prestacion: 4160019

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas representantes de Droguerias y Depdsitos.
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Documentos
requeridos

e Formulario, incluyendo toda la informacidn solicitada en este y
firmado por el Responsable Técnico y Representante Legal o su
reemplazante.

e Lineas de actividades que se ejecutaran.

e Antecedentes técnicos individualizados en el Anexo del Formulario.

e Sefialar N° y fecha de la Resoluciéon que autorizd la instalacion del
establecimiento.

e Sefialar N° y fecha de la Resolucion que autorizo el cierre temporal
del establecimiento (en caso de solicitud de reapertura).

e Comprobante de pago de derecho arancelario.

Mayor detalle disponible en la pagina web Formulario y Anexos.

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

Paso a paso: écomo
realizar el tramite?

a. Oficina, el tramite se realiza en el Subdepartamento Atencién de
Clientes y Usuarios, en la Seccidon Gestion de Productos y Servicios
ubicada en Avenida Marathén #1000, Nufioa, de lunes a viernes de
8.30a13.00 hrs.

1. Reunir los antecedentes mencionados en el campo
Documentos requeridos.

2. Presentar en la Seccidn Gestion de Productos y Servicios, el
formulario de solicitud, junto con todos los documentos,
Anexos (en formatos fisicos), a la persona de la recepcion, quien
le entregara un comprobante de atencion.

3. Pagar el arancel en la caja ubicada en el mismo piso y presentar
el comprobante de atencidn correspondiente.

4. Regresar al mesén de atencién y entregar el documento de
pago. Alli se le hard entrega de la copia timbrada del formulario
de solicitud del tramite con el N° de Referencia
correspondiente.

5. Como resultado del tramite obtendrda una Resoluciéon que
aprueba o rechaza lo solicitado.

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

b. Consultas via Telefonica Contact Center 225755600-225755601 o
bien via online en plataforma OIRS
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
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15 dias habiles, desde completitud de antecedentes (Art. 3° Decreto

Tiempo realizacion Supremo 466/1984)

3 afios, con renovacién automatica por periodos iguales y sucesivos, a

Vigencia menos que la autoridad sanitaria resuelva lo contrario (Art. 5° Decreto
Supremo 466/1984)
Costo Valor de la prestacién

e Decreto Fuerza de Ley N° 725 de 1967, Cédigo Sanitario.

e Ley N° 20724 de 2014 del MINSAL, Modifica el Cdédigo 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 vy
Depdsitos 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
Psicotrépicos.

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 Autorizacion Sanitaria Expresa.

Marco legal e Decreto Supremo N2 75 de 2001, MINVU, Ordenanza General de
Urbanizacién y Construcciones

e Decreto Supremo N2 148 de 2003 del MINSAL, Reglamento Sanitario
sobre manejo de Residuos Peligrosos

e Decreto Supremo N2 239 de 2002 del MINSAL, Reglamento del
Sistema Nacional de control de Cosméticos

e Decreto Supremo N2 825 de 1998 del MINSAL, Reglamento del
Control de Productos y Elementos de Uso Médico

e Guia para la Autorizacidon y Fiscalizacion de establecimientos
Farmacéuticos por los Servicios de Salud, MINSAL 1998

e Normas Técnicas de Cadena de Frio, 2000 del MINSAL

e Norma Técnica N°147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion

e Norma Técnica 208, para el almacenamiento y transporte de
medicamentos refrigerados y congelados.
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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.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
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=226458
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=211455
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=141005
https://www.minsal.cl/portal/url/item/d7343d8012505967e04001016401463d.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1136838&idParte=10057412&idVersion=2020-09-21

