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Nombre del tramite:

Autorizacion de importacién, fabricacion, venta o uso provisional de
producto farmacéutico no registrado en otros casos calificados.
D.S. N° 3/10, articulo N° 21, letra a) (Art. 99 del C.S.)

Caodigo prestacion

4111036

Descripcion:

Resolucién que autoriza provisionalmente o deniega las
solicitudes de importacién o uso de productos farmacéuticos sin
registro sanitario.

Beneficiarios:

La poblacion de riesgo segun sea el caso

Documentos requeridos:

1. Certificado de BPM o CPP de la planta fabricante, apostillado,
traducido

2. Boletin de andlisis del lote (opcional Art. 99 Obligatorio Art. 94)

3. Convenio con Laboratorio de Control de Calidad autorizado por
el ISP

4. Convenio con laboratorio acondicionador

5. Argumentacion de la solicitud (situacion de salud que se
pretende resolver, poblacion a la que se destina, alternativas de
tratamiento para la misma patologia, etc.)

6. Antecedentes de respaldo (publicaciones que respalden el uso
en la patologia a la que se destina, antecedentes de registro del
producto en alguna agencia reconocida en el D.S. 3/10 para la
indicacion que se solicita, antecedentes que demuestren el
desabastecimiento, etc.)

7. Documento emitido por un organismo publico que acrediten
urgencia o desabastecimiento (Carta de Minsal, etc)

8. Formula cualitativa.

9. Condiciones de almacenamiento que requiere el producto (T.A.
refrigerado,
otro)

10. Bodega de destino

Si el medicamento sin registro sanitario esta destinado a la
donacién, se debe agregar:

11. Destino de la donacién: si va a una institucion
12. Duracion del tratamiento: si va directo a los pacientes

Cadigo de la prestacion: 4111036

Autorizacién de importacion, fabricacién, venta o uso provisional de producto farmacéutico no registrado en otros

casos calificados.

D.S. N° 3/10, articulo N° 21, letra a) (Art. 99 del C.S.)

Version: 01

Actualizacion: 09-07-2024




)ﬁ"’ Instituto de
£5%)  Salud Pablica
7 S e e S

Gabierna do Chile

Paso a paso como realizar
el tramite en linea:

(cuando la prestacién esta
disponible en la plataforma
de GICONA)

1. Solicite clave de acceso al sistema electrénico de tramitacion

“GICONA”. Si ya cuenta con clave de acceso al sistema pase al
punto 2.

2. Reunay digitalice los antecedentes necesarios, listados en el

campo “Documentos Requeridos” (segun 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. Una vez ingresado al sistema, seleccione el vinculo

correspondiente a la prestacién a solicitar, Control de serie,
luego presione el cédigo de prestacion correspondiente.

5. Complete el formulario electronico presentado con los datos

solicitados.

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
botdn “Examinar” y seleccionando el documento requerido.

7. Una vez cargados todos los documentos, el flujo lo llevara al

“carro de compras” en donde se listan todas las solicitudes
ingresadas, pudiendo ingresar una nueva solicitud (presionando
la opcidn “ingresar una nueva solicitud) o pagar las solicitudes ya
ingresadas (presionando el vinculo “Ir a pagar solicitudes”).

8. Seleccione la modalidad de pago de la o las solicitudes
ingresadas entre 2 opciones posibles:

a. 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 opcion obliga a decidir si la factura generada
seré retirada directamente en el ISP o se solicitara el envio de
la misma.

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

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

10.La solicitud realizada debe ser pagada a la opcién de pago
seleccionada descritas en el punto 8:

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

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

b. Para trdmites que NO cuentan con FEA: Laresolucion debe ser
retirada en la Seccién Gestion de Productos y Servicios del
ISP, donde se le entregara una resolucién fisica firmada 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
notariado.

12. Como resultado del tramite obtendra una “Resolucién que
autoriza provisionalmente o deniega la solicitud de distribucion,
venta o expendio 0 uso de producto farmacéutico sin registro
sanitario (si corresponde, con caracter de donacién)”, dentro del
plazo establecido para este tramite.

Paso a paso como realizar
el tramite en Oficina

Descargue y complete el formulario Solicitud de AUTORIZACION DE|
USO DE MEDICAMENTO SIN REGISTRO SANITARIO (ART. 21° a)
1. Reulna los antecedentes mencionados en el campo
Documentos requeridos.
2. Presente en la Seccién Gestion de Productos y Servicios del
Subdepartamento de Gestion de Clientes y Usuarios del
Instituto de Salud Publica de Chile, ubicado en Avenida
Marathon N°1000, Nufioa, Santiago,
Segundo piso, el formulario de solicitud, junto con todos los
documentos Anexos (en formatos fisicos)- Pague el arancel en
efectivo, tarjetas (redbank) o con cheque en la caja ubicada en el
segundo piso del mismo edificio, presentando el comprobante de
atencioén correspondiente.
3. Regrese al médulo donde fue atendido y entregue el
documento de pago. Alli se le hara entrega de la copia timbrada
del formulario de solicitud del tramite con el N° de Referencia
correspondiente.
Como resultado del tramite obtendra una Resolucion que apruebal
o rechaza la autorizacion de uso de medicamento sin registro
sanitario.

Tiempo realizacion:

15 dias habiles después de ingresada la solicitud.

Vigencia:

La autorizacién se otorga por un afio, para la cantidad que se
autoriza en la resolucion

Costo:

Valor Prestacion 4111036
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Informacion relacionada

El horario de atencion para la entrega de la documentacion en la
Seccion Gestién Productos y Servicios, es de lunes a viernes desde
8:30 a 13:00 horas.

Consultas: a través de sistema OIRS link en péagina web
www.ispch.cl/oirs

Marco legal:

Caddigo Sanitario, Articulo 99° (y art. 100° cuando el producto esta
destinado a la donacion)

Decreto Supremo N° 3/10, Articulo 21° (y art. 198° cuando el producto
esta destinado a la donacion)

Todos los titulares de registros sanitarios o importadores, a cualquier
titulo, tienen la obligacion de contar con un sistema de control de
calidad que certifique el cumplimiento de las especificaciones de
producto terminado.
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