Nombre del tramite

SOLICITAR CONTROL DE SERIE ANTIBIOTICO INYECTABLE SOBRE 15.000
UNIDADES

Descripcion

Autorizacion de distribuciéon y uso mediante el control biolégico a un
antibidtico inyectable en lotes sobre 15.000 unidades

Detalles

Cédigo prestacién: 4233005

Beneficiarios

Para toda persona natural o juridica, titular de un registro sanitario de
un producto bioldgico.

Documentos
requeridos

Formulario de solicitud de control de serie

e Referencia Uso y disposicion

e Certificado andlisis de la casa matriz

e Registro de cadena de frio, si corresponde

e Certificado andlisis hecho en Chile

e Especificaciones de producto terminado vigentes

Paso a paso: écomo
realizar el tramite?

A. REGISTRO E INGRESO POR PRIMERA VEZ
Ingresar a direccion safis.ispch.gob.cl
Remitirse a los videos

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 Cédigo de Prestacidn que desea solicitar.

5. Se cargard la “Prestacién” en la bandeja; a continuacion, debera
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 llevard a una bandeja donde apareceran todas las

solicitudes ingresadas, aqui podra 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 pdgina 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 confirmacion de este en pantalla.
15. El trdmite solicitado iniciara su evaluacion, sobre el cual, una vez
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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 realizacién

20 dias habiles

Vigencia Autorizacién por cada lote producido o importado
Costo Valor de la prestacién
Marco legal o Decreto Supremo 3/10 Articulos 180° al 186°
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