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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, de uso exclusivamente veterinario.

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, 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
debera ingresar con su nombre de usuario y con la clave provista por el sistema a su direccién de
correo electrénico. El link de acceso se encuentra en la pagina web del SAG, Menu Sistemas en Linea,
o através de la direccidn web http://autorizacionproductos.sag.gob.cl/ . A continuacién se muestra
una imagen y los pasos a seguir:

i = Registro y Autorizacion de Productos

e e Iniciar Sesion
Usuario 0
Clave @
Linea de Seleccione Linea de Negocio v e
Negocio

Debe seleccionar linea de negocio

Iniciar Sesion

Para una mejor experiencia de

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.

usuario, se recomienda el uso de
Fono mesa central: (56-2) 234511 11

9

Imagen 1

Ingreso al sistema de registro y autorizacion de productos:

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

Paso 2: El navegador mostrard en pantalla la "Imagen 1". En ella debe ingresar el nombre de
usuario (A) y contrasefia (B) provista por el Sistema en su direccién de correo electrénico.

Paso 3: En linea de Negocio (C) seleccionar la opcion “Medicamentos”

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

Paso 5: Si es la primera vez en ingresar, se le solicitard realizar un cambié de clave

Nota: Si ha olvidado su clave y / o Contrasefia, por favor comuniquese con la Unidad
De negocio del SAG, quién le indicard los pasos a sequir conjuntamente con el
Departamento de informdtica del Servicio Agricola y Ganadero.
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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.

Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante ¥

Home  mentor - Monitor de Solicitudes

Fagina 1 de 0 Registros 1-6de &

Importador o

Ref. N° Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular 5
Registrante

Regimen  Tipo Producto Estado Acciones

Farmagcolégico
g Pendiente de

1 far far 1 Blogue oral s6lo para Acciones
N Ingreso
Exportacion
Farmacoldgico |Resolucion De
2 ketoprofeno 10% Doloren Gapsulas Blandas s6lo para Desistimienio Acciones
Exportacion | Emitida
4 Creado Acciones

Fammagolégico i
9 En Evaluacién

5 diclofenaco 20% diclo Gomprimido oral sdlo para : Acciones
e Técnica
Exportacién
Farmagcolégico
& far far | Aerosel IMPORTADO sdlo para : En Evaluzcisn Acciones
TERMINADO PEE  I1écnica
Exportacion
Farmacoldgico |Pendiente de
7 ketoprofeno 10% Doloren Gapsulas s6lo para Verificacion Acciones
Exportacién | Documental
b @ Pagina 1 de1 10 Regisiros 1-6dz 6

3. SOLICITUDE

Funcionalidad que permite al solicitante ingresar solicitudes de registro y autorizacién de productos
farmacéuticos, visualizar el monitor de solicitudes y visualizar los registros vigentes.

Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud solicitante £
Home © Monitor | Monitor de Solicitudes Monitor de
Solicitudes
Solicitud
Pagina 1 de 1 Nuevo Registros 1-6d2 §
Ref. N° Mombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmaceutica Empress Tqular | REZISIO Regimen  Tipo Producto Estado Acciones
Registros.
i d
1 far far 1 Blogue oral Vigentes s6lo para . Acciones
. Ingreso
Farmmacolégico |Resolucién De
2 ketoprofena 10% Doloren Gapsulas Blandas s6lo para Desistimiento Acciones
Exportacién  |Emitida
4 Creado Acciones
Famacolégico | ¢ aiacion
5 diclofenaco 20% diclo Gomprimido oral s6lo para ionios Acciones
Exportacién
6 far far Aerosol IMPORTADO E;';na:foamg‘co En Evaluacién Acciones
TERMINADO F N Técnica
Exportacion
6 de
7 ketoprofena 10% Doloren Gapsulas s6lo para Verificacion Acciones
Gi D
2 @ Pagina 1 de1 v Registros 1-6de &
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Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud solicitante &¥

M ome  wontor © Monitor de Solicitudes Monitor de

Solicitudes

Pagina 1 de 1- Registros 1-8de &

Ref. N¢ Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular Regimen Tipo Producto Estado Acciones

Registros
. Farmacologico
Pendiente d
far far 1 Bloque oral VIgentes solo para sndents oe Acciones
— . Ingreso
Exportacién

Farmacoldgico (Resolucién De
ketoprofeno 10% Doloren Cépsulas Blandas s6lo para Desistimiento Acciones
Exportacién Emitida

Creado Acciones

Farmacoldgico .
9 En Evaluacion

diclofenaco 20% diclo Comprimido oral sdlo para . Acciones
N Técnica
Exportacion
far far Aerosoel IMPORTADO E;Zna::ugm En Evalugeidn Acciones
TERMINADO PEE  reonica
Exportacion

Farmacoldgico |Pendiente de
ketoprofeno 10% Doloren Capsulas sdlo para Verificacion Acciones
Exportacion Documental

@ Pagina 1 de 1 0 Registros 1-6de 6

Imagen 4

Al seleccionar la opcion del menu Solicitud -> Solicitud Nuevo Registro “ver Imagen 4”, se
desplegard la siguiente pantalla la cual nos permitird: ingresar una solicitud de Registro y
autorizacion de productos tal como se muestra en la “imagen 5”
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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 Selsccione v Selescione N
Nombre Genérico ™ Nombre de Fantasia ™ Periodo de eficacia o vigencia propuesto ™

Meses

Via de Administracién ™ Estabilidad en Uso

Seleccione v 25

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. LA

elusode g

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

Imagen 5

Ingreso de Solicitud:

e Pestana Informacion del Medicamento (imagen 5):

ugn

Paso 1: Ingresar todos los datos requeridos. Los campos indicados con son de llenado

obligatorio.

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

Guardar Formulario

Paso 4: Presionar el botdn

Paso 6: El Sistema guardard los datos ingresados
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Registro y Autorizacién de Productos # Solicitud Solicitante &
e Home - solictudes | Registro de Producto Farmacéutico
Informagién del Medicamento Informacion Empresas Laboratorio Fabricanie Especies de Destino Principios o Sustancias Activas Documentos

Empresa Titular del Registro

Buscar Nombre ™ Direccion ™ Pais "

INGRESE AL MENOS 3 CARAGTERES hd Seleccione v

Empresa Licenciante

Buscar Nombre Direccion Pais

INGRESE AL MENOS 3 CARAGTERES v Seleccione v

Laboraterio Control de Calidad Nacional

Nombre Direccién

Guardar Formulario Enviar Solicitud

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

Fona mesa central: (56-2) 234511 11

elusode @

Imagen 6

Ingreso de Solicitud:

e Pestana Informacion Empresas (Imagen 6):

Paso 1: Ingrese al menos 3 caracteres en el campo “Buscar” para ingresar la empresa titular del
registro. El sistema desplegard 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 Indiistria de Productos Veterinarios fic
Ltda.

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
I 1

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 secciéon 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 boton y el sistema

guardarad los datos ingresados

Paso 7: Dirigirse a la Pestafia Laboratorio Fabricante
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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
Pagina1 de » » 5 ¥ Mo 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 desplegard un listado, del cual usted luego debe seleccionar la opcion
requerida y que sera sombreada de color azul haciendo clic sobre la misma.

Paso 2: El sistema cargara los datos del laboratorio fabricante: Nombre, direccién y pais.

Paso 3: Ingrese el nimero de autorizacion y la etapa del proceso de fabricacion.

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 botén y el sistema

guardara los datos ingresados

Paso 6: Dirigirse a la Pestafia Especie de Destino

Nota: Si no se encuentra al fabricante en la lista, debe solicitarse al Subdepto.
Registro y Control de Medicamentos Veterinarios la inclusion del mismo.
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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 *

Sslsccicns v Agragar Espacie Destino

Pagina i de s> w1 5 7 No Existen Registros

Nombre Acciones

Pagina 1 deD > »i 5 ¥ No Existen Registros

Guardar Formulario m Enviar Solicitud

P; j iencia d io,
Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. arauna mejor experiencia de usuaria, se

recomienda el uso de g

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

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 informacién de la especie de destino seleccionada, si esta de

. Agragar Espscie Destino
acuerdo presione

Paso 4: El sistema cargara la informacién 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 botén y el sistema

guardara los datos ingresados

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

Si desea eliminar la especie de destino agregada a la grilla, presione

Cluitar

el boton del campo acciones.
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Registro y Autorizacién 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 < [

Fagina 1 ds w1 5 Y No Existsn Registros
Id $ Identificacién Principio Activo Existente 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

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 desplegard un listado, del cual usted
luego debe seleccionar la opcidon requerida. Si el principio no existe, debe ingresarlo
seleccionando “Agregar Nuevo” (el Servicio lo validara en el proceso de verificacion):

Digite Principio Activo o Sustancia Activa *

Agregar Nusvo
INGRESE AL MENOS 3 CARACTERES o

Ingrese 3 0 mas caracteres para buscar Principio Acti

Paso 2: Seleccione el principio activo o sustancia activa requerida, y sobre el sombreado azul
seleccionado haga clic
Paso 3: El sistema cargara la informacién 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 botén
guardara 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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Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante &

Home  solictudes |~ Registro de Producto Farmacéutico

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

Nota Se permite la carga solo de documentos en formata .paf.

PARTE 1 Resumen del Expediente de Registro PARTE 2 Calidad PARTE 3 Informacion sobre Seguridad

A. Antecedentes Legales

- Gonvenio de investigacién y desarrolio

- Convenio de fabricacién o maguila

- Convenic de prestacion de servicios de control de calidad

- Certificado de inscripcién del laboratorio fabricante nacional
- Declaracién informacion No Divulgada

- Otros, seqlin corresponda.

[oJcXcofoXo]

Guardar Formulario Enviar Solicitud

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

Fono mesa central: (36-2) 2345 11 11

elusode

Imagen 10

Ingreso de Solicitud:

e Pestana Documentos (Imagen 10):

La Pestafia Documentos se encuentra subdividida en 3 secciones, por tal
motivo los pasos que se mencionardn a continuacion deben realizarse para
cada una de las secciones descritas:

e PARTE 1 Resumen del Expediente de Registro
e PARTE 2 Calidad
e  PARTE 3 Informacion sobre seguridad

Paso 1: Haga clic sobre el botén ® el 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, pen drive o cualquier
otro dispositivo en donde tenga almacenado el documento que desea adjuntar.

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

Documento: Convenio de investigacién y desarrollo.pdf

i 183_B Vacubna Escherichia.pdf T Remove G] Upload ¥ Browse ...

Cancelar Subir Ar(hi\m“

Paso 5: Presione el boton

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

- Convenio de fabricacién o maquila ®Qx

Paso 7: Repita la accion 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 boton y el sistema

guardara los datos ingresados

Paso 9: Repita los mismos pasos para la secciéon PARTE 2 Calidad y para PARTE 3 Informacion
sobre seguridad.

Paso 10: Presione el botdn

Tome la Precaucion ya que el sistema solo permite adjuntar

e

documentos en PDF

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

:Desea continuar con el envio de la solicitud?

Cancel %

Luego de ejecutado cada uno de los pasos descritos anteriormente, la solicitud pasa a
estado PENDIENTE DE INGRESO (Recepcidn Fisica Antecedentes) y luego pasa a ESPERA
DE PAGO 1, accion seguida que amerita una validaciéon por el Usuario SAG.
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# Solicitud Solicitante &
B Home / Monitor | 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
1 far far1 Blogue oral is6lo para ier[v::}nte de 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” £ Evaluzcien Acciones
TERMINADO |©°P32  iTecnica :
Exportacion
Farmacologico
7 ketoprofeno 10% Doloren (Capsilas sclopara | ondente Acciones
. Evaluacién Téenica
Exportacion
Farmacologico
8 Prueba Manuales Prueba Manuales \Aerosol s6lo para Pendients Ingresg ones
Plazo Entrega
Exportacion
] Creado
0 Creado Acciones
p @ Paging 1 ds1 w0y Registios 1-9ds @

Farmacolagico
sdlo para
Exportacion

Pendiente Ingreso

Acciones
Plazo Entrega

Al ingresar como usuario Solicitante se visualiza en el monitor de solicitudes el estado de los
registros. Un vez evaluados los antecedentes adjuntos a la solicitud y éstos no se encuentren
conformes, el Servicio solicitard antecedentes adicionales y usted debe proponer el plazo para la
entrega de los mismos. Si usted tiene un registro en estado PENDIENTE INGRESO PLAZO DE
ENTREGA es porque le 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 ‘ MIDHB?’L y el sistema desplegard las opciones que puede
escoger.

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

Paso 4: El sistema le mostrara 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 opcion para descargar la carta que le fue enviada por el usuario SAG y
en cual se detalla la informacion 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 la enirega de la informacién selicitada 180572017

Volver Enviar Plazo Entrega

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.

Para una mejor experiencia de usuario, Se recomienda el uso
de iy

T Carts solicitud Ant...pdf Mostrar tado | 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.

B = Registro y Autorizacion de Productos #A Solicitud Solicitante &£

I Home ¢ soliciudes | INGreso Antecedentes Adicionales

Ref. N° Nombre Genérico Forma Farmacéurtica

8 Prueba Manuales Aerosol

Observaciones Solicitadas

Se solicitan antecedentes adicionales. Ver detalle en carta adjunta

¥
Carta con la infermacian Selicitada Q Q

Detalle solicitud:

Originales Seccion Item Observaciones
] A Antecedentes Legales  Convenio de fabricacién o maquila Favor adjuntar nuevamente el documento. Esta poco legible.
Fecha para la entrega de la informacién solicitada P — = @

Valver e Enviar Plazo Entrega

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.
Fono mesa central: (56-2) 2345 11 11

Para una mejor experiencia de usuario, se recomienda el uso

de gy

Imagen 12
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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 la totalidad de los antecedentes adicionales solicitados.

Registro y Autorizacion de Productos #A Solicitud

Monitor de Solicitudes

Home / Monitor

Pagina 1 da or Rsgistroz 1 -0de B
Ref. N° Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular Importador o Registrante Regimen Tipo Producto Estado Acciones
Farmacolégico .
1 far far1 Bloue oral lsolo para i:;‘:f:‘e Bvaliacion | 4 ciones
Expartacicn
Farmacolégico "
2 ketoprofenc 10% Doleren (Capsuias Blandas lsolo para ResaucitnDe |\ iones
- Desistimiento Emitida
Exportacién
4 Creado Acciones
Farmacolégico "
5 diclofenaco 20% dilo (Comprimido oral lsolo para En Evaluacian Acciones
N Técnica
Exportacion
F: oy
0 far far lAerosol mporrApo. | SRR e Evaacicn Accianes
TERMINADO - Tecnica
Exportacion
Farmacolégico .
7 ketoprofeno 10% Doloren (Capsulas lsolo para Pendicnie Bvalbacon | 4 ones
N Técnica
Exportacion
Farmacolégico  En Espera de Ingreso
8 Prueba Manuales Prueba Manuales \Aerosol ls6lo para \Antecedentes Acciones
- in g
0 Creado
10 Creado

o Pagina 1 dsl nv Regizroz 1 -9ds

Imagen 13

Farmacolégico En E=spera de Ingreso
=6lo 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 puede adjuntar los antecedentes solicitados a su registro.

Pagina 15 de 26



SAG
Ministerio de
- M, Agricultura

Sistema de Registro y Autorizacion de Productos
Manual de Uso —Perfil Solicitante

Gobierno de Chile

Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante ¥

Home / Soiiciudes | INgreso Antecedentes Adicionales

Ref. N° Nombre Génerico Forma Farmacéutica

8 Prueba Manuales Agrasol

Observaciones Salicitadas

Sa solicitan antecedentes adicionales. Ver detalle en carta adjunta

4
Carta con la informacién Solicitada Q @

Detalle solicitud:

Originales  Seccidn Item Observaciones Correcién Antecedentes

[ 7 A. Antecedentes Legales Convenio de fabricacion o maquila Favar adjuntar nuevamente el documento. Esta poco legible. @ @
ax

Observacionss

@ Enviar Antecedentes h

Imagen 14

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 Mlonefxﬂ“‘. y el sistema desplegara las opciones que puede
escoger.

Paso 3: Seleccione la opcion “Ingresar Antecedentes Adicionales”

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

. ., Q . .
Paso 5: Presione la opcién 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 presentard 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 seccién e items al
cual pertenece el archivo que le estan solicitando y las observaciones del mismo.

Detalle solicitud:

Correcién
Originales Seccién ltem Observaciones Antecedentes

E A, Antecedentes Convenia de fabricacidn o Favor adjuntar nuevamente el documento. Esta poco ®
Legales maquila legible.

Paso 7: Haga clic sobre el botdn ® gel campo “correccion antecedentes” para adjuntar el nuevo
archivo.
Paso 8: El sistema mostrard una nueva ventana en donde estd identificado el nombre del

. z . . z @ Browse ...
documento que selecciond para ser adjuntado. De ser correcto, presione el botdn -
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.
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Paso 10: El sistema mostrara el archivo cargado y habilitara las opciones de remover (eliminar) o
Upload (subir). Verifique que el archivo que esta contenido en esta ventana es el que desea subir
al item seleccionado.

Paso 11: Presione el botdn
Paso 12: El sistema lo redireccionard a la pantalla de ingreso de antecedentes y mostrard 2 nuevos

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

x

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

Paso 13: Ingrese sus comentarios en el campo Observaciones.

. , Enviar Antecedentes
Paso 14: Presione el botdn

Paso 15: Confirme el ingreso de los antecedentes adicionales presionando OK en la ventana de
confirmacion de envio.
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Registro y Autorizacién de Productos Solicitante &
® Home  montor | Monitor de Solicitudes -
Solicitud
Pagina 1 ds 1 Nuevo Repistros 1-9de 9
Ref. N° Nombre Genérico Mombre Comersial Forma Farmacéutica Empresa Titular Registro Regimen Tipo Producto Estado Acciones
Registros.

Farmacolégico
g Pendiente

1 far far 1 Bloque oral Vigentes s6lo para A Acciones
. Evaluacién Técnica
Exportacién

Famacoldgico |Resolucion De
2 ketoprofeno 10% Doloren Géapsulas Blandas s6lo para Desistimiento Accianes
Exportacion Emitida

4 Creado Acciones

Famacolégico En Evaluacion
5 diclofenaco 20% diclo Comprimido oral solo para Acciones

. Técnica
Exportacion

Famacoldgico

6 tar far Aerosol IMPORTADO -6 para En Evalucion Acciones
TERMINADO para Técnica
Exportacién
F: I
amacologico Pendiente

7 ketoprofeno 10% Doloren Capsulas sélo para Acciones
P P P Evaluacién Técnica

Exportacién
N En Espera
Farmacol6gico P N
. Evaluacidn
8 Prueba Manuales Prueba Manuales Aerosol sdlo para Accianes
N Antecedentes
Exportacién :
Adicionales

Para una mejor experiendia de usuario, se recomienda

Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile.

Imagen 15

Al seleccionar la opcion del menu Solicitud -> Monitor de Solicitudes “ver Imagen 15”, se desplegara
la siguiente pantalla la cual nos permitird: visualizar solicitudes de Registro y autorizacion de
productos y el estado de cada una de ellas tal como se muestra en la “imagen 16”
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Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud

Home « Moniror | [Monitor de Solicitudes

Pagina 1 o8 1wy Registroz 1-9ds §

Importador o

Registrante Regimen Tipo Producto Estado Acciones

Ref. N° Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular

Farmacolégico Pendiente

1 far ifar 1 Blogue oral s6lo para N Acciones
. Evaluacién Tecnica

Exportacion

Farmacolégico |Resolucién De

2 ketoprofeno 109 Doloren Capsulas Blandas s6lo para Desistimiento Acciones

Exportacion Emitida

4 Creado Acciones

Farmacologico
En Evaluacié
5 diclotenaco 20% diclo Cemprimido oral s6lo para uacion Acciones

-
Exportacien | oo
F I6gi

AmECEIONSS e Evaluacion
sélo para e Acciones
Exportacion

IMPORTADO
il far far Aerasol TERMINADG

Farmacolégico
o Pendiente

7 ketoprofeno 105 Doloren Capsulas sdlo para N . |Acciones
" Evaluacién Técnica
Exportacién

Farmacclégico En Espera
- Evaluacién

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

Adicionales

Imagen 16

Visualizar Monitor de Solicitudes:

Paso 1: Seleccionar del menu Solicitud la opcion “Monitor de solicitudes”

Paso 2: El sistema mostrard una grilla con todos los registros disponibles, y en el cual se podra
visualizar el N° del referencia, 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, atn 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 opcion EDITAR SOLICITUD le permitird continuar con el proceso de envio del

Registro, modificar informacion ingresada, o bien, hacer el envio de la misma, la
edicion estard disponible mientras aun no haga el envio de la solicitud, ya que una vez enviados,
esta no podrad ser editada.

8 VISUALIZAR MONITOR DE SOLICITUDES VIGENTES

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

Pagina 19 de 26
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Registroy Autorizacion de Productos #& Solicitud Solicitante %
P orc  vonior - Monitor de Solicitudes Monitor de
Solicitudes
Solicitud
Pagina 1 Nuevo Registros 1-9ds 9
Ref. N° Nombrs Genérico Nombrs Comercial Forma Farmacéutica en Registro tador o Registrants Regimen Tipo Producta Estado Acciones
" far 1 B ! Registros fa‘rmacu\sglcc Pendiente Evaluacion Aosiones
lar ar loque oral \\‘ ‘EE”I‘?S 5010 para Tégnica ACCIONSs

Exportacion

Famacolégico Ny
R Resolucion De
ketoprofeno 10% Doloren (Cépsulas Blandas solo para Acciones
- Desistimiento Emitida
Exportacion

Creado Acciones

Fammacoldgico X
En Evaluacién
diclofenaco 20% diclo ‘Gomprimido oral solo para Acciones

- Técnica
Exportacion

Famacolégico

\ ' heroad MPORTADD | En Evaluacién —
o . Froso TEAMINADO  FO° PR Técnica fesenes
Exportacion
Famacologioo b dente Evaluacion |,
ketoprofen 10% Doloren Cépsulas <50 para Acciones

- Técnica
Exportacion

Imagen 17

Al seleccionar la opcién del menu Solicitud -> Registros Vigentes “ver Imagen 17”, se desplegara la
siguiente pantalla la cual nos permitird: visualizar solicitudes de Registro y autorizacidon de
productos vigentes tal como se muestra en la “imagen 18”

Registroy Autorizacion de Productos # Solicitud Solicitante 4

PO Home  Monitor /| Monitor de Productos Registrados Vigentes
Pagina 1 de ' Registios 1 - 1da 1
Id  Numero SAG Tipo Nombrs Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular Importador o Registrants Regimen Acciones
3 453 EXP |Vacuna oo No tiene Solucion para Inmersion Acciones
Imagen 18

Visualizar Monitor de Registros Vigentes:
Paso 1: Seleccionar del menu Solicitud la opcidn “Registros Vigentes”

Paso 2: El sistema mostrara una grilla con todos los registros vigentes disponibles, y en el cual se
podra visualizar el N° de referencia (ID), Nimero SAG, Tipo, nombre genérico, nombre comercial,
forma farmacéutica, empresa titular, importador o registrante y régimen.

Pagina 20 de 26
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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.

Registro y Autorizacién de Productos A Solicitud
P tome  monitor - Monitor de Productos Registrados Vigentes
Pagina 1 de 0T
Id Numero SAG Tipo Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica

Vacuna xxxx No tiene Solucién para Inmersién

§; EXP
3 ‘ 153 ‘

Imagen 19

El Resumen de Registro a mostrar es el siguiente:
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Autori Solicitante ¥

Resumen de Registro - N° Ref 3

Verficacién Decumantal

NOmEro o8 REgIEtTD SAG oo Fecha 8¢ Vigencia
453 e 17-05-2017 0:0000
Giasitcacin
ANTIVIRAL
Informacion del Medicamento
Tipo de Predusto Forma Farmacéutica Gondicion g Amacenamiento
Inmunologeo oo para Expartacion [BOAicet i Webseieey Mantener a femperatura ambiente: Entre 15
Nombre Genénco Momare g Famasia Perioo g efcacia o vigencla propussto
Vacuna o Mo tene a8 Mases
Via de Administracidn Estabiidad en Uso
= - P 10 Dias
5 INMERSION

Desaripoiin de los envases y presentasiones del producto (inclulr envase primario y secundaria)
Frasco x 100 mi

£E] BrODUCIO COMIENE GIGANISMOS GENENCamEnts MOBICS00s [OGM)? Mo

Oossnacionss Pago 1

Mo hay cosarvacionss.

Otservaciones Pago 2 Pago20K

4

Empresa Titular del Registro

pomors pais
Interve intemational 8.V Holanda
Empresa Licenciante
Nombre Direscion Pais
Intarvet GmbH Austna

Laboratorio Control de Calidad Nacional

Nombre Direcaién

[ Fabricante Direcaian Pais Etapa Fabricsoion Mumero Autonzacisn Fesha Autorizacion

Sagiha 1 o0

5w Mo Extien Regitros

24 SALMON DEL ATLANTICO

Pagna 1 081 ]

o ¢ Identficacin Principio Activo Existente.
458 VIS 194+ C8Pa ISAQ1- PIOtEINa FECOMBNENTS (NEUrAMINIaSS) a
Pagina 1 e 1 i Registros 1 -1 de
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PARTE 1 Resumen dol Expediente de Registro  PARTE 2 Calidsd  PARTE 3

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 #

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 20

Pestafia Informe Verificacion Documental del Resumen del Registro:

adon de Productos #& Solicitud Solicitante %

Resumen de Registro - N° Ref 3

sto Informe Verificacion Documental

Observaciones Verficacion Documentai: Vesificacién canforme

Observagiones Paga 1 Nohay observaciones

V.

PARTE 3: INFORMACION SOBRE SEGURIDAD S6lo si se trata de
nas formuladas con antigenos vivos (Tra

Parte 1: Resumen del Expediente

Adjunia formuario de declaracién g informazién no divgada siI®no

dos genéticamente)

2 A1 Fomula cuzli-cusnttativa completa s1% NO

D acuero al ipo de solictud, segin corresponca R 2 A2 Descripeidn de ks envases SO No® 2P de
Se encuenian debidaments legalizatos y vigentes -
! sone ‘A1 Seguritad de I8 SdMINiSIraGiEn de Una SoDEO0SIS (10 veces  dosis
recomendada)
st A2 Disaminacién, persistencia, transmisién honzontl y verical delacefa. 19 o
sioNo® vasonal
ERIE ‘7.3 Reversion ge a vinencia de Vacunas aienuadas oo
rias primas (susianias acivas, excipentes, sIONO®
adyuvantes y materal de nvase)
2.0, Meditas especiiicas prevencion transmisidn e NO®
animaies.
2E. Contro
2E1. Diagrama de kos controles s@no
2E2 Descripoin de los controkes =@ w08
2F.1. Especiicationes del producto feminado 19N

Imagen 21
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9. INGRESAR 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 Resolucion
correspondiente.

Registro y Autorizacién de Productos # Solicitud Solicitante %¥

B Home / Monitor |M0nitorde Solicitudesl

Pagna 1 de v Regisiros 1-9de 8

Importador o

Ref. N* Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular ~
Registrante

Regimen  Tipo Producto Estado Acciones
Farmacoldgice
Pendiente

1 far far 1 Blaque oral s6lo para o Acciones
Evaluacidn Técnica

Exportacion
Farmacoldgico |Resolucién De
2 ketoprofeno 10% Daoloren Cépsulas Blandas sdlo para Desistimiento Acciones

Exportacion Emitida

4 Creado Accio
Farmacoldgi .
. " ; R e En Evaluacion
5 diclofenaco 20% diclo ‘Comprimido oral s6lo para Técnica Acciones
Exportacion
6 far far Aerosol IMPORTADO .::\:“a:r:oglw En Evaluacion Acciones
TERMINADO P e Técnica
Exportacidn
i Famacdld  Fjiminar Borrador
7 ketoprofeno 10% Doloren Capsulas s6lo para
Exportacid  Editar Solicitud
Farmacold P Ap
8 Prueba Manuales Prueba Manuales Aerosol solo para Desistimiento de Solicitu
Exportacion | [ |
raregiaion | N ESPERE dE

; Para una mejor experiencia de usuaric, se recomienda
Av. Presidente Bulnes 140, Santiago, Chile. 4or exp

Imagen 22

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 23
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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 desplegara las opciones que puede
escoger.

Paso 3: Seleccione la opcion “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 volvera a ser visible
en su monitor con el estado RESOLUCION DE DESISITIMIENTO EMITIDA. (Ver Imagen 24).

& = Registro y Autorizacién de Productos #A Solicitud solicitante &%

[ ome / Monitor |Monitorde50licitudes|

Pagina 1 de 0T Registros 1-9de 9

Importador o

g Regimen  Tipo Producto Estado Acsiones
Registrante

Ref. N2 Nombre Genérico Nombre Comercial Forma Farmacéutica Empresa Titular
Farmacologico
Pendiente

1 far far 1 Bloque oral s6lo para . . . |Acciones
" Evaluacién Técnica
Exportacion

Fammacoldgico |Resolucién De
2 ketoprofeno 10% Doloren Cédpsulas Blandas sdlo para Desistimienie Acciones
Exportacion Emitida

Resolucién De
4 Desistimienie Acciones
Emitida

Famacelogico En Evaluacién
5 diclofenaco 20% diclo Gomprimido oral sdlo para Técnica AcG]
Exportacion

6 far far Aerosol IMPORTADO E;Ta:rDaIUQICD En Evaluagién Acciones
TERMINADO P e Técnica
Exportacion

Farmacolégico
d Pendiente

7 P 10 10% Doloren Capsulas sdlo para P Agciones
. Evaluacién Técnica
Exportacion

Farmacolégico
9 Pendiente

g Prueba Manuales Prueba Manuales Aerosol solo para P Acciones
. Evaluacion Técnica

Imagen 24

Famacoldgico |Resolucion De
sdlo para Desistimiento coiones
Exportacion Emitida
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10. CERRAR SESION

Funcionalidad que permite al usuario solicitante cerrar la sesidn y salir del sistema de forma segura.

Registro y Autorizacion de Productos A Solicitud Solicitante ¥
# =ome  monicor /- Monitor de Solicitudes Cerrar sesion i
Pagina 1 de 0 Registros 1-9de 9
Ref. ¢ Nombre Genérico Nombre Comeroial Forma Farmaoéutica  Empresa Titular Importadar o Regimen  Tipo Producto Estado Acciones
Registrante
F.armamlugm Pendiente
1 far far 1 Bloque oral s0lo para . -, . |Acciones
. Evaluacidn Técnica
Exportacion
Farmacologico |Resolucidn De
2 ketoprofeno 10% Daloren Cépsulas Blandas sdlo para Desistimiento Acciones
Exportacién  |Emitida
Resolucién De
4 Desistimiento Acciones
Emitida
Famacoldgico En Evaluacién
5 diclofenaco 20% diclo Comprimido oral stlo para Técnica Acciones
Exportacién
6 far far Agrosol IMPORTADG E;Z“E‘;Da'ﬂg"m En Evaluacién Acciones
TERMINADO PAR  Irecnica
Exportacion
Imagen 25
o 7
Cerrar Sesion:
.

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

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