Nombre del tramite

Solicitar ampliacion o modificaciéon de la cantidad de productos, de
bodega de almacenamiento, incorporaciéon de nuevo item, ampliacién
o modificacién de procedencia o enmiendas al protocolo de estudios
clinicos (por item)

Descripcion

Permite las siguientes modificaciones de la autorizacion de importacion,
fabricacion y uso de producto farmacéutico para el estudio clinico:

1. Enmienda al protocolo del ensayo clinico, que no implique la
modificacién de datos administrativos.

2. Ampliacion de la cantidad de producto(s) farmacéutico(s)
previamente a fabricar y/o importar.

3. Modificaciones relacionadas con la forma farmacéutica vy
concentracién por unidad de dosis, del producto farmacéutico
incluido en el protocolo, e incorporaciones de nuevo(s) producto(s)
a importar/fabricar y utilizar.

4. Cambio o incorporacion de establecimientos que participaran del
ensayo, en las etapas de importacién, almacenamiento y/o
distribucién.

5. Cambio o ampliacién del fabricante o procedencia del producto
sometido a investigacion.

6. Transferencia de la titularidad de la autorizacién de uso de
productos farmacéuticos en el protocolo ya autorizado.

Detalles

Cédigo prestacion: 4111073

Beneficiarios

Personas naturales o juridicas, titulares o representantes de
Patrocinadores de estudios clinicos, Organizaciones de Investigacion 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

e Formulario en linea. Se accede a través de Sistema SAFIS
e De acuerdo a la modificacién solicitada, adjuntar:

1. ENMIENDA AL PROTOCOLO DEL ESTUDIO CLINICO:
1.1. Documento enmienda al protocolo del estudio clinico.
1.2. Resumen de cambios.
1.3. Acta de aprobacién del respectivo Comité Etico Cientifico.
1.4. Documento de Consentimiento Informado (si corresponde),
fechado y timbrado por el Comité que lo aprueba.

2. AMPLIACION DE LA CANTIDAD DE PRODUCTO(S)
FARMACEUTICO(S) PREVIAMENTE A  FABRICAR Y/O
IMPORTAR: 2.1. Descripcién en sistema del producto (item
asignado, Nombre del producto, Concentracidn, Forma
farmacéutica, Unidad de medida, Cantidad y Presentacion) y
motivo.

Versién 3
Fecha de actualizacion: 18/07/2025



3. MODIFICACIONES RELACIONADAS CON LA FORMA

FARMACEUTICA Y CONCENTRACION POR UNIDAD DE DOSIS,
DEL PRODUCTO FARMACEUTICO INCLUIDO EN EL
PROTOCOLO, E INCORPORACIONES DE NUEVO(S)
PRODUCTO(S) A IMPORTAR/FABRICAR Y UTILIZAR:

3.1. Justificacién y resumen de los cambios.

3.2. Descripcion en sistema del producto (Nuevo item, Nombre del

producto, Concentracién, Forma farmacéutica, Unidad de medida,

Cantidad y Presentacion).

4. CAMBIO O INCORPORACION DE ESTABLECIMIENTOS QUE
PARTICIPARAN DEL ENSAYO, EN LAS ETAPAS DE
IMPORTACION, ALMACENAMIENTO Y/O DISTRIBUCION:

4.1. Para etapa de importacién, almacenamiento y distribucion:

¢ Resolucion de autorizacién de instalacion y funcionamiento de
laboratorio farmacéutico, o

¢ Resolucién de autorizacion de funcionamiento de drogueria.

¢ Convenio de patrocinador o representante con drogueria.

5. CAMBIO O AMPLIACION DEL FABRICANTE O PROCEDENCIA
DEL PRODUCTO SOMETIDO A INVESTIGACION:
5.1. Si la modificaciéon afecta al fabricante, adjuntar un certificado de
BPM.

6. TRANSFERENCIA DE LA TITULARIDAD DE LA AUTORIZACION DE
USO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN EL PROTOCOLO YA
AUTORIZADO:

6.1. Antecedente o documento de revocacidon otorgado por el
patrocinador al antiguo titular.

6.2. Documento de delegacién de autoridad y funciones otorgado por
el patrocinador del estudio al nuevo titular.

Para mayor informacion, seguir los pasos del documento “Instructivo
para Solicitud de Modificaciones a la Autorizacién de Uso de Productos
Farmacéuticos para Estudios Clinicos”, disponible en el sitio web:
https://www.ispch.cl/sites/default/files/Modificaciones.pdf
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https://www.ispch.cl/sites/default/files/Modificaciones.pdf

Paso a paso: icomo
realizar el tramite?

a)

b) INGRESO CON CUENTA CREADA:
1.
2.

w

10.Se desplegard un resumen de pago.
11.Confirmar el pago.
12.Seleccione la modalidad de pago de la(s) solicitudes

13.Una vez evaluado y resuelto el trdmite, se enviara una notificacidn via

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

. Hacer clic en Incluir a pago una o varias solicitudes y luego hacer clic

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

Ingrese al sistema SAFIS con clave Unica.

Una vez ingresado al sistema, seleccione la empresa con la que

trabajara.

Haga clic en Ingresar/Continuar Tramites.

Seleccionar prestaciones, busque el cdédigo de prestacion

correspondiente.

Se carga prestacién en la bandeja y debe seleccionar Completar

formulario.

Complete el formulario electrénico presentado los datos y archivos
solicitados.

Una vez completado el formulario, debera aceptar una Declaracidn.

El flujo lo llevard a una bandeja en donde aparecen todas las
solicitudes ingresadas, donde podra modificar el formulario o hacer
clic en Incluir en el pago.

en Confirmar Pago.

a. Via Tesoreria: Se refiere al pago electrénico el cual se realiza a
través de la pagina web de la Tesoreria General de la Republica
(TGR) con todos los medios de pago electrénico disponibles en
ella (transferencias bancarias, tarjetas de crédito, etc.).

correo electronico con la emision del documento, ademas el
documento estard publicado en el apartado de “Tramites
Finalizados”. Estas resoluciones estan firmadas electronicamente y
tienen la misma validez que un documento fisico. Como resultado del
tramite obtendra una “Resolucién 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 donacion)”, dentro del plazo establecido para este
tramite.

Tiempo realizacién

30 dias habiles, siempre y cuando no se requieran nuevos antecedentes.
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https://safis.ispch.gob.cl/login.aspx
https://www.ispch.cl/videos-safis/
http://www.ispch.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea
https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Vigencia De acuerdo a la fecha de autorizacidon de la resolucién para el estudio
& clinico en Chile y sus renovaciones anuales (si aplica).
Costo Valor de la prestacién

Marco legal

e Articulo 111A del Cédigo Sanitario.

e Decreto Supremo N°3/2010, Titulo ll, Parrafo Primero,
articulos 21° letra c¢) y 23°.

e Resolucién Exenta del ISP N° 5161/2016.
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https://www.ispch.cl/prestacion/4111073/

