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APRUEBA NORMA TECNICA N ] 28
“REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS
ESTABLECIMIENTOS QUE REALIZAN
ALMACENAMIENTO, FRACCIONAMIENTO
Y ENVASADO ARTESANAL U OTRAS
PROPIAS DEL PROCESAMIENTO DE L OS
MEDICAMENTOS HERBARIOS
TRADICIONALES”,

EXENTON® S0

—_—

SANTIAGO,
N 18 ENE. 2012

VISTO: Lo dispuesto en el articulo 4° del
Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado del decreto ley N° 2,763, de 1979 y de las
leyes 18.469 y 18.933; las disposiciones del decreto supremo
N° 3 de 2010, también del Ministerio de Salud, mediante el
cual se aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de
Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano vy
teniendo presente las facultades concedidas en el decreto
supremo N° 28 de 2009 del Ministerio de Salud, dicto el
siguiente,

DECRETO:

ARTICULO PRIMERO.- Ratifiquense y ténganse por
aprobados como Norma Técnica, para los efectos de la
aplicacién del articulo 166° del decreto supremo N° 3 de
2010, del Ministerio de Salud, los “Requisitos que deben
cumplir los Establecimientos que realizan almacenamiento,
fraccionamiento Y envasado artesanal u otras propias del
procesamiento de los Medicamentos Herbarios
Tradicionales”, establecido previamente mediante la Circular
N° 34 de 21 de agosto de 2009, de la Subsecretaria de Salud
Publica.

ARTICULO SEGUNDO.- Una copia debidamente visada de la
norma técnica que se aprueba y de este decreto, se
mantendra en el Departamento de Politicas Farmacéuticas y
Profesiones Médicas de |a Division de Politicas Publicas
Saludables y Promocién de la Subsecretaria de Salud
Publica, entidad que a su vez debera velar por su oportuna
publicacién en Ia pagina web del Ministerio de Salud,
www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusién,
debiendo ademas asegurar que las copias y reproducciones
qQue se emitan guarden estricta concordancia con el texto
original aprobado.

La norma técnica que se aprueba por este acto administrativo
Sé expresa en un documento que consta de 7 paginas.

ARTICULO TERCERO.- La Norma Técnica que se aprueba a
través del presente decreto, comenzara a regir desde Ila
publicaciéon del mismo en el Diario Oficial.

» COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.-




NORMA TECNICA N° 128 DEL 18/01/12
(ant: CIRCULAR A 15/34 DEL 21/08/09)

A

SUBSECRETARIA DE SALUD PUBLICA
DIVISION DE POLITY PUBLICAS Y PROMOCION
]

'J CIRCULAR A15/___ 14 /
|

SANTIAGO, 21 A6D. 2009

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ESTABLECIMIENTOS
QUE REALIZAN ALMACENAMIENTO, FRACCIONAMIENTO Y
ENVASADO ARTESANAL U OTRAS PROPIAS DEL
PROCESAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS HERBARIOS

TRADICIONALES

I. DISPOSICIONES GENERALES.-

El Reglamento del Sistema Nacional de
aprobado por Decreto Supremo N°1876 de '\
Art. 44°, define & los Medicamentos Herbari

entenderan autorizados para su venta y distribucién, libremente, por el soio hecho de
que fa SEREM! de Salud competente haya autorizado el establecimiento donde se
almacenan, fraccionan, envasan o se realizan otras operaciones propias de su
procesamiento, destinadas a la obtencién de productos constituides por especies
vegelales aisladas, no mezcladas.

Las operaciones relacionadas con la obtencién ¥ envasadc de estos producios,
deben realizarse en forma artesanal, emtendiendose por tal aguellas opsraciones
manuales que emplean herramientas de baja complejidad tecnoldgica. no incluyendo
procesos seriales ni autornatizados.

Estas operaciones que pueden realizarse dentro del proceso de elaboracién artesanal
de un medicamento herbario tradicional, consideran su procesamiento desde el
almacenamiento come producto fresco pasando por su desecado y/o tfrituracion
segun corresponda, hasta su envasado y etiquetado artesanal, con la rotulacion
establecida mediante Resolucién Exenta N° 548, de 27 de julio de 2009 de este
Ministeric de Salud, la que debera repreducirse solo en forma integra sin destacar
partes aisladas de elia.

En las resoluciones de autorizacion de estos locales que emita fa SEREM| de Salud,
con copia al Ministerio de Salud, deberd dejarse constancia de los datos
individualizaterios dei establesimiento y de su propietario o tenedor a otro titulo,
responsable de su giro, asignandoseles un nimero de registro. Este namero se
cenfigurard conforme al siguiente formato: XX/ZZ, siendo XX el numero cerrelativo
asignado al estabiecimientc y ZZ correspondiente a los dos dltimos digitos del afic de
autorizacién, todo ello precedido de |a sigia EMHT (Establecimientos de Medicarnento
Herbarie Tradicional).



Il.- GLOSARIO

Con el fin de aplicar criterios y terminoioglas uniformes en esta materia. se entendera
por:

Almacenamiento: cordiciones de manipulacién, guarda y conservacion segura de
productos e insumos.

Cuarentena: condicidn durante la cual las materias primas, los materiales de envase
y empaque de estos productos se mantienen temporalmente sin empleo, distribucién
y comerciaiizacion, hasta que el establecimiento: determine su autorizacion o rechazo,
segun el caso.

Envasado artesanal: aque! gue no considera la utilizacion de maquinaria compleja y
que no lrabaja en seris.

Flujo unidireccional de trabajo: trabajo organizado de manera tal que obedezca a
una misma secuencia de actuaciones.

Fraccionamiento: dividir alge en partes o porciones.

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

lli.- REQUISITOS TECNICOS PARA LA AUTORIZACION DEL ESTABLECIMIENTO

1 Espacio suficienle para permitr la operacion selectiva y ordenada del
almacenamiento, fraccionamientc y envasado dei material vegetal con que se
elaboran los medicamentos herbarios tradicionales. tanto de estados
intermediarios como de los productos terminados. en cuanto corresponda
Zonas diferenciadas y debidamente sefalizadas para la manipulacion,
movilizacion, rotacién de existencias y el almacenamiento ordenado de
materiales y productos de diversas categorias, tales como materias primas,
material desecado para envasado, productos a granel, preductos terminados,
en cuarentena, etc

)

3. Pilanta fisica delimitada y con un flujo unidireccional de trabajo que impida la
contaminacion cruzada y/o errores de envasado y etiquetado. Debera contar a
lo menos con:

3.1 Zona de Graneles: Dedicada a plantas en bruto (es decir, no elaboradas)
despueés de su ingreso al establecimiento, las que se almacenaran por
tipo de plantas debidamente rotuladas con su nombre, y segun estado
ds la materia (himedo, seco, sin triturar, triturado, etc))

3.2, Zona de Insumos: Dedicada a almacenar materiales de envase y
empaque.

3.3 Zona de Productos Terminados' Dedicada al almacenamiento de los
productos terminados, los que serdn dispuestos en contenedores
apropiados y debidamente rotulados.

3.4. Zona Misceldnea: Dedicada a guardar tiles de aseo, vestuario personal
u atros (pueden utilizarse lockers para el almacenamiento de eslos
itiies, los que podran ser considerados como zona Misceléneaj.

3.5, Zona de Secadc de plantas: si se requiere.

36 Zona de Fraccionamiento, Envasado y Empagque Dedicada a la
elaboracion de los Medicamentos Herbarios Tradicionales.

Condicicnes adecuadas de ventilacién, temperatura humedad e iluminacién,

que  evite la luz solar directa o focos luminoses que irradien calor, debiendo

utilizarse fuentes luminosas frias, fales como ‘ubos o ampolletas
fiucrescentes, de manera de no afectar diracta ni indirectamente Ia calidad ¢

108 productes.

-
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9.

3

Pisos. paredes y techo de facil limpieza

Instalaciones eléctricas en buenas condiciones y aprobada por la autoridad
competente.

Medios de seguridad contra el fuego, tales como extintores. detectores de
humo a aspersores de agua segln necesidades.

Banos, considerando uno, cuanco el numero de operarios sea nfarior o igual
a 6; y mas de uno, en caso que &l nimerc de cperarios sea mayer a6,
Opcionalmente ur lavamanos extra, exterior al bafio

Las zenas indicadas en N° 2, deben cumplir las siguientes especificaciones:

Estar claramente identificadas y separadas del resto de las dependencias por
medios adecuados de acuerdo a la finalidad de uso.

Los embalajes deber estar a una altura minima de 10 cm. sobre el piso, en
tarimas o paletas y a una distancia minima de 20 em. de ia pared de tal manera
que se facilite la Iimpieza. Las tarimas o paletas deben permitir la operacion y
circulacién de las personas

La bodega o zona de graneles podra ser parte de un estabiecimiento o estar
totalmente separada del resto de las dependencias, en cuyo caso debe cumplir
con tedas las exigencias indicadas para ella dentro def establecimiento.

Sin perjuicio de ias condiciones especiales y parliculares exigidas o pemitidas
para este tipo de establecimientos, éstos deberan cumplir con las disposiciones
generales establecidas en el Decreto Supremo N° 594 de 1999, de este
Ministerio de Salud, que Aprueba el Reglamento Sobre Condicicnes Sanitarias
y Ambientales Bésicas en los Lugares de Trabajo.

V.- REQUISITOS ADMINISTRATIVOS PARA LA AUTORIZACION DEL
ESTABLECIMIENTO.-

r

Nousw

Solicitud de apertura dirigida al Secretario(a) Regional Ministerial de Salud del
lugar en que tendra sede el establecimiento, emanada de su duefio o
representante legal.

Nomibre y  RUT del propietario del establecimisnto o de su representante
legal, tratandose de perscnas juridica.

Dencminacién y Ubicacion del establecimiento

Herarie de funcionamiento.

Listado de procesos que se realizardn a las piantas. en el establecimiento
Listado de los materiales que empleara en los procescs descritos.

Listado de! equipamiente que empleara en ios procescs descritos.

Ademas se debera adjuntar los siguientes documentos:

-Plano o croquis de la planta fisica del establecimiento, indicando ubicacién de
lodas las dependencias y flujo unidireccional de fos procesos que se verificaran
en el establecimiento.
-Certificado de pago o cuenta de servicios de dotacion de Agua Potable y
Aicantarillado.
-Certificado de pago o cuenta de servicios de suministro de efectricidad
-Acreditacién de alguno de los siguientes titulos para verificar el derecho a uso
de! inmueble:

a. Inscripeién del dominio vigente

b. Centrato de arriendo.

c. Comedato del local.

d. Otro tituio
-Si el propietario es persona juridica, copia de Cerificado de vigencia de fa
enticad y personeria de quien la representa



V.- CONDICIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIRSE EN LA FISCALIZACION
DE SU FUNCIONAMIENTO.-

1

6.
7

8.

Con

El establecimiento debera mantenerse libre de poivo, desechos, objetos
extrafios, insectos. roedores, aves o cualquier otro animal, para o cual se
deberan llevarse a cabo procedimientos adecuados que impidan la entrada de
estos vectores al establecimiento, los que en ninglin caso podran generar
riesgo de contaminacion para el material vegetal o envases a utilizar.

La zona perimetral del establecimiento debera mantenerse limpia.

Los equipos y estanterias necesarios para ias operaciones que se realicen en el
estabiecimiento deben estar en buenas condiciones de usc y en buenas
condiciones de limpieza.

En el caso que debido a la manipulacion de los materiales vagetales se
produzca polvo en exceso, debe existir mecanismos y equipe de exiraceién de
nolvos.

Aseo periddico del establecimiento que incluya la limpieza de piso, paredes y
techo

Instrucciones y personal capacitado para el uso de equipos de emergencia.
Procedimientos operativos estandar para la cortecta ejecucion de actividades
que se realicen en el establecimiento.

Las zonas deben estar separadas de vestidores comedcres o sarvicios
sanitarios.

‘ines de estandarizacion del procedimiento fiscalizador, de competencia de la

SEREMI de Salud, se adjuntan listas de verificacion de reguisites minimos en anexos 1

¥ 2

Las infracciones a las normas aplicables a estos establecimientos serén sancionadas
en conformidad a las disposiciones del Libro Décimo de| Cédigo Sanitario, previo el
correspondiente sumario sanilario, sin perjuicio de las medidas sanitarias de
emergencia que se puedan adoptar si el caso lo amerita,

Saluda atentamente a Ud_

ANET T RALES
ARTA DE SALUD PUBLICA

DISTRIBUCION:;

+ Gabinete Ministro de Salud
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»  Division de Politicas Plblicas Saiudables y Promocién
»  Dpto. Politicas Farmacéuticas y Prof. Médicas

> Oficina de Partes
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ANEXO 1
FICHA DE INSPECCION PARA AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTO DONDE

SE ALMACENAN, FRACCIONAN, ENVASAN O REALIZAN OTRAS OPERACIONES
PROPIAS DEL PROCESAMIENTO DE: MEDICAMENTOS HERBARIOS
TRADICIONALES.

NOMBRE DEL ESTABLECIMIENTO:

RUT DEL ESTABLECIMIENTO:

DIRECCION ESTABLECIMIENTO.

*TELEFONO ESTABLECIMIENTO:

"FAX ESTABLECIMIENTO;

*CORREQ ELECTRONICO:

NOMBRE DEL PROPIETARIO:

RUT DEL PROPIETARIO:

NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL:

RUT REPRESENTANTE LEGAL:

HORARIO DE FUNCIONAMIENTO:  Apertura: Cierre:

FECHA INSPECCION:

{“) DATOS NO OBLIGATORIOS



ANEXO 2

CHECK LIST:

CONDICIONES EXTERNAS AL ESTABLECIMIENTO
Establecimiento 2n bhuen estado genera!
Establecimiento con vias de acceso limpias

Establecimiento con zona perimetral externa limpia

Establecimente con proleccién contra la entrada de rcedores, insectos,

aves u otros animales

Sl

Sl

Sl

Establecimiento con techos, paredes, puertas y ventanas en buen estade S|

CONDICIONES INTERNAS DEL ESTABLECIMIENTO

Establecimiento ordenado

Establecimiento limpio

Establecimienic con piso de facil limpieza

Cstablecimiento con drenajes apropiados

Estableamiento con cafierias a la vista

Establecimiento con iiuminacién adecuada

Eslablecimiento con ventilacidn adecuada

Estabiecimiento con instalaciones eléctricas en buen estado
Establecimiento con indicios de insectos, roedores, aves u otros
Establecimiento con recipientes de basuras bien tapados
Establecimiento con productos separados de pisos y paredes
Existen areas separadas para los diferentes tipos de producto
Estanterias en buenas condiciones de uso y aseo

Existen bafics en cantidad suficiente para el personal

Los bafios estan limpios

Los sanitarics estan en buenas condiciones

Existen lavamanos exiras (opcional)

Los favamancs extras esta en buenas condiciones

Existen los equipos indicades en la declaracién de apertura

(03]

CUMPLE

CUMPLE

NO
NO
NC

NO
NG
NG
NC
NO
NO

NO

NO
NO

NC

NO
NG
NO
NO

NO



Existe equipo de extraccidn de pelvos, si es pertinente
Esta el equipo de extraccién de polvos en buenas condiciones
Los demas equipos estan en buenas condiciones lécnicas

Los equipos estan en buenas condiciones de uso y aseo

NQ
NO
NO
NO

~d



