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1. INTRODUCCION

El presente documento, tiene como objetivo mostrar y explicar todas las
funcionalidades asociadas al perfil del solicitante de la Plataforma Web del Sistema de
Registro y Autorizacidn de Productos Farmacéuticos.

El sistema ha sido disefiado para que los usuarios con perfil solicitante puedan:
ingresar solicitudes, ingresar antecedentes adicionales, solicitar plazo de entrega de
antecedentes adicionales, visualizar monitor de solicitudes, visualizar sus registros vigentes,
solicitar desistimiento de la solicitud, entre otros.
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2. INGRESO AL SISTEMA DE REGISTRO Y AUTORIZACION DE PRODUCTOS

Para ingresar al Sistema de Registro y Autorizacién de productos el usuario con perfil solicitante,
dispondrd de dos alternativas de ingreso. Una de ellas se realiza a través de ingresar su usuario y
con la clave provista por el sistema a su direccidn de correo electrénico ver imagen 1. (lado izquierdo
de la imagen). O podrd acceder utilizando Clave Unica, la cual se obtiene en el Registro Civil (lado
derecho de la imagen). A continuacién se describen los pasos a seguir:

autarizacionproductosdesasag.gob.cl o i

le Productos

Iniciar Sesién Iniciar Sesién con Clave Unica

Claveunica F———
tu acceso digital M e

Linea de MEDICAMENTOS

Imagen 1

Ingreso al sistema de registro y autorizacion de productos:

Paso 1: Ingresar la URL o direcciéon web provista en el navegador WEB de su computador, para
ello requiere de una conexioén a Internet.

Paso 2: El navegador mostrara en pantalla la "Imagen 1". En ella debe ingresar el nombre de
usuario y contrasefia provista por el Sistema en su direccién de correo electronico. (Lado
Izquierdo de la pantalla).

Paso 3: En linea de Negocio seleccionar la opcién “Medicamentos”

Paso 4: Una vez ingresados los datos, presione el botdn "Iniciar Sesion".

Paso 5: Si es la primera vez en ingresar, se le solicitara realizar un cambio de clave.

Paso 6: Si pertenece a mas de una empresa debera seleccionarlas de acuerdo con la imagen 1.1
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localhost:20000/Farmacas/Monitor/MostrarEmpresas/127

Registro y Autorizacién de Productos
MEDICAMENTOS

Home / Monitor | Monitor de Solicitudes

Seleccon de Empresa

Estimado usuario, Seleccione la empresa con la que ingresara:

Empresa

Ir a Monitor

‘ Georgia Pacific Chemicals LLC v

Debe seleccionar una Empresa

Imagen 1.1 Seleccién de Empresa

Nota: Si ha olvidado su nombre de usuario, clave y / o Contrasefia, por favor
comuniquese al correo soporte.registro@saq.qob.cl para recuperar sus credenciales.

Ingreso al sistema de registro y autorizacion de productos via Clave
Unica

Paso 1: Ingresar la URL o direccién web provista en el navegador WEB de su computador, para
ello requiere de una conexién a Internet.

Paso 2: El navegador mostrard en pantalla la "Imagen 1". Lado derecho de la imagen.

Paso 3: aparecera una pantalla como muestra figura 1.2. Utilicé la seccion izquierda de ella, la
cual corresponde a clientes y presioné el botdn clave Unica.

Paso 4: Si es primera vez que ingresa a través de clave Unica deberd completar un formulario, tal
como muestra la imagen 1.3. completé los datos y presioné enviar.

Paso 5: Se desplegard pantalla solicitando Rut y clave, posteriormente presione autenticar.

Paso 6: Si pertenece a mas de una empresa deberd seleccionarlas de acuerdo con la imagen 1.1.
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Agricola y Ganadero

Ventana de acceso Servicio Agricola y Ganadero

Ingreso de clientes Ingreso de funcionarios

Este acceso es Unicamente para funcionarios SAG. Para poder ingresar, debe

Para poder realizar los tramites de forma digital, usted debe ingresar a nuestro
acceder con su correo institucional y la contrasefia asignada por el servicio.

sitio utilizando la clave dnica ciudadana.

- Correo *
relinica

Contrasefia *

¢ Qué es la clave (nica? | ¢ Olvidé su clave Unica?
Ingresar

¢, Como obtengo la clave Unica?

Imagen 1.2 Acceso desde clave Unica.

@ tocesn signal |46 x +
- . : = s a2t o

€ C @ sosggob

w Creacion de cuenta

Registro de nuevo cliente

e | mmma
Primer Nombre © | RCORIGO Segundo Nombre | FASLAN
Apeiios Patermo SUAJARDC ApsigoMatermo | DANDREA
Fecha de Nacimianto * Género | Seieccione géner -
comiar* Tidtono
Carreo eieetrénico Gorrea electronico 2
Correo electrénico 3 Direceion
Region | Selscciane Regidr - Provincia+ | Seleccions Provincia
Comuna+ | Seleccione Comuna - Cludad *
Acepto las Condiciones de Use y Polibicas de Privaciiad. * m

Imagen 1.3 Ingreso Registro para operar con clave Unica.

284 s

® claveudnica

SSO

requiere autenticacion

RUN

Tu ClaveUnica

¢ONidaste tu ClaveUnica?

&No tienes ClaveUnica? Consigue la uya

Imagen 1.4 Login Clave Unica
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Al ingresar, el sistema presentara inmediatamente el monitor de solitudes y el menu visible en la
“imagen 2”, el cual presenta las opciones disponibles para el usuario solicitante.

B= Regln nde Productos # [Solictud | [Registros| | Farmacovigilancia

Solicitante |8

MEDICAMENTOS

Home | Montor | Monitor de Solicitudes

Rel. N° Niimero 8AG Mombre Genésico Mombre Comescial Forma Farmacéutica SBolicitante Tipo Producto Esindo Tipo Inicio Bolicitud
2% nz TESTFRODOT TESTPAODOT hercscl EMPRESA GENERICA Famacsizges f;:”";’”””"‘"‘" MODIFICACION  [1822010
EMPRESA GENERICA (Creado REGISTRO 16122010
Prgrat gl ERl
Imagen 2
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3. SOLICITUDES

Funcionalidad que permite al solicitante visualizar el monitor de solicitudes (de todo proceso),
ingresar solicitud de nuevo registro y solicitar transferencia y cambio de importador.

O Solicitud  Registros-  Farmacovigilancia Solicitante
MEDICAMENTOS t & %
kame Moz Monitor de Solicitudes Monitor de
Solicitudes
Solicitud
Ret. N Numero 8AG Nombre Genérico Nombre Comercial Nuevo ‘Solicitante Tipo Producto Estaso T Inicio Solicitud Acciones
2 111222 TESTPRODO! TESTPRODO! Registro EMPRESA GENERICA Famacsioms | TR yoppoacion a1aanne Rosionss
Transferencia .
281 ENPRESA GENERICA Creado REGISTRO 167122019 Acsaes
y Cambio de
‘ Importador Fagrat del ER Ragaina 1-24s2
Imagen 3

4. INGRESAR SOLICITUD

Al seleccionar la opcién del menu Solicitud

-> Solicitud Nuevo Registro

“ver Imagen 4”, se

desplegara la siguiente pantalla la cual nos permitird: ingresar una solicitud de Registro y
autorizacion de productos tal como se muestra en la “imagen 5”

e Productos

Registr oni d - - P "
Cgh — Solicitud  Registros  Farmacovigilancia Solicitante
MEDICAW 5 L & g R
bame e | Monitor de Solicitudes Monitor de
Solicitudes
- Solicitud
RN NimewSAG Nomibre Genérico Nombe Comercial Nuevo Solicitanie: Tipo Producto Estado Tipo Inicio Soiicitud csiones
w2z TESTPRODOY TESTPRODD! Regitro EVPREGA GENERICA E— E:‘:”“ P Mo\ EOACON w1200 -
Transferencia .
2531 EVPRESA GENERICA Creae REGIETRO 18122010 Pocores
y Cambio de
P e | Importsdor Pare 1 dal ER Rageme 1-2ds2
Imagen 4
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Registro y Autorizacidn de Productos A Solicitud Solicitante #*

[N ome ¢ solicitudes / Registro de Producto Farmacéutico

Informacion del Medicamento Informacion Empresas Laboratorio Fabricante Especies de Destino Principios 0 Sustancias Activas Documentos

Tipo de Producto * Forma Farmacéutica ™ Gondicion de Almacenamiento ™

Selsccions v Seleccione v Seleccione N
Mombre Genérico ™ Nombre de Fantasia ™ Periodo de eficacia o vigencia propuesto ™

Meses

Via de Administracién ™ Estabilidad en Uso

Seleccione v 2%

Agregar
Id 2 Nombre Acciones

Descripcion de los envases y presentaciones del producto (incluir envase primario y secundario) ™

&El producto contiene genéti ic 0s81®NO
(0GM)?

Régimen de fabricacion
9 Seleccione T

Guardar Formulario Enviar Solicitud

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda
Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. 40" exp

elusode g

Fono mesa central: (56-2) 2345 11 11

Imagen 5

Ingreso de Solicitud:

e Pestaiia Informacion del Medicamento (imagen 5):

Paso 1: Ingresar todos los datos requeridos.

“ugn

Los campos indicados con son de llenado obligatorio.

Paso 2: Seleccionar del combo desplegable la via de administracion y presionar Agregar
Paso 3: Ingresar el resto de los datos requeridos

Guardar Formulario

Paso 4: Presionar el boton

Paso 5: El Sistema guardard los datos ingresados
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Registro y Autorizacién de Productos # Solicitud Solicitante &F

e =ome - solicitudes | Registro de Producto Farmacéutico

Informagién del Medicamento Informacién Empresas Laboratorio Fabricanie Especies de Destino Principios o Sustancias Activas Documentos

Empresa Titular del Registro

Buscar Nombre ~ Direccion * Pais ™

INGRESE AL MENOS 3 CARAGTERES - Seleccione v
Empresa Licenciante

Buscar Nombre Direccion Pais

INGRESE AL MENOS 3 CARAGTERES - Seleccione
Laboratorio Control de Calidad Nacional

Nombre Direccién

Guardar Formulario Enviar Solicitud

O —— Para una mejor experiendia de usuario, se recomienda

Fona mesa central: (56-2) 234511 11

elusode @

Imagen 6

Ingreso de Solicitud:

Pestana Informacion

e Empresas (Imagen 6):

Paso 1: Ingrese al menos 3 caracteres en el campo “Buscar” para ingresar la empresa titular del
registro. El sistema desplegara un listado, del cual usted luego debe seleccionar la opcién
requerida y que serd sombreada de color azul haciendo clic sobre la misma.

Buscar

INGRESE AL MENOS 3 CARACTERES -

ZOE]|

E

Zoetis de Chile SA
Zoetis Inc.

| ¢ Zoetis Inddstria de Productos Veterinarios fic
Lida.

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
T

Paso 2: El sistema cargara los datos de la empresa titular de registro: Nombre, direccion y pais.
Paso 3: Para ingresar la empresa Licenciante repita el paso 1, pero esta vez sobre el campo
“Buscar” de la seccion empresa licenciante.

Paso 4: El sistema cargara los datos de la empresa licenciante: Nombre, direccién y pais.

Paso 5: Ingrese el nombre y la direccién del laboratorio de control de calidad nacional.

Guardar Fermulario

Paso 6: Si desea guardar los datos, puede presionar el botén y el sistema

guardara los datos ingresados.

Nota: Si la empresa no se encuentra en el listado, debe comunicarse al correo
soporte.registro@sag.gob.cl para solicitar la inclusion, adjuntando los datos de la empresa:
Nombre, direccién y pais.
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Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante £#
P Home - solictudes | Registro de Producto Farmacéutico
Informacién del Medicamento Informacién Empresas Laboratorio Fabricante Especies de Destino Principios o Sustancias Activas Documentos
Buscar MNombre Laboratorio Direccion Laboratorio Pais
INGRESE AL MENOS 3 GARAGTERES - Seleccione v
Nimero de Autorizacién Etapa del Proceso de Fabricacion
Agregar Laboratorio
Pagina 1 de s> w1 5 ¥ Na Existen Registros
Id* Fabricante Direccion Pais Etapa Fabricacion Numero Autorizacion Acciones
Pagina 1 de0 w> »1 5 ¥ Na Existen Registros

Guardar Fermulario @ Enviar Solicitud

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda
Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. Jor exp

Fono mesa central: (56-2) 234511 11

elusode

Imagen 7

Ingreso de Solicitud:

e Pestana Laboratorio Fabricante (Imagen 7):

Paso 1: Ingrese al menos 3 caracteres en el campo “Buscar” para ingresar el laboratorio
fabricante. El sistema desplegara un listado, del cual usted luego debe seleccionar la opcién
requerida y que serd sombreada de color azul haciendo clic sobre la misma.

Paso 2: El sistema cargara los datos del laboratorio fabricante: Nombre, direccion y pais.
Paso 3: Ingrese el nimero de autorizacion y la etapa del proceso de fabricacién

Agregar Laboratorio
Paso 4: Una vez ingresado todos los datos, presione el botén

Guardar Formulario

Paso 5: Si desea guardar los datos, puede presionar el boton
guardarad los datos ingresados

y el sistema

Paso 6: Dirigirse a la Pestafia Especie de Destino

Nota: Si el laboratorio no se encuentra en el listado, debe comunicarse al correo
soporte.registro@sag.gob.cl para solicitar la inclusion, adjuntando los datos de la empresa:
Nombre, direccién y pais.
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Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante ¥

P Home  solicitudes | Registro de Producto Farmacéutico

Informacién del Medicamento Informacién Empresas Laboratorio Fabricante Eapeciea de Destino Principios o Sustancias Activas Documentos

Seleccions Especie de Destino *

Selaccions v Agragar Especie Dastino

Pagina 1 de s> w1 5 T No Existen Registros

Nombre Acciones

Pagina1 ds0 s> »i 5 ¥ No Existen Registros

Guardar Formulario m Enviar Solicitud

P; j iencia d io,
Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. ara una mejor experiencia de usuario, se

Fono mesa central: (56-2) 2345 11 11

recomienda el uso de g

Imagen 8

Ingreso de Solicitud:

e Pestana Especies de Destino (Imagen 8):

Paso 1: Haga clic sobre el campo “seleccione especie de destino”, el sistema mostrara una lista
desplegable de las especies de destino disponibles para seleccionar

Paso 2: Seleccione la especie requerida, y sobre el sombreado azul seleccionado haga clic
Paso 3: El sistema mostrara la informacion de la especie de destino seleccionada, si esta de

. Agregar Espscie Destino
acuerdo presione

Paso 4. El sistema cargara la informacion a la grilla.
Paso 5: Si desea agregar otra especie de destino adicional, repita el paso 1.

Guardar Formulario

Paso 6: Si desea guardar los datos, puede presionar el boton
guardarad los datos ingresados

y el sistema

Paso 7: Dirigirse a la Pestafia Principios o Sustancias Activas.

Nota: Si la especie no se encuentra en el listado, debe comunicarse al correo
soporte.registro@sag.gob.cl para solicitar la inclusion.

Sidesea eliminar la especie de destino agregada a la grilla, presione el boton Quitar

del campo acciones.
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Registro y Autorizacion de Productos A  Solicitud Solicitante ¥

Home * Soliciudes | Registro de Producto Farmacéutico

nformacién del Medicamento Informacién Empresas Laboratorio Fabricante Especies de Destino Principios o Sustancias Activas Decumentos

Digite Principio Activo o Sustancia Activa ™

Bgregar Nuev
INGRESE AL MENOS 5 CARACTERES gregariivere

Pagina 1 ds s »1 5 Y No Existan Ragistros

Id C Identificacion Principio Activo Existents Acciones
Pagira 1 ds0 »» w1 5 ¥ No Existsn Rsgistros
Guardar Formulario Enviar Solicitud

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda el uso
Av, Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. EEER 3

Fono mesa centrak (56-2) 2345 1111

de g

Imagen 9

Ingreso de Solicitud:

e Pestaina Principios o Sustancias Activas (Imagen 9):

Paso 1: Haga clic sobre “Digite Principio o sustancia activa” e ingrese al menos 3 caracteres del
principio o sustancia activa que desea ingresar. El sistema desplegara un listado, del cual usted
luego debe seleccionar la opcion requerida y que serd sombreada de color azul haciendo clic
sobre la misma.

Digite Principio Activo o Sustancia Activa ™

Agregar Nuevo
INGRESE AL MENOS 3 CARACTERES S

Ingrese 3 o mas caracteres para buscar Principio Activ

Paso 2: Seleccione el principio activo o sustancia activa requerida, y sobre el sombreado azul
seleccionado haga clic
Paso 3: El sistema cargara la informacion a la grilla.

Paso 5: Si desea agregar otra sustancia adicional, repita el paso 1.

Guardar Formulario

Paso 6: Si desea guardar los datos, puede presionar el boton
guardarad los datos ingresados

y el sistema

Paso 7: Dirigirse a la Pestafia Documentos.

Si desea eliminar un principio o sustancia activa de la grilla,

Quitar

presione el boton del campo acciones.
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REgEtm yAUtonzaC"m de Productos A Solicitud Registros Farmacovigilancia Solicitante &¢

MEDICAMENTOS

Home ~ solicitudes | Registro de Producto Farmacéutico

Informacion del Medicamento Muestras Estandares Analiticos Informacién Empresas Laboratorio Fabricante Especies de Destino Principios o ias Activas

Nota Se permite |a carga solo de documentos en formato .pdf.

PARTE 1 Resumen del Expediente de Registro PARTE 2 Calidad PARTE 3 Informacién sobre Seguridad y Residuos PARTE 4 Informacion sobre Eficacia PARTE 5 Bibliografia

1.A. Antecedentes legales

- Poder o licencia del mandante extranjero

- Certificado de libre venta

- Certificado sanitario de exportacion

- Certificado de habilitacion del laboratorio fabricante

- Certificado de registro de marca comercial

- Convenio de investigacion y desarrollo

- Convenio de fabricacién o maguila

- Convenio de almacenamiento de productos farmacéuticos
- Convenio de almacenamiento de contramuestras

- Convenio de importacion y distribucion

- Convenio de acondicionamiento secundario

- Convenio Prestacién de servicios de control de calidad

- Certificado de inscripcién del laboratorio fabricante nacional

[foXcIooNORCRCRORCRCRON )

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.
elusode g

Fono mesa central: (56-2) 2345 11 11 soporte.registro@sag.gob.cl

Imagen 10
Ingreso de Solicitud:

e Pestana Documentos (Imagen 10):
La Pestafia Documentos se encuentra subdividida en secciones, por tal motivo los

pasos que se mencionardn a continuacion deben realizarse para cada una de las
secciones descritas, segun el tipo de registro que corresponda:

e PARTE 1 Resumen del Expediente de Registro

e PARTE 2 Calidad

e PARTE 3 Informacion sobre sequridad y residuos
e PARTE 4: Informacion sobre eficacia

e PARTE 5: Bibliografia

Paso 1: Haga clic sobre el botdn ® del item al cual desea adjuntar un archivo
Paso 2: El sistema mostrara una nueva ventana en donde esta identificado el nombre del

documento que selecciond para ser adjuntado. De ser correcto, presione el botdn
para cargar el archivo.

Paso 3: Seleccione el archivo que desea cargar desde su PC, Disco Duro, pendrive o cualquier
otro dispositivo en donde tenga almacenado el documento que desea adjuntar.

Paso 4: El sistema mostrard el archivo cargado y habilitara las opciones de remover (eliminar) o
Upload (subir). Verifique que el archivo que estd contenido en esta ventana es el que desea
subir al item seleccionado.
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Subir Archiva

Documento: Convenio de investigacion y desarrollo.pdf

K 183_B vacubna Escherichia.pdf T Remove ® upload ¥ Browse ...

Cancelar SubirAr(hith

Paso 5: Presione el boton

Paso 6: El sistema lo redireccionara a la pantalla con el resto de los items y mostrara 2 nuevos

Q

descargar para ver el documento adjuntado y haga Clic sobre * si desea eliminarlo.

iconos como sefial de que el archivo ha sido adjuntado. Haga Clic sobre la si desea

- Gonvenio de fabricacién o maquila ®QaQx

Paso 7: Repita la accién desde el paso 1 en cada uno de los items en el cual desea adjuntar un
archivo.

Guardar Formulario

Paso 8: Si desea guardar los datos, puede presionar el botdn y el sistema

guardarad los datos ingresados

Paso 9: Repita los mismos pasos para la seccidn Parte 2 Calidad y para Parte 3 Informacién
sobre seguridad y residuos.

Paso 10: Presione el botén

b

El sistema solo permite adjuntar documentos en PDF, con un
peso maximo de 20 Gb.

Seguidamente de ingresar toda la informacidn requerida, el sistema le pedira que confirme el
envio de la solicitud. Presione el botén OK

;Desea continuar con el envio de la solicitud?

Cancel %

Luego de ejecutado cada uno de los pasos descritos anteriormente, la solicitud de registro
y autorizacién de productos pasa a estado PENDIENTE DE INGRESO, accién seguida que
amerita una validacion por el Usuario SAG.
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# Solicitud Solicitante &F

| Home / Moniar /| Monitor de S

Peginz 1 os oy Ragisroe 1-0 ds 8
. 3 3 Importador o .
Ref. N Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular Registrante Regimen Tipo Producto Estado Acciones
Farmacolégico
Pendients ck
1 far far1 Blogue oral is6lo para ;L:}n = e Acciones
Exportacion <
Farmacologico |Resclucién De
2 ketoprofeno 10% Doleren (Capsulas Blandas is6lo para Desistimiento Acciones
Exportacion Emitida
4 Creado Acciones
Farmacologico
En Evaluacic
5 diclofenaco 20% diclo IComprimido oral s6lo para n \.ra uacon Acciones
Técnica
Exportacion
F 16
6 ffar far Aerosol IMPORTADD s;:“a:;“ﬂ‘c” En Evaluzcicn Acciones
TERMINADO |©°P32  iTecnica :
Exportacion
Farmacologico
7 ketoprofenc 10% Doloren \Capsulas s6lo para Pendients Acciones
. Evaluacién Técnica
Exportacion
Farmacologico

Pendiente Ingrese

8 Prueba Manuales Prueba Manuales \Aerosol s6lo para

Exportacion Plazo Entrega
] Creado
0 Creado Acciones
I N Fagna 1 cel w0v Registios 1-9ds @
Imagen 11

Farmacolagico
solo para
Exportacion

Pendiente Ingreso

Acciones
Plazo Entrega

Al ingresar como usuario Solicitante se visualiza en el monitor de solicitudes el estado de los
registros. Si usted tiene una solicitud en estado PENDIENTE INGRESO PLAZO DE ENTREGA es porque
se ha evaluado y se han sido solicitado antecedentes adicionales.

Ingresar Plazo de Entrega de Antecedentes:

Paso 1: Del monitor de solicitudes, seleccione el registro en estado “Pendiente Ingreso Plazo
Entrega”.

Paso 2: Haga Clic sobre el campo acciones ‘Mimeﬂ. y el sistema desplegara las opciones que
puede escoger.

Paso 3: Seleccione la opcidn “Ingresar Plazo de Entrega Antecedentes”

Paso 4: El sistema le mostrard la pantalla de ingreso de antecedentes con el contenido de la
informacion que le fue solicitada. Detalle cada observacién de la solicitud. (Ver Imagen 12).

: L, Q . :
Paso 5: Presione la opcidén para descargar la carta que le fue enviada por el usuario SAG y
en cual se detalla la informacién solicitada.
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Paso 6: El sistema descargara el archivo y el mismo se dejara disponible en el extremo inferior
izquierdo de la pantalla

Fecha para |z entrega de |a informacion solicitada 18052017

Volver Enviar Plazo Entrega

. Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda el uso
Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. R

dey

T carta solicitud Ant...pdf A Mostrar tods | X

Paso 7: Haga Clic sobre el documento descargado en formato PDF para visualizar la carta (A).

Paso 8: Ingrese la Fecha de entrega de la informacion solicitada, para ello debe seleccionar del
calendario la fecha requerida (B).

Paso 9: Presione el boton (@)

Paso 10: La fecha de entrega de plazo de antecedentes ha sido enviada, por tanto, en el
monitor de solicitudes el registro pasa a estado PENDIENTE VALIDACION PLAZO DE ENTREGA por
parte del Usuario SAG.

M = Registroy Autorizacion de Productos A  Solicitud Solicitante &

P Home  Soliciudes | INGreso Antecedentes Adicionales

Ref. N° Nombre Genérico Forma Farmacéutica

8 Prueba Manuales Aerosol

Observaciones Solicitadas

Se solicitan antecedentes adicionales. Ver detalle en carta adjunta

4
Carta con la informacion Solicitada Q o

Detalle solicitud:

Originales Seccién Item Observaciones
b A Anmecedenteslegales  Convenio defabricacién o maguila  Faver adjuntar nuevamente el documenta, Esta poco legible.
Fecha para la entrega de la informacién solicitada 15/05/2017 & @

Valver @ Enviar Plazo Entrega

A, Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda el uso
d=g

Fono mesa central: (56-2) 2345 11 11

Imagen 12

En el momento que el usuario SAG valide el plazo de entrega, le llegard una

notificacion a su correo electronico informando la fecha final establecida
/ para la entrega de los antecedentes adicionales solicitados. El plazo
mdximo a otorgar es de 6 meses, si es que los antecedentes solicitados lo
ameritan.
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6. REALIZAR PAGO EN LINEA

El aplicativo actualmente cuenta con dos modalidades de pago, presencial y en linea, que se
incorporod en las nuevas versiones. Cuando se requiere de pago para comenzar una etapa, el sistema
deja la solicitud en estado “Pendiente de Pago En Linea”, usted como usuario puede escoger pagar
en linea la etapa en la que se encuentre, o escoger la opcion de pago presencial en caso de ser
necesario, siempre finalizando con la opcién escogida inicialmente.

Segln la normativa actual existen 4 etapas que estan sujetas a pago:

- Etapa 1 (Verificacion Documental) y Etapa 2 (Evaluacion Técnica) de Proceso de Registro
- Pago Unico Renovacién (Evaluacién Técnica)
- Pago Unico Modificacién (Evaluacién Técnica)

Proceso de Registro

Verificaciéon Documental
1. Cuando su solicitud se encuentre en estado “En espera pago online 1”:

Pendiente Evaluacion

Farmacolégico end REGISTRO 1211272019 ‘ Acciones
Tecnica

Farmacolégico Pendiente Evaluacién | penvaCION 1211212019 Aot
Técnica )

Realizar Pago Presencial —|

Farmacolsgico En espera pago online 1 | REGISTRO 121122019 _
g Pago En Linea Etapa 1 —

Farmacoldgico 1 espera pago. MODIFICACION | 12/12/2018 oo
madificacion online

Famacolégico sélo |Pendients Evaluacion | oo oo [P Aesiones

para Exportacion | Técnica

Farmacolégico Pendiente Bvaluacién | pencyacion 1111212019 Acciones
Técnica

Famacoldgico sdlo || . rvann anline 1 |RFAIRTRA 1HIM01G Areinnas

2. Se desplegara una vista resumen con la informacién de la solicitud y la tarifa:

A Solictud  Registros  Farmacovigilancia

< / Registro Pago En Linea Etapa 1

el v Hombre Génerica

2577 prusba 4 cnr

Costo Asociado

Casto LTAL

3. Debe hacer click en el botén “Realizar Pago Online” para levantar el botdon de pago:

1s8.5g.gob.cSolicitudes/PaymentuttonStp aspTidUsusricBoton 613080007 BidChente 7684 7609Bid Usuario= 768476090 &idSistama- 18adSemvicio-1378idRegion=102&callbackURL-betp://at.. W3 # @

Biemvend@

Portal Pagos

Servicio Agricala y Ganadero

Pago de servicios

iz gt i Parmactui oo -Ena
Cantidad
TOTAL $24.812,000
Iniciar proceso de pago
) ) S\
— e et B e P G
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Evaluacién Técnica
1. Aplican los mismos pasos realizados en la Verificacidn Documental

Proceso Renovacion

1. Cuando su solicitud se encuentra en estado “En espera pago renovacién online 1” debe
escoger la opcién de pago online:

Estado Tipo Inicio Salicitud Acrinnes

|En espera pago Registrar Pago Renovacion Online 1

L. - RENOVACION 191212019
renovacion online 1

. Realizar Pago Renovacion Presencial

Pendiente de Verificacion REGISTRO 1911212019 ‘ Acciones I

Documental
Pendiente Evaluacion
Técnica

MODIFICACION 19122019 Acciones

2. Se desplegara una vista resumen con informacion de la solicitud y tarifa:

Facion de Productos

A Solicitud Registros - Farmacovigilancia

Registro Pago Renovacion Online 1

Ref. N° Mombre Génerico Forma Farmacéutica

2633 TEST PROD 01 Aerosol

Costo Asaciado

Costo U.T.M.

Pagar Renovacion

3. Debe hacer click en el botén “Pagar Renovacién” para abrir el botdn de pago vy realizar el
pago correspondiente:

yrmentButionStepd aspxidUsuarioBolon=613080007 BdC liente= 7634 T6098 1A suario= 768476008 dSistema= 1 RidSe racio=4488 idRegion=1028callbackURL =http/fout . 0y & @
Bienvenid@
Portal Pagos

Servicio Agricola y Ganadero

Pago de servicios

Servicio Renovacion del Registro Nacional de Producto Farmacéuticos Uso Excl. Velerinario
Cantidad
TOTAL $248.115,000

Iniciar process e pago

A Presidentz Hulnzs 140, Santiags, Chile Fong: (12} 23451100
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Proceso Modificacion

1. Cuando su solicitud se encuentre en estado “En espera pago modificacidén online” haga click
en la accion “Realizar Pago Modificacién Online”:

Creado MODIFICACION 181212019 Acciones

?ZZ:;::‘E Bvaluacion | yapiFicacion 1811272019 I Ansanne |
AR — Realizar Pago Modificacién Presencial

SO PSR MODIFICACION  |18/12/2019 . ) ) )
modificacion onfine _ Realizar Pago Modificacién Online
Creado MODIFICACION 1812/2019 I ACCIoNes I

En espera pago

) . " MODIFICACION 18/12/2019 Acciones
modificacion online

2. Veralos items sujetos a evaluacion y en la segunda pestafia, el botén de pago por cada uno:

Regjstro y Autorizacion de Productos

(=3 Solicitud Registros Farmacovigilancia
MEDICAMENTOS * &l g

: . Registro Pago Modificacién Online

clin 82 I3 via de adminiswackin

Ipkadas &n (05 casos anteriorss.

Finalizar Proceso de Pago

ST rizacion de Productos - ] :
Registro y Autorizacion de Productos # Ssolictud  Registros  Farmacovigilancia
MEDICAMENTOS
some  Sorciudes | Registro Pago Modificacion Online
Sokcitud Mosfcacion Onina  Datos Pago Griino
Rof N Narmbrs Gansrico Farma Famacéutica
2627 afgz Cépsulas Blandas

# Modificacion da Formuia 4 UTM m

Finalizar Proceso de Pago

Para levantar el botdn de pago, debe presionar el botén “Pagar” de la tarifa que corresponda:

2.5ag.gob.cl/Solicitudes/PaymentButtonStep 1.aspx7idU 61308000784dCliente=7684760988&idUsuario=768476098&idSistema= 18idServicio=141&lidRegion=102&callbackURL=http;//aut.. @& Y& @ B

Bienvenid@

Portal Pagos

Servicio Agricola y Ganadero

Pago de servicios

Sservicio Modificacién de Formula
Cantidad

TOTAL $ 198.492,000

Iniciar proceso de pago

Cendiciones de uso  politica de privacidad

Servicio Agricola y Ganadero SAGI

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile Fono: (02) 23451100

Para poder continuar se deben cancelar la totalidad de las tarifas.

Nota: la modificacién de la razén social del titular del registro o licenciante o fabricante o
importador no tiene habilitado el pago en linea, siendo siempre realizada de forma presencial.
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7. INGRESAR ANTECEDENTES ADICIONALES SOLICITADOS

zacion de Productos A  Solicitud Solicitante 4

Home  Monitor /| Monitor de Solicitudes
Pegina 1 ds w0r Regitoz 1-9de @
Ref. N° Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular Importador o Registrante Regimen Tipo Producto Estado Acciones
Farmacolégico .
1 far far1 Blous oral lsolo para ?z::‘f:‘e Evaluaeion | 4 cciones
Exportacion
Farmacolégico "
2 ketoprofeno 10% Doloren (Capsuias Blandas lsolo para ResclucitnDe | 4 cones
N Desistimiento Emitida
Exportacion
4 Creado Acciones
Farmacolégico i
5 diclofenaco 20% diclo (Comprimido oral lselo para En Evaluacin Acciones
N Técnica
Exportacion
F: oy
5 far far erosol MPORTADD. | TTEERA en Evaacicn Acciones
TERMINADO o Tacnica
Exportacion
Farmacolégico .
7 ketoprofeno 10% Doloren (Capsulas lselo para Pendicnic Bvalacon | 4. ones
N Técnica
Exportacion
Farmacolégico  (En Espera de Ingreso
8 Prusba Manuales Prueba Manuales \Aerosol |s6lo para \Antecedentes Acciones
Exportacion \Adicionales
2 (Creado
10 Creado
p @ Pagina 1 da1 v Ragiatoz 1- 908

Imagen 13

Farmacolsgico En E=spera de Ingreso
=dlo para Antecedentes Acciones
Exportacicn Adicionales

Al ingresar como usuario Solicitante se visualiza en el monitor de solicitudes el estado de los
registros. Si usted tiene un registro en estado EN ESPERA DE INGRESO ANTECEDENTES

ADICIONALES es porque ya fue validad el plazo y puede adjuntar los antecedentes solicitados a su
registro.

Registro y Autorizacion de Productos # Solicitud solicitante ¥

Home  soiicitudes | INgreso Antecedentes Adicionales

Raf. N° Nombre Génerica Forma Farmacéutica

E Prusha Manuales Asrosal

Observaciones Salicitadas

Se solicitan antecedentes adicionales. Ver detalle en carta adjunta

“
Cartacon la informacién Solicitada Q 6

Detalle solicitud:

Originales  Seccign Item Observaciones. Correcién Antecedentes

[T A Antecedentes Legales Convenio de fabricacién o maquila Favor adjuntar nuevamente el documents. Esta poco legible. @ @
ax

Obzervacionss

0 ===

Imagen 14
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Ingresar Antecedentes Adicionales:

Paso 1: Del monitor de solicitudes, seleccione el registro en estado “En espera de ingreso antecedentes
adicionales”.

Paso 2: Haga Clic sobre el campo acciones Aeeenein y el sistema desplegara las opciones que puede
escoger.

Paso 3: Seleccione la opcién “Ingresar Antecedentes Adicionales”

Paso 4: El sistema le mostrara la pantalla de ingreso de antecedentes con el contenido de |a
informacion que le fue solicitada. Detalle cada observacién de la solicitud.

. ., Q . .
Paso 5: Presione la opcion para descargar la carta que le fue enviada por el usuario SAG y en cual
se detalla la informacion solicitada.

Paso 6: El sistema le presentara la opcion Detalle de la solicitud, en el cual se muestra el archivo original
adjuntado por usted al momento de ingresar la solicitud de registro, la seccion e items al cual
pertenece el archivo que le estan solicitando y las observaciones del mismo.

Detalle solicitud:

Correcidén
Originales Seccién ltem Observaciones Antecedentes

] A. Antecedentes Convenio de fabricacién o Favor adjuntar nuevamente el documento. Esta poco ®
Legales maquila legible.

Paso 7: Haga clic sobre el botén ® del campo “correccion antecedentes” para adjuntar el nuevo
archivo.

Paso 8: El sistema mostrara una nueva ventana en donde estd identificado el nombre del documento que
selecciond para ser adjuntado. De ser correcto, presione el boton para cargar el archivo.

Paso 9: Seleccione el archivo que desea cargar desde su PC, Disco Duro, pen drive o cualquier otro
dispositivo en donde tenga almacenado el documento que desea adjuntar.

Paso 10: El sistema mostrara el archivo cargado y habilitard las opciones de remover (eliminar) o Upload
(subir). Verifique que el archivo que estd contenido en esta ventana es el que desea subir al item
seleccionado.

Paso 11: Presione el botén

Paso 12: El sistema lo redireccionara a la pantalla de ingreso de antecedentes y mostrara 2 nuevos iconos

Q

como sefial de que el archivo ha sido adjuntado. Haga Clic sobre la si desea descargar para ver el

documento adjuntado y haga Clic sobre < si desea eliminarlo.

Paso 13: Ingrese sus comentarios en el campo Observaciones

S
Paso 14: Presione el boton

Paso 15: Confirme el ingreso de los antecedentes adicionales presionando OK en la ventana de
confirmacién de envio.
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VISUALIZAR MONITOR DE SOLICITUDES

Al seleccionar la opcion del mend Solicitud -> Monitor de Solicitudes “ver Imagen 15”, se desplegara
la siguiente pantalla la cual nos permitira: visualizar solicitudes de Registro y autorizacién de
productos, renovacién y modificacién y el estado de cada una de ellas.

Registro y Autorizacion de Productos # Solicitud

Home / Monitor |Mom‘torde Solicitudesl

Pagins 1 de w0 Registros 1 - 9 ds 8

Importador o

Ref. N° Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular Registrante Regimen Tipo Producto Estado Acciones
Farmacolégico
Pendient
1 far ifar 1 Blogue oral sélo para Sneien ,e Acciones
. Evaluacién Tecnica

Exportacion
Farmacolégico |Resolucién De

2 ketoprofeno 109 Doloren Capsulas Blandas s6lo para Desistimiento Acciones
Exportacion Emitida

4 Creado Acciones

Farmacologico
En Evaluacio
5 diclotenaco 20% diclo Cemprimido oral s6lo para uaeion Acciones

Tecri
Exportacién senes

Farmacologico

IMPORTADC N En Evaluacién

6 far far Aerosol TERMINADG sdlo par‘a” Tecnica Acciones
Exportacion

Farmacolégico
o Pendiente

7 ketoprofeno 109 Doloren Capsulas 's6lo para N . |Acciones
s Evaluacién Tecnica
Exportacién

Farmacclégico En Espera
- Evaluacién

] Prueba Manuales Prueba Manuales Aerozol s6lo para Acciones
s Antecedentes
Exportacién

Adicionales

Imagen 15

Visualizar Monitor de Solicitudes:
Paso 1: Seleccionar del menu Solicitud la opcién “Monitor de solicitudes”

Paso 2: El sistema mostrara una grilla con todos los registros disponibles, y en el cual se podra
visualizar el N° del registro, nombre genérico, nombre comercial, forma farmacéutica, empresa
titular, importador o registrante, régimen, tipo producto, estado del registro y las acciones
(opciones que se pueden realizar sobre una solicitud).

Nota: Si tiene una solicitud en estado CREADO, es decir, aun no ha sido enviada, se
Habilitardn las opciones “eliminar borrador”, “Editar Solicitud” y “Desistimiento de la
Solicitud” en el campo acciones de la grilla.

La opcién EDITAR SOLICITUD le permitird continuar con el proceso de envio del
Registro, modificar informacion ingresada, o bien, hacer el envio de la misma.
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9. VISUALIZAR MONITOR DE REGISTROS VIGENTES

Funcionalidad que permite al solicitante visualizar los registros vigentes que tienen una resolucidn
emitida de aprobacidn, es decir, visualizar aquellos registros que no tienen ninguna etapa pendiente
de ejecucion.

Registro y Autorizacién de Productos »
MEDICAMENTOS A  Solicitud

Registros Farmacovigilancia Solicitante &

W Home  monitor - Monitor de Productos Registrados Vigentes

Busqueda por Nimero SAG Q
Nimero SAG" Tipo Nombre Genérico Nombre Gomercial Forma Farmacéutica Solicitante Fecha Vigencia Acciones
111222 ‘B ‘TEST PROD 01 TEST PROD 01 ‘Aemscl EMPRESA GENERICA 01/01/2021 Acciones ‘
Pagina 1 de 1 50 ¢ Registros 1 -1 de 1

Al seleccionar la opcidn del menu Registros-> Vigentes “ver Imagen 16”, se desplegara la siguiente
pantalla la cual nos permitira: visualizar solicitudes de Registro y autorizacién de productos vigentes
N° del registro (ID), Numero SAG, Tipo, nombre genérico, nombre comercial, forma farmacéutica,
empresa titular, importador o registrante, régimen y las acciones (opciones que se pueden realizar
sobre una solicitud), tal como se muestra en la Imagen 17.

Registroy Autorizacon de Produdos # Solictud  Registros  Farmacovigilancia

MEDICAMENTOS

Home Monor - Monitor de Productos Registrados Vigentes

NimeroSAG  * Tipo Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Solicitante Fecha Vigencia Acciones

B TESTPROD OV TESTPROD 01 Aerosol EMPRESA GENERICA 01012021 Accicnes

R

Pagna 1 dat QY Regatoz 1-1ds1

Imagen 17

Visualizar Monitor de Registros Vigentes:

Si desea Visualizar el registro Vigente a detalle y el sequimiento
contenido en este proceso, puede hacer Clic sobre el Numero del ID de la
grilla, y el sistema le mostrard el RESUMEN DEL REGISTRO (Imagen 18).
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Registro y Autorizacidn de Productos A Solicitud
e Home  Monitor - Monitor de Productos Registrados Vigentes
Pagina 1 de 0T
Id Numero SAG Tipo Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica
3 g ‘ 153 ‘EXP Vacuna xxxx No tiene Solucién para Inmersién
Imagen 18
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El Resumen de Registro a mostrar es el siguiente:

A Solicitud Solicitante &
Home  Solciudes | Resumen de Registro - N° Ref 3
Registro  Iforme Veriicacién Documartal
Mimero de Regisiro SAD Too Fecha de Vigencia
5 e 17052017 0:0000
Glasitcacin
ANTIVIRAL

Informacion del Medicamento

Tipo de Produsto Forma Farmacéutica Gondicion e Amacenamiento
[y P e T Mantener 3 Iemperalura ambiente: Entre 16 y 30°C.
Nombre Genérico Mombre de Fantasia Periogo de eficasia o vigenala propuesto
Vasuna oo Mo tiene 28 Meses.
Via de Administracién Estabiidad en Uso
v : o 10 Dias
s INMERSION

Desaripoiin de los envases y presentasiones del producto (inclulr envase primario y secundaria)

Frasco x 100 m

<E1 progucio contlene organismos gendlicaments modicados (OGM)? MO

Observaciones Pagos

Oussnasiones Pago 1 Mo hay oiservaciones.

Oosenvaciones Pago 2 Pago 20K

Informacién Empresas

Empresa Titular del Registro

Mombre Direcsion Pais

Intervet infemational B.V. Holanda

Empresa Licenciante
emare Deceion Pas
ntrvet GmbH Avstea
Laboratorio Control de Calidad Nacional

Nomare Direcién

[T Fabricante Direcsidn Pais Etapa Fabricacian Mumero Autosizacidn Fesha Auorizackdn

Pagha 1 del s w8 ¥ Mo Exisien Begintros

s de Destino

24 SALMGN DEL ATLANTICO

Pagna s se1 i

o $ Identficacisn Principio Activa Existente.
88 Virus 18A- Gepa IAO1- proteina recombinante (Neuraminidasa) s
Paging 1 g1 E Registros 11081
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PARTE 1 Resumen dol Expediente de Registro  PAATE 2 Calidad  PARTE 3 MIOMacion score Sequidad

A. Antecedentes Legales

- Canvenio ge investigacidn y desanialo a
- Convenio de fabncacin © maguila.

Gonvenic de prestacsén de servicics de conbol de calitad

 Certicado de insorpcidn del laboreiono fabricante nagional

- Declaracin informacién Mo Duuigada

Otros, segin conesponda

Antecedentes Adicionales

Pagina 1 e

Rel. W N Focha Croncidn For. Plazo Enire Fec. Respuests Fes, Actusli i i i Detalie

s 1 s [sseonT 1osR0r7 | ver Adunto respuasta a a Garta N 1 Ve

Imagen 19

Pestafia Informe Verificacion Documental del Resumen del Registro:

ion de Productos A Solicitud Solicitante &

Resumen de Registro - N° Ref 3

Obsarvaciones Verficacion Documentat Venfcacién canforme

Observagiones Paga 1 Nohay observaciones

z

Parte 1: Resumen del Expediente PARTE 3: INFORMACION SOBRE SEGURIDAD Sdlo si se trata de
Adjunta formutario de deciaracién oz informacién no divuigada 1% ND vacunas formuladas con antigenos vivos (Tradicienales o
2 A1 Fomulz cuai-cuantitsiiva completa 1% NO
De acuerdo 3l tipo d solictud, segin comesponda 1% NO 2 A2 Descrpeitn de los envases S0 ND® de
Sz encuentran debidaments legalizados y vigentes 1% ND

2 41 Segunitad o la adminisiracién de Una scoredosis (10 vaces i dosis

recomendada)
281 Diagrama de fujo .
g ; i ) B A2 Diseminacin, persistencia, ransmisién hozontal y verical delacepa & Noy
P 51 NO* vaccinal
283 Resuitados de cinética g2 inactvacidn y ot relevantes ERIE ‘7.3 Reversion ge a vinencia de Vacunas aienuadas S NO

terias primas {sustangias acivas, excipentes SN0
‘adyuvantes y material e envase)

2. Meditas especificas prevencid NO®
animales

2E1. Diagrama de os contioles S1% No
22 Descripsién de los controies. PRI
2F. Control prod

2F1. Especificariones del producio erminado 1% NO
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10. SOLICITAR DESISTIMIENTO DE LA SOLICITUD

Funcionalidad que permite al solicitante ingresar una solicitud de desistimiento, la cual debe ser
validada por el Usuario SAG, con la finalidad de que pueda luego ser emitida la Resoluciéon
correspondiente.

Registro y Autorizacién de Productos # Solicitud

Solicitante &

B Home / Monitar | Monitor de Solicitudes |
Pagina 1 de o Regisiros 1-3ds 9
Ref. N Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular "';"’“,":’d“;: Regimen  Tipo Producto Estado Acciones
egistran
Farmaccldgico Pandients
1 far far 1 Blaque oral solo para Evaluacion Téenica Acciones
Exportacion
Farmacoldgico |Resolucién De
2 ketoprofeno 10% Daoloren Gépsulas Blandas s6lo para Desistimiento Acciones
Exportacion Emitida
4 Creado Accio
F G .
& i i ::eraooluglw En Evaluacion
5 diclofenaco 20% diclo Comprimido oral s6lo para Técnica Acciones
Exportacion
Farmacoldgico .
6 far far Aerosol IMPORTADO s6lo para i En Evaluacien Acciones
TERMINADO PR Itécnica
Exportacion
i Famacold  Fjiminar Borrador
7 ketoprofeno 10% Doloren Capsulas s6lo para
Exportacid  Editar Solicitud
Farmacold P A
8 Prueba Manuales Prueba Manuales Aerosol solo para Desistimiento de Solicitu
Exportacion | [ |
En Esperade

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.

Imagen 21

Al ingresar como usuario Solicitante se visualiza en el monitor de solicitudes el estado de los
registros asi como también el campo ACCIONES. Si usted desea realizar un desistimiento debe
validar QUE AUN NO SE HAYA GENERADO NINGUNA RESOLUCION SOBRE EL REGISTRO.

;Desea continuar con el desistimiento de la solicitud?

Cancel %

Imagen 22
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Ingresar Desistimiento de la Solicitud:
Paso 1: Del monitor de solicitudes, seleccione el registro del cual desea desistir.

Paso 2: Haga Clic sobre el campo acciones ‘M'mﬂ.y el sistema desplegarad las opciones que puede
escoger.

Paso 3: Seleccione la opcién “Desistimiento de la Solicitud”

Paso 4: El sistema le mostrard una nueva ventana consultando si desea continuar con el
desistimiento.

Paso 5: Presione el botdn

Paso 6: El registro de solicitud desaparecera temporalmente de su monitor de solicitudes, y estara
disponible en el monitor del Usuario SAG, quién debera emitir la resolucién correspondiente.

Paso 7: Cuando el usuario SAG emita la resolucion de desistimiento, el registro volverd a ser visible
en su monitor con el estado RESOLUCION DE DESISITIMIENTO EMITIDA. (Ver Imagen 23).

Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante %#

P -ome / Monitor |M0nit0rdeSoIicitudes|

Pagina 1 de 0 Registros 1-9de 9

Importador o

Ref. N® Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular N
Registrante

Regimen Tipo Producto Estado Acciones
Farmacolagico
Pendiente

1 far far 1 Bloque oral solo para P Agcciones
s Evaluacion Técnica
Exportacion

Farmacoldgico | Resolucién De
2 ketoprofeno 10% Doloren Gapsulas Blandas sdlo para Desistimienio Acciones
Exportacion Emitida

Resolucién De
4 Desistimiente Acciones
Emitida

Farmacologico N
q En Evaluacion

5 diclofenaco 20% diclo Comprimido oral sélo para P
" Técnica
Exportacion
Farmacolégico
6 far far Aerosel [MPORTARO solo para ° En Evaluacion Agcciones
TERMINADO P Técnica

Exportacion

Farmacoldgico
d Pendiente

7 ketoprofeno 10% Doloren Gapsulas sdlo para ) Evaluacion Técnica Acciones
Exportacion

Farmacelogico
9 Pendiente

8 Prueba Manuales Prueba Manuales Aerosol sélo para .. |Acciones
Evnordacian Evaluacion Técnica

Imagen 23

Farmacoldgico |Resolucion De
salo para Desistimiento
Exportacion Emitida
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11. TRANSFERENCIA'Y CAMBIO DE IMPORTADOR

Esta funcionalidad permite transferir registros de productos y cambiar la empresa importadora.

\torizacion de Producios A

Solicitud  Registros-  Farmacovigilanda Solicitante 8
Hame  Monior | Moniitor de Solicitudes Menitor de
Solicitudes
. Solicitud |
RN  MimeraSAG MNombre Genérica Mombre Comecial Nuevo | Salicitants Tipo Producto Estata Tipo Inicio Solicitud Acciones
2665 i TESTPRODOI TESTPRODOT Registro EMPRESA GENERICA Famacolégco :hi"e"‘ Fegomedficactn | ecanion [2312010 Aosones
2854 EMPRESA GENERICA Creado REGISTRO 23122018 Aosones
2653 111222 TESTPRODO1 TESTPROD 01 EMPRESA GENERICA Farmacolégico :":"e“ PaQOmodeacen |\ ncoation foanzeon Aocones
2680 111222 TESTPRODO1 TESTPROD T Reroscl EMPRESA GENERICA Farmacolégica :":"e"‘ Fagomedficactn | sneearion oo Aodones
2645 11222 TESTPRODOI TESTPROD O e EMPAESA GENERICA Famacologico ahz"e"‘ Fagomedficactn | snecarion  fonnzaons Aescnes
2649 EMPRESA GENERICA Creado REGISTRO 1122010 Aosones
203 izz2 TESTPRODO! TESTFRODO! Aerosal EMPRESA GENERICA Famacoldgica :I:"‘"‘ pegomodficacn |\ AN 1122010 Aosncs
2850 EVFRESA GENERICA Creado REGISTRO 1122010 Aosones
Pagnz 1 del L Ragavoe 1-8dsd

Imagen 24

Indicando el nimero del registro que se solicita transferir, se puede comenzar el proceso.

# Solicitud  Registros  Farmacovigilancia Solicitante %

MEDICAMENTOS

Home * Soiudes | Solicitud de transferencia y modificacién de importador

Solicitud

Reg. SAG N

Solicitar

Imagen 25

Importante: Esta funcionalidad no tiene habilitado el pago online, solo permite pago presencial.

12. FARMACOVIGILANCIA

Esta funcionalidad permite revisar los formularios verdes generados al solicitante y completar y
subir el formulario amarillo (imagen 26).

MEDICAMENTOS Registros Farmacovigilancia Solicitante ¥

Home  Monitor  Monitor de Solicitudes

Descargar
Descarga Formulario
Formulario Amarillo para
Id. Form Verde  FechaActualizacion Verde rellenar Subir Formulario Amarillo Formularios Enviados
2 05-09-2019 Brormulario  Formulario Una vez rellenado el formulario amarillo, presione Examinar para buscarlo y enviarlo. BiFormularic  Amarillo
17:56:24 pieiCe) Amarillo Buscar formulario.

Seleccionar archivo | Ningan archiv...seleccionado

Enviar Formulario Amarillo

Imagen 26
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A& Solicitud Registros Farmacovigilancia Solicitante %¥

M Home Monior - Monitor de Solicitudes _
. Nimero Tipo
Ref. N SAG Nombre Genérico Nombre Forma G Estado Tipo Inicio Solicitud Acciones
EMPRESA En espera pago
2667 111222  |TEST PROD 01 TEST PROD 01 Aerosol agie ificacio MODIFICACIO|26/12/2019 Acciones
GENERICA N
'online
EMPRESA En espera pago
2665 111222 TEST PROD 01 TEST PROD 01 Aerosol Fi ogi i io MODIFICACIO|23/12/2019 Acciones
GENERICA
Imagen 27
e
Cerrar Sesion:
.

Paso 1: Sitlese en su usuario “Solicitante”, y haga clic sobre el icono :‘]

Paso 2: El sistema mostrard la opcién CERRAR SESION, haga Clic sobre esta opcién desplegada.
Paso 3: Su sesion ha sido finalizada. El sistema lo redireccionara a la pagina de inicio.
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