Nombre del tramite

AUTORIZACION EXCEPCIONAL PARA ACONDICIONAR PRODUCTOS
(POR PRODUCTOS)

Descripcion

e Solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile, la autorizacion para
agotar stock o reacondicionar, excepcionalmente, uno o mas lotes
de productos farmacéuticos, de conformidad con lo establecido en
el articulo 106° y siguientes del Decreto Supremo N°3/10 del
Ministerio de Salud.

e El reacondicionamiento local por Unica vez sélo puede ser solicitado
para productos con régimen importado terminado.

Detalles

Cddigo prestacion: 4112089

Beneficiarios

Persona natural o juridica, que se debe identificar con su RUT, nombre,
direccién, sefialar el nombre del Director Técnico o profesional
responsable, con su correo electrdnico y teléfono. Asimismo, de contar
con un establecimiento se debe indicar su tipo.

Documentos
requeridos

a) Reacondicionamiento local por tnica vez

e Esta prestacidon corresponde a una solicitud excepcional que se
lleva a cabo en productos importados terminados, sefialando la
presentacién, cantidad de producto, su fecha de vencimiento y
el nimero de lotes involucrados.

e En la solicitud se debe declarar en qué consistird el proceso de
reacondicionamiento, justificando la causal de la solicitud,
ademas debe acompafiar el convenio con el establecimiento
sanitario, sea laboratorio de produccion o laboratorio
acondicionador que esté debidamente habilitado para cumplir
esa funcion.

e La transformacidn de envases de presentaciones venta publico
o envase clinico en envases de presentacién muestra médica,
deben ser solicitadas en forma explicita, como
reacondicionamiento local por Unica vez, procedimiento que
debe ser solicitado con un plazo mayor a 180 dias a su fecha de
caducidad o vencimiento.

b) Agotar Stock

e Esta prestacion corresponde a una solicitud excepcional,
exclusivamente para productos terminados, en la que se
requiere justificaciéon de la solicitud declarando la causal,
indicando la presentacién, cantidad, lote y fecha de
vencimiento del producto, este procedimiento debe ser
solicitado con un plazo mayor a 180 dias de su fecha de
caducidad o vencimiento.

c) Para el tramite electronico ingrese a la pagina SAFIS

d) Completa la informacidn solicitada en el Formulario de Modificacidon
al registro sanitario electrénico. Justificacion técnica de |la
modificacién solicitada.

Paso a paso: éicomo
realizar el tramite?

A. REGISTRO E INGRESO POR PRIMERA VEZ
Ingresar a direccidn safis.ispch.gob.cl
Remitirse a los videos (URL)
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http://www.ispch.cl/prestacion/4112089

B. INGRESO CON CUENTA CREADA:

1. Ingrese al sistema SAFIS con clave Unica.

2. Una vez dentro del Sistema, seleccione la empresa con la que
trabajara.

3. Haga clic en “Ingresar/Continuar Tramites”.

4, Seleccione el Cadigo de Prestacion que desea solicitar.

5. Se cargard la “Prestacion” en la bandeja; a continuacién, deberd
seleccionar “Completar Formulario”.

6. Complete el Formulario electrdnico con los datos solicitados.

7. Adjunte los archivos solicitados (Documentos para la evaluacion
técnica).

8. Completado el Formulario, debera aceptar una Declaracion.

9. El flujo lo llevara a una bandeja donde apareceran todas las

solicitudes ingresadas, aqui podrd modificar el Formulario o hacer
“clic” en “Incluir en el pago”.

10. Haga “clic” en “Incluir a pago” segun el nimero de solicitudes
ingresadas y luego haga “clic” en “Confirmar Pago”.

11.  Se desplegara un resumen para el pago.

12.  Seleccione “Confirmar el pago”.

13.  Seleccione la modalidad de pago de la(s) solicitudes

Via Tesoreria: Se refiere al pago electrdnico 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.).

14. Hecho el pago, observara la confirmacién de este en pantalla.
15.  El trdmite solicitado iniciara su evaluacion, sobre el cual, una vez
resuelto, recibird una notificacién via correo electrénico (el ingresado
en la solicitud) sobre la emision de la Resolucidon respectiva. Este
documento estard ademas disponible en el apartado de “Tramites
Finalizados”, en su cuenta de usuario SAFIS.
Iniciada la evaluacion y en caso de detectarse problemas
respecto a los documentos presentados, Ud. recibird una
notificacion via correo electrénico con el detalle de lo observado,
para ser subsanado.

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

Tiempo realizacion

Tres meses contados desde la fecha de presentacidn de la solicitud.

Vigencia

Indefinida

Costo

Valor de la prestacién
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https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
http://www.ispch.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea

Instituto de
Salud Piblica
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Marco legal

Decreto Supremo N°3/10, Ministerio de Salud
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