Nombre del tramite

AUTORIZACION DE ACCESO Y REGISTRO EN LIBROS ELECTRONICOS OFICIALES
DE CONTROL DE ESTUPEFACIENTES DE PRODUCTOS PSICOTROPICOS Y OTROS
REGISTROS ELECTRONICOS OFICIALES, SEGUN DISPONIBILIDAD (COBRO POR
UNICA VEZ PARA OTORGAR ACCESO)

Cadigo

4160028

Descripcion

La realizacién de este tramite posibilita el cumplimiento de la reglamentacién
sanitaria vigente en el pais.

Detalles

No aplica

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas representantes de laboratorios de produccién,
laboratorios acondicionadores, laboratorios de control de calidad, farmacias
con recetarios magistrales estériles, droguerias, depdsitos de productos
farmacéuticos de uso humano, de uso dental, farmacias, botiquines, hospitales,
instituciones universitarias para fines de investigacion médica y cientifica, que
cuenten con la autorizacién para ello.

Documentos
requeridos

e Resolucion de autorizacién sanitaria del establecimiento o indicar Cddigo
DEIS.

e Resolucion de cambio de dominio / razén social (si corresponde)

e Protocolo de seguridad

e PARA LIBROS ELECTRONICOS en los campos correspondientes, debe indicar
nombre del sistema, la version del sistema, custodio del registro electrdnico,
medidas de seguridad.

Paso a paso: éicomo
realizar el tramite?

Tramite Presencial

1. Completar el FORMULARIO UNICO AUTORIZACION DE LIBROS.

2. Presentar formulario en oficina de la Seccidon Gestion de Productos y
Servicios, ubicada en el segundo piso del Edificio Atencion a Clientes
(Marathon #1000, Nufioa) de lunes a viernes de 8.30 a 13.00 horas.
Recibir comprobante de atencién.

Pagar el arancel correspondiente en caja ubicada en el mismo piso.

5. Regresar al mesdén de atencidn y entregar el comprobante de
recaudacion.

6. Recibir N° de referencia correspondiente al tramite.

pw

Tiempo realizacién

30 dias después de completitud de la documentacion solicitada

Vigencia No aplica
Costo Valor de la prestacion
e Decreto Supremo N°03/2010 Reglamento del Sistema Nacional de
Control de los Productos Farmacéuticos de uso Humano
Marco legal

e Decreto Supremo N°404/1983 “Reglamento de Estupefacientes”. Titulo |,
Articulo 17
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http://www.ispch.cl/prestacion/4160028
https://www.ispch.cl/sites/default/files/decreto_3_0.pdf
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=13057

e Decreto Supremo N°405/1983 “Reglamento de Productos Psicotrdpicos”.
Titulo 11, Articulo 17.

e Decreto Supremo N° 466 de 1984 del MINSAL, Reglamento de farmacias,
Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos y sus
modificaciones. Titulo Il, Parrafo I, Articulo 18.

e Decreto N° 79 de 2010 del MINSAL, Reglamento Aplicable a la Elaboracion
de Preparados Farmacéuticos en Recetario de Farmacia. Titulo IV, Articulo
18.
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https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=13066
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=13613
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