Instituto de
Salud Pablica

Ministerio de Salud

Gobierno de Chile

Nombre del
tramite:

Solicitar nueva indicacion terapéutica, esquema posoldgico o grupo etario
para un registro sanitario de producto homeopatico o fitofarmaco

Descripcion:

Solicitar al Instituto de Salud Publica de Chile, que autorice la
modificacion de un registro sanitario de un producto farmacéutico
clasificado como fitofarmaco u homeopéatico, consistente en nueva
indicacién terapéutica, nuevo esquema posoldgico, nuevo grupo etario o
nueva via de administracion.

Beneficiarios

Titulares de registros sanitarios de productos farmacéuticos, ya sea
personas naturales o juridicas, debiendo identificarse con su RUT,
nombre, direccion, nombre del profesional responsable, con su correo
electrénico, teléfono y fax.

Asimismo, de contar con un establecimiento se debe indicar su tipo (por
ejemplo: Laboratorio de produccion farmacéutica, Drogueria, Farmacia,
Deposito de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Importador de ...)

Documentos
requeridos:

Para tramite presencial, presentar la informacién completa solicitada en
el formulario de la solicitud de Modificacién al registro sanitario
Para el tramite electrénico ingrese a la pagina GICONA

Paso a paso:
como realizar el
tramite.

En Linea:

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

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

3. Acceda a la pagina del sistema GICONA e ingrese su nhombre de
usuario (Rut) y clave de acceso en los campos correspondientes.

4. Una vez dentro del sistema, seleccione el vinculo correspondiente
a la prestacion a solicitar, luego presione el cddigo de prestacion
correspondiente.

5. Llene 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 electrénico,
presionando el botén “Examinar” y seleccionando el documento
requerido.

7. Una vez cargados todos los documentos se le llevara al “carro de
compras” el cual lista todas las solicitudes ingresadas, pudiendo
ingresar otra solicitud (presionando la opcidn “ingresar una nueva
solicitud) o llevar a pago las solicitudes ya ingresadas



http://www.ispch.cl/sites/default/files/prestacion/2009/12/formulario_tipo_1_14.pdf
https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/
http://www.ispch.cl/integracion-al-sistema-obtencion-de-clave-gicona
https://www.gicona.ispch.cl/giconaweb/

10.

11.

(presionando el vinculo “Ir a pagar solicitudes™).

Seleccione la modalidad de pago de la(s) solicitudes ingresadas
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.). Esta
opcién obliga a decidir si la factura generada sera retirada
directamente en el ISP o se solicitara el envio de la misma.

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

NOTA: El pago por via electrénica exige que se seleccione si la
factura sera retirada en el ISP o se solicitara el envio de la
misma. Por otro lado, la facturacion puede demorar hasta 20 dias
hébiles desde que se realiz6 el pago. Al seleccionar la modalidad
de pago presencial se entrega un comprobante de pago y la
factura correspondiente en el momento mismo del pago.

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

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

Para el caso de pago electrénico: Se abrira 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

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

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

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

Para tramites que NO cuentan con FEA: La resolucidon debe
ser retirada en la Seccion de Gestion de Tramites del ISP, donde
se le entregara una resolucion fisica firmada manualmente y
debera firmar el comprobante de recepcidon 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.

Paso a paso:




como realizar el
tramite.
En Oficina:

Reunir los antecedentes mencionados en el campo Documentos
requeridos.

Presentar en la Seccion Gestion de Tramites del
Subdepartamento de Gestion de Clientes y Usuarios del Instituto
de Salud Publica de Chile, ubicado en Avenida Marathon N°1000,
Nufioa, Santiago, primer piso, el formulario de solicitud, junto con
todos los documentos Anexos (en formatos fisicos), a la persona
de la recepcion, quien le entregara un comprobante de atencion.
Cancelar el arancel en la Seccion Ventas ubicada en el segundo
piso del mismo edificio, presentando el comprobante de atencién
correspondiente.

Regresar al meson de atencion del primer piso 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.

Como resultado del tramite obtendra una “Resoluciéon que da o
no lugar con respecto a la modificacion terapéutica solicitada.”,
dentro del plazo establecido para este tramite

Tiempo
realizacion:

Plazo maximo de 6 meses.

Vigencia:

Indefinida

Costo:

Ver costo

Informacion
relacionada:

El horario de atencion para la entrega del Formulario en la
Seccion Gestion de Tramites, es de lunes a viernes desde 8:30 a
13:00 horas.

Consultas: Comunicarse con oficina de informaciones OIRS, fonos
25755201 - 25755274 — 25755285.

Ver mas informacion aqui

Cddigo interno: 4111082

Marco legal:

Decreto Supremo 3/10, del Ministerio de Salud.



http://www.ispch.cl/prestaciones?field_codigo_value=4111082&title=
http://www.ispch.cl/prestaciones?field_codigo_value=4111082&title=
http://bcn.cl/57dt

