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Tramite disponible en lineal!

Informacién proporcionada por Servicio Agricola y Ganadero

Registro de Productos Farmaceuticos de Uso
Veterinario

Ultima actualizacion: 13 marzo, 2023

Descripcion

Permite solicitar la incorporacion de un producto farmacéutico de uso veterinario en el Registro de
Medicamentos Veterinarios del Servicio Agricola y Ganadero (SAG), con lo que se autoriza su venta en el
pais.

Obtenga mas informacion.

El tramite se puede realizar durante todo el afio en el sitio web del SAG.

Para hacer vélida la solicitud online, se deben presentar antecedentes en la secretaria del
Subdepartamento de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios, de lunes a viernes, entre las 9:00 y
13:00 horas.

Detalles

El registro es el procedimiento destinado a verificar la calidad, eficacia e inocuidad (que es inofensivo) de un
producto mediante la evaluacién y reconocimiento de sus antecedentes.

¢A quién esta dirigido?

Persona natural o juridica, nacional o extranjera, debidamente representada y domiciliada en Chile.


https://www.chileatiende.gob.cl/fichas/2548-registro-de-productos-farmaceuticos-de-uso-veterinario
http://www.sag.cl/ambitos-de-accion/registro-de-productos-farmaceuticos-de-uso-veterinario
https://www.google.com/maps/place/Nataniel+Cox+31,+Santiago,+Región+Metropolitana/@-33.4455031,-70.6563166,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x9662c5a77695cb29:0x2f36e827c02b76ce!8m2!3d-33.4455031!4d-70.6541279?sa=X&ved=2ahUKEwjlt7HcnPnmAhWLl-AKHcz6Dw4Q8gEwAHoECAsQAQ&shorturl=1
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¢, Qué necesito para hacer el tramite?

Antecedentes legales y técnicos sefalados en las siguientes guias:

e Productos farmacoldgicos: actividades que ejecuta el solicitante para la presentacion de un
expediente de registro de un producto farmacoldgico.

e Productos inmunolégicos: actividades que ejecuta el solicitante para la presentacién de un expediente
de registro de un producto inmunoldgico.

e Producto MUMS/Mercado Limitado: actividades que ejecuta el solicitante para la presentacion de un
expediente para solicitar el registro MUMS/Mercado Limitado de un producto farmacolégico o
inmunoldgico.

e Tres muestras del producto que desea registrar y estandar de los principios activos (productos
farmacolégicos).

e Memoria descriptiva del laboratorio de produccion farmacoldgica fabricante.

e Cuenta de usuario del sistema en linea Registro y Autorizacion de Productos. Debe solicitar la
creacion de una cuenta de usuario al correo electrénico soporte.registro@sag.gob.cl. También puede
ingresar con su ClaveUnica.

e Cuenta de usuario del Portal Pagos del SAG. Si no cuenta con una, inscribase.

e Boleta de pago o comprobante de recaudacion.

¢,Cudl es el costo del tramite?

Por cada producto que contenga principios activos, agentes o sustancias nuevas a los registrados en el
pais.

e Verificacion del expediente 0,5 UTM.
e Evaluacion de los antecedentes (producto similar) 10 UTM.
e Evaluacién de los antecedentes (producto nuevo) 20,5 UTM.

¢, Qué vigencia tiene?

En caso de ser aprobado el registro, este tiene una vigencia de ocho afios.

¢,Como y donde hago el tramite?


https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/Guía Registro Productos Farmacológicos_v10.pdf
https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/Guía Registro Productos Farmacológicos_v10.pdf
https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_registro_productos_inmunologicos_v09.pdf
https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_registro_productos_inmunologicos_v09.pdf
https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_registro_mums_mercado_limitado_version_01.pdf
https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_registro_mums_mercado_limitado_version_01.pdf
https://www.sag.gob.cl/sites/default/files/guia_registro_mums_mercado_limitado_version_01.pdf
https://autorizacionproductos.sag.gob.cl/
/var/www/chileatiende/public/fichas/11331-obtener-la-clave-unica
https://portalpagos.sag.gob.cl/Account/Login.aspx
https://portalpagos.sag.gob.cl/Account/RegistroUsuario.aspx
http://www.sii.cl/valores_y_fechas/index_valores_y_fechas.html
http://www.sii.cl/valores_y_fechas/index_valores_y_fechas.html
http://www.sii.cl/valores_y_fechas/index_valores_y_fechas.html
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2. Unavez en el sitio web del SAG, ingrese su nombre de usuario y clave, y haga clic en "Iniciar sesion".

3. Seleccione “Solicitud”, luego en “Solicitud nuevo registro” y, finalmente, en el tipo de producto
“Farmacolégico” o “Inmunolégico”.

4. Adjunte los antecedentes requeridos.

5. Como resultado del tramite, habra realizado la solicitud para el Registro de Productos Farmacéuticos
de Uso Veterinario.

Unavez enviada la solicitud:

e Hay plazo de 10 dias habiles para presentar los antecedentes legales en formato papel,
muestras del producto y estandares analiticos de los principios activos en la secretaria del
Subdepartamento de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios, ubicada en Nataniel Cox 31,
oficina 94, Santiago.

e El SAG emitira una solicitud de prestacion de servicios y notificacion de cobros (SPS) por la etapa de
verificacion del expediente, de acuerdo con el sistema tarifario vigente, mediante el Portal Pagos
del SAG.

e Posterior al pago de la tarifa en la tesoreria del SAG, el o la solicitante debera presentar en la
secretaria del Subdepartamento de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios la boleta de
pago o el comprobante de recaudacion.

e SAG verificara el expediente de registro en un plazo de 10 dias habiles.

e Si la verificacion es conforme, se emite una Solicitud de Prestacion de Servicios y Notificacion de
Cobros (SPS) por la etapa de evaluaciéon del expediente, de acuerdo con el sistema tarifario
vigente, mediante el Portal Pagos del SAG.

e Después de pagar la tarifa en la tesoreria del SAG, deberéa presentar en la secretaria del
Subdepartamento de Registro y Control de Medicamentos Veterinarios la boleta de pago o el
comprobante de recaudacion.

e Como resultado del tramite, y si corresponde, habra obtenido la aprobacion para el registro de
producto farmacéutico de uso veterinario.

Importante: si es que fuese necesario, el SAG podré solicitar antecedentes complementarios al solicitante,
quien tendra que adjuntarlos a través del sistema en linea.

Link de tramite en linea:
https://www.chileatiende.gob.cl/fichas/2548-registro-de-productos-farmaceuticos-de-uso-veterinario


https://goo.gl/maps/HCpo5Ffo6XHekQuP6
https://goo.gl/maps/HCpo5Ffo6XHekQuP6
https://www.chileatiende.gob.cl/fichas/2548-registro-de-productos-farmaceuticos-de-uso-veterinario

