Nombre del tramite

SOLICITAR LA AUTORIZACION DE IMPORTACION, FABRICACION O USO
PROVISIONAL DE PRODUCTO FARMACEUTICO PARA FINES DE
ESTUDIOS CLINICOS.

Descripcion

Permite la internacién, fabricacidon y/o uso provisional del producto
farmacéutico para el protocolo del estudio clinico correspondiente, sea
sin registro sanitario o que posea registro, pero para nueva indicacion,
grupo etario o esquema posoldgico.

Al autorizar el uso del producto farmacéutico, puede realizarse el estudio
clinico en el pais.

Detalles

Cédigo prestacion: 4111035

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas, titulares o representantes de
Patrocinadores de estudios clinicos, Organizaciones de Investigacién por
Contrato (OIC o CRO), Universidades, etc., debiendo identificarse con
RUT, nombre, direccién, nombre de la persona de contacto con su correo
electrénico y numero de teléfono.

Documentos
requeridos

1. Formulario en linea. Se abre a través de acceso SAFIS.

2. Seguir los pasos del documento “Instructivo para Solicitud de
Autorizacion de Uso de Productos Farmacéuticos para Estudios Clinicos”,
disponible en el sitio web:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/Solicitud%20EC.pdf

Paso a paso: écomo
realizar el tramite?

a) REGISTRO E INGRESO POR PRIMERA VEZ
1. Ingresar a direccidn safis.ispch.gob.cl
2. Remitirse a los videos

b) INGRESO CON CUENTA CREADA:

1. Ingrese al sistema SAFIS con clave Unica.

2. Una vez ingresado al sistema, seleccione la empresa con la que
trabajara.

3. Haga clic en Ingresar/Continuar Tramites.

4. Seleccionar prestaciones, busque el cédigo de prestacién
correspondiente.

5. Se carga prestacion en la bandeja y debe seleccionar Completar
formulario.

6. Complete el formulario electrénico presentado los datos vy
archivos solicitados.

7. Una vez completado el formulario, deberd aceptar una
Declaracién.

8. El flujo lo llevara a una bandeja en donde aparecen todas las
solicitudes ingresadas, donde podra modificar el formulario o
hacer clic en Incluir en el pago.
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https://www.ispch.cl/sites/default/files/Solicitud%20EC.pdf
https://safis.ispch.gob.cl/login.aspx
https://www.ispch.cl/videos-safis/
http://www.ispch.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea

9. Hacer clic en Incluir a pago una o varias solicitudes y luego hacer
clic en Confirmar Pago.
10.Se desplegara un resumen de pago.
11.Confirmar el pago.
12.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 pdgina web de la Tesoreria General de la
Republica (TGR) con todos los medios de pago electrdnico
disponibles en ella (transferencias bancarias, tarjetas de
crédito, etc.).

13.Una vez evaluado y resuelto el tramite, se enviara una notificacion
via correo electrdnico con la emision del documento, ademas el
documento estard publicado en el apartado de “Tramites
Finalizados”. Estas resoluciones estan firmadas electrénicamente
y tienen la misma validez que un documento fisico. Como
resultado del tramite obtendra una “Resolucidon que autoriza
provisionalmente o deniega la solicitud de distribucién, venta o
expendio o uso de producto farmacéutico sin registro sanitario (si
corresponde, con caracter de donacidn)”, dentro del plazo
establecido para este tramite.

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

Tiempo realizacién

45 dias habiles, siempre y cuando no se requieran nuevos antecedentes.

Un afio desde la fecha de autorizacién de la resolucién para el estudio

Vi i . .
lgencia clinico en Chile.
Costo Valor de la prestacién
e Articulo 111A del Cédigo Sanitario.
e Decreto Supremo N°3/2010, Titulo ll, Parrafo Primero,
Marco legal

articulos 21° letra c) y 23°.
e Resolucion Exenta del ISP N° 5161/2016.
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https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
https://www.ispch.cl/prestacion/4111035/

