MODIFICACION DE FABRICANTE (PRODUCTO SEMIELABORADO,
GRANEL, SEMITERMINADO, TERMINADO Y SOLVENTE)
Cédigo 4111121

Prestaciéon en que el titular de un Registro Sanitario solicita una
modificacién de fabricante en los siguientes aspectos:

Nombre del tramite

e Cambio de fabricante de producto semielaborado, a granel,
semiterminado (envasador) o terminado: Elimina el fabricante
autorizado en el registro sanitario y se cambia por el fabricante
propuesto. Se emite una resolucidn, manteniendo el registro ya
autorizado por el ISP.

Descripcion e Ampliacién de fabricante de producto semielaborado, a granel,
semiterminado o terminado: Mantiene el fabricante autorizado en el
registro sanitario, autorizando a un nuevo fabricante que genera un
nuevo numero de registro sanitario. Se emite una resoluciéon que
“inscribe” al producto con el nuevo fabricante bajo un nuevo nimero
de registro sanitario, manteniendo todas las demas condiciones
previamente autorizadas en el registro sanitario de origen.

e Cambio o ampliacién de fabricante de solvente, el cual no genera un
nuevo numero de registro.

e Aplica no bioldgicos.

e No aplica para Registros de Exportacion.

e Esta prestacion NO aplica para
Detalles modificacién/ampliacion/regularizaciéon de fabricante de principio
activo.

e Esta prestacién NO aplica para cambios en el acondicionador
(empaque secundario).

Titular del Registro Sanitario quien solicitara la modificacién especifica

(por producto).

1.- Presentar formulario M-FA: “PRESENTACION DE ANTECEDENTES
PARA LA MODIFICACION DE FABRICANTE PARA PRODUCTOS
FARMACEUTICOS NO BIOLOGICOS”.

2.- Debera adjuntar los antecedentes legales y técnicos de acuerdo con
lo declarado en el formulario de ingreso de la solicitud y con la “Guia
de Transferencia Tecnoldégica de Procesos Productivos
Farmacéuticos” aprobada por resolucion exenta N°1746/21.

Beneficiarios

Documentos
requeridos

*Toda la informacién debe ser original y estar vigente, con fecha de
emision no superior a dos afios.

**Presentar cualquier otra informacién que se requiera de acuerdo con
las particularidades segun el tipo de producto farmacéutico y tipo de
solicitud
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a. Online

1. Solicite clave de acceso al sistema electrénico de tramitacidn
“GICONA” (Si ya cuenta con clave de acceso al sistema continue
con el punto 2).

2. Reunay digitalice los antecedentes requeridos, mencionados en
el campo “Documentos Requeridos” (seglin la prestacion a
solicitar).

3. Ingrese al sistema_GICONA vy digite su nombre de usuario (Rut) y
clave de acceso en los campos correspondientes.

4. Unavezdentro del sistema, seleccione el vinculo correspondiente
a la prestacion a solicitar, luego presione el cddigo de prestacidn
correspondiente.

5. Complete el formulario electrénico presentado con los datos
solicitados

6. Al final del formulario, debera cargar los documentos requeridos
en los formatos digitales que se indiquen, de forma similar a como
se adjunta un documento a un correo electrdnico, presionando el
botdn “Examinar” y seleccionando el documento requerido.

7. Una vez cargados todos los documentos, el flujo lo llevard al
“carro de compras” el cual lista todas las solicitudes ingresadas,
pudiendo ingresar una nueva solicitud (presionando la opcidn
“ingresar una nueva solicitud) o llevar a pago las solicitudes ya
ingresadas (presionando el vinculo “Ir a pagar solicitudes”).

8. Seleccione la modalidad de pago de la(s) solicitudes ingresadas
entre 2 opciones posibles:

Paso a paso: écomo
realizar el tramite?

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.).

Pago diferido en ISP: Se refiere al pago presencial, el cual puede
realizarse en efectivo, tarjeta bancaria o Transbank, o con cheque,
directamente en cajas del ISP, para lo cual se debe imprimir un
formulario de pago en un paso posterior.

9. Se generara una orden de compra, la cual debe ser aprobada
presionando el botén “Grabar Orden” (ubicado en el costado
inferior izquierdo).

10. Dependiendo de la opcién de pago seleccionada en el punto 8:

Para el caso de pago electrénico: Se abrird una ventana
emergente que lo llevara a la pagina Web de la TGR donde debera
seleccionar la forma de pago y realizar el pago correspondiente
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https://www.ispch.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea/
http://giconaweb.ispch.gob.cl/

b. Consultas via online en plataforma OIRS

11. Una vez evaluado y resuelto el trdmite se enviara una notificacién

12. Como resultado del tramite obtendra una Resolucion que aprueba

Para el caso de pago presencial: Se generara el formulario de
pago, el cual deberd ser impreso y presentado en las cajas del ISP
para efectuar el pago correspondiente.

via correo electrénico indicando que el tramite ha sido resuelto.
La resolucidn puede ser entregada de dos formas:

Para tramites que cuentan con Firma Electronica Avanzada
(FEA): La resolucidn se publica en el mismo médulo de tramitacion
en el apartado “Resoluciones con firma electrdnica avanzada”.
Estas resoluciones estan firmadas electrénicamente y tienen la
misma validez que un documento fisico.

Para tramites que NO cuentan con FEA: La resolucidn s notificara
a través del correo electrénico del representante Legal/director
técnico del titular del registro sanitario, donde se adjuntara
documento pdf de la resolucién con firma electrénica a través de
docdigital.

o rechaza lo solicitado.

https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS

Tiempo realizacién

Tres meses (plazo legal).

Vigencia

Durante la vigencia del registro sanitario.

Costo

Valor de la prestacion

Marco legal

Decreto Supremo 3/10. Articulos 65° y 69°A

Decreto 48 Exento aprueba actualizacién de Norma Técnica N2 129
"Guia para la realizacion y presentacién de estudios de estabilidad de
productos farmacéuticos en chile"

Resolucién Exenta 1746/21. Aprueba guia para la transferencia
tecnoldgica de procesos productivos farmacéuticos.

Resolucién Exenta 1773/06. Aprueba guia para la realizacién vy
presentacién de estudios de estabilidad de productos farmacéuticos.
Resolucién Exenta 1263/22. Aprueba guia de modificaciones al
registro sanitario de productos farmacéuticos.

Resolucién Exenta N° E4616/25, Aprueba Formularios de
Presentacién de Antecedentes de Calidad Farmacéutica y Validacion
de Procesos de Manufactura de Productos Bioequivalentes.
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https://siac.ispch.gob.cl/ES/AtencionCiudadana/OIRS
https://www.ispch.cl/prestacion/4111121/
https://bcn.cl/2f8qc
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?i=1197539
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?i=1197539
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?i=1197539
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/resoluciones/31185_1746-2021.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/resoluciones/31185_1746-2021.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/resolucion/2009/12/Res_1773.pdf
https://www.ispch.cl/sites/default/files/resolucion/2009/12/Res_1773.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/resoluciones/31537_1263-2022.pdf
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/resoluciones/31537_1263-2022.pdf
https://www.ispch.cl/resoluciones/?buscar=4616&tipo=&a=
https://www.ispch.cl/resoluciones/?buscar=4616&tipo=&a=
https://www.ispch.cl/resoluciones/?buscar=4616&tipo=&a=

