EVALUACION DE ADMISIBILIDAD DE REGISTRO SANITARIO MEDIANTE
Nombre del tramite | PROCEDIMIENTO ORDINARIO PARA PRODUCTO FITOFARMACO NUEVO
U OTRO (ART. 53, D.S. N° 3/2010)

Cédigo 4112137

Una revisién de forma a de los antecedentes necesarios para optar al
registro sanitario de un producto farmacéutico fitofarmaco que no puede
tener un tramite mediante un procedimiento simplificado, segin lo
Descripcidn establecido en el articulo 53° del Decreto Supremo 3/10 del Ministerio
de Salud. Una vez determinada la completitud y pertinencia de la
documentacién se emite una resolucién aceptando o rechazando los
antecedentes para su uso en el tramite de registro.

Detalles No aplica

Personas naturales o juridicas, debiendo identificarse con su RUT,
nombre, direccion, nombre del profesional responsable, con su correo
electrénico y teléfono.

Asimismo, de contar con un establecimiento se debe indicar su tipo (por
ejemplo: Laboratorio de produccidn farmacéutica, Drogueria, Farmacia,
Depdsito de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Importador)
Completar toda la informacién solicitada en el formulario de la solicitud

Beneficiarios

Documentos y acompafiar los antecedentes descritos en el Decreto Supremo 3/10 del
requeridos Ministerio de Salud, incluyendo lo sefalado en el articulo 40° y otros
articulos aplicables.
a. Online

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

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

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

4. Unavez dentro del sistema, seleccione el vinculo correspondiente
a la prestacion a solicitar, luego presione el codigo de prestacion

Paso a paso: écomo correspondiente.
realizar el tramite? 5. Complete el formulario electrénico presentado con los datos
solicitados

6. Alfinal del formulario, debe cargar los documentos requeridos en
los formatos digitales que se indiquen, de forma similar a como se
adjunta un documento a un correo electrénico, 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 opcion
“ingresar una nueva solicitud) o llevar a pago las solicitudes ya
ingresadas (presionando el vinculo “Ir a pagar solicitudes”).
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8. Seleccione la modalidad de pago de la solicitud ingresada entre 2
opciones posibles:
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 generard 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 llevard a la pagina Web de la TGR donde debera
seleccionar la forma de pago y realizar el pago correspondiente.
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.

11. Una vez evaluado y resuelto el tramite se enviard una notificacion
via correo electrénico indicando que el tramite ha sido resuelto.
La resolucidn puede ser entregada de dos formas:

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

Para tramites que NO cuentan con FEA: La resolucidn debe ser
retirada en la Seccién de Gestidn de Productos y Servicios del ISP,
donde se le entregara una resolucion fisica firmada manualmente
y debera firmar el comprobante de recepcion correspondiente. La
entrega de resoluciones se hace directamente al representante
Legal de la empresa que realiza la solicitud o por una persona
debidamente autorizada por este ultimo mediante un poder.

12. Como resultado del trdmite obtendra una Resolucidn que aprueba
o rechaza lo solicitado.

b. Oficina, el tramite se realiza en el Subdepartamento Atencion de
Clientes y Usuarios, en la Seccidn Gestion de Productos y Servicios
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ubicada en Avenida Marathon #1000, Nufioa, de lunes a viernes de
8.30 2 13.00 hrs.

1. Reunir los antecedentes mencionados en el campo Documentos
requeridos.

2. Presentar en la Seccion Gestion de Productos y Servicios, el
formulario de solicitud, junto con todos los documentos, Anexos
(en formatos fisicos), a la persona de la recepcidn, quien le
entregard un comprobante de atencion.

3. Pagar el arancel en la caja ubicada en el mismo piso y presentar
el comprobante de atencién correspondiente.

4. Regresar al mesén de atencién y entregar el documento de pago.
Alli se le hard entrega de la copia timbrada del formulario de
solicitud del tramite con el N° de Referencia correspondiente.

5. Como resultado del tramite obtendra una Resolucién que
aprueba o rechaza lo solicitado.

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

Tiempo realizacion

Plazo maximo de 10 dias habiles, a partir de la fecha de pago del arancel
correspondiente.

Vigencia Indefinida
Costo Valor de la prestacion
e Decreto Supremo N°3/10.
Marco legal e Guia técnica de requisitos para el registro sanitario de fitofarmacos,

aprobada mediante Res. Ex. 02748 de 2022 del ISP.
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