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Mas de 100 empresas en LATAM han confiado
en el acompanamiento regulatorio de AR Santé.




AR SANIT &

Quilenes somaos

AR Santé es una consultora que acompana a
empresas internacionales a instalarse en Chile
Yy comenzar sus operaciones regulatorias y
comerciales de manera mas expedita.

Por otro lado, colabora con empresas
Nnacionales a trabajar con cumplimiento
normativo, excelencia técnica y enfoque
estratégico en el negocio.

Transformamos la complejidad normativa en
procesos claros y decisiones sostenibles, para
que el cumplimiento No sea solo un requisito,
sino una forma de proteger tu operacion, tus
clientes y tu crecimiento futuro.

Conformamos un equipo con experiencia en
industria, retail de salud, laboratorios,
Importacion y consultoria regulatoria, lo que
Nos permite conocer la normativa tanto desde
el papel como desde la practica diaria.




AR SANIT &

NUESTRO ENFOQUE
@ Técnicoy estratégico:

Unimos regulacion, operacion y negocio.
Q@ Lenguaje claro:

Explicamos la  norma en  términos
entendibles para todas las areas.

@ Acompanamiento cercano:

Estarmos antes, durante y después de cada
hito regulatorio.

@ Cxperiencia:

Conocemos la logica vy criterios de
evaluacion de las autoridades.

Quilenes somaos

LO QUE NOS MUEVE

Q e ninguna empresa pierda
oportunidades por no entender la
requlacion.

@ Quelos equipos internos trabajen con mMas
tranquilidad y menos urgencias.

@ Que el cumplimiento deje de ser visto solo
COMO UN Ccosto y se convierta en una
ventaja competitiva.

@ Que la relacion con la autoridad sea mas
Clare, transparente y basada en confianza.
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Con quién trabajarmos

— 5

Trabajamos con organizaciones que entienden que la regulacion no es un tramite aislado,
siNo parte de su estrategia de negocio.

Nuestros principales tipos de clientes:

o
Q

Falbricantes y titulares de registro
Lanzar nuevos productos en Chile o en
el extranjero y mantener registros

vigentes.

Laboratorios, droguerias y bodegas

Con operaciones intensivas, auditorias
frecuentes vy alta exigencia de
trazabilidad.

Farmacias, clinicas y centros de salud
Que requieren habilitar, mantener vy
establecimientos  con

ampliar  sus

respaldo regulatorio.

Duenos de marca, importadores vy
representantes locales

Que buscan ingresar y comercializar
productos en Chile con seguridad vy

continuidad.

Startups y Nuevos proyectos en salud vy
bienestar

Que necesitan un camino claro para
lanzar sus primeros productos  sin
mMalgastar tiempo Ni recursos en errores

NnormMativos.




COMO TE

ACOMPANAMOS

Nuestras 3 dimensiones de trabajo
En AR Santé nos integramos en distintos momentos de tu proyecto, desde la idea inicial hasta la

auditoria final:

Ordenary habilitar

Te ayudamos a dejar la casa en
orden para que puedas operar
sin sobresaltos:

@ Definimos  qué  registros,
autorizaciones y  permisos
necesitas realmente.

@ Revisamos el estado de tu
portafolio y priorizamos qué
regularizar primero.

@ Tc apoyamos en el disefio de
procesos y documentacion

base para cumplir.

Objetivo: Que puedas decir
con tranquilidad: "Estamos
habilitados,

tenemosy por que”.

sabemos qué

Anticipar y proteger

Una vez que estas operando, te

ayudamos a  mirar  hacia

adelante:

@ Monitoreamos cambios

normativos que puedan
afectarte.

@ Evaluamos riesgos técnicos vy
regulatorios antes de invertir
o firmar acuerdos.

Q@ Te apoyamos en la defensa
regulatoria cuando ya existe

una fiscalizacion o sancion.

Objetivo: Que la regulacion
No te tome por sorpresa, sino
gue puedas adelantarte a los

cambios.

Sostener y escalar
Para que tu operacion se
mantenga solida en el tiempo, te
acompanamos en la gestion
continua:

® Sistemas de
sanitaria y gestion de eventos

vigilancia

adversos.
® Auditorfas CxP  internas o
simuladas para prepararte
antes de las inspecciones.
@ Soporte
(outsourcing)

tecnico externo
cuando  tu

equipo necesita refuerzo.

Objetivo: Que el cumplimiento
sea parte natural de tu cultura
de trabajo, mas alld de las
personasy los momentos.
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Nuestros serviclos

Cada empresa vive un momento distinto: algunas necesitan
ordenar lo urgente, otras prepararse para crecer y otras
reforzar lo que ya tienen.

En AR Santé disenamos un acompanamiento a tu medida,
segun:

@ Tu realidad actual

@ Tus riesgos

@ Tus planes de crecimiento

(Y (Y



ASUNTOS RECULATORIOS &

Para gué sirve

Registros y autorizaciones

Para que tus productos cuenten con los registros y autorizaciones necesarios y puedan llegar al mercado

sin trabas evitables.

Qué hacemos

@ Revisamos y preparamos antecedentes
técnicos.

© Elaboramosy corregimos formularios vy
anexos.

@ Cestionamos la presentacion en GICONA y AS
Digital.

@ Respondemos observaciones del ISPy
hacemos seguimiento.

Beneficios

@ Menos retrasos y reprocesos.

@ Expedientes claros y alineados a Ia
normativa.

@ Mis tiempo para que tu equipo se
enfogue en lo técnico y comercial.

INTELIGENCIA REGULATORIA

Para qué sirve

Monitoreo normativo

Para saber qué estd cambiando en la regulacion, como te afecta y qué decisiones tomar a tiempo.

Qué hacemos

@ Monitoreamos fuentes oficiales (ISP, SEREMI v
otras).

@ Filtramos lo que impacta a tus productos.

@ Entregamos resimenes y analisis de impacto
claros.

Q@ Acompanamos la definicion de acciones.

Beneficios

@ Decisiones basadas en informacion vigente.
Menos ajustes de Ultima hora.

@ Mayor tranguilidad frente a un entorno

Q@ cambiante.




REPRESENTACION TECNICA & LEGAL

Representacion ante la autoridad

Para gué sirve

Para gque cuentes con un responsable técnico y legal habilitado ante la autoridad sanitaria y puedas

operar en Chile con respaldo.

Qué hacemos

@ Actuamos como representante técnico v legal
ante ISP y/o SEREMI,

@ Designamos profesional habilitado segun tu
Caso.

@ Apoyamos la preparacion y firma de
formularios y fichas.

Q@ Acompafiamos inscripciones, modificaciones y
renovaciones.

Beneficios

@ Facilita el ingreso y operacion en Chile.

@ Cumplimiento legal desde el inicio.

@ Menos riesgo de rechazos por falta de
responsable.

DUE DILIGENCE TECNICO

Evaluacion para decisiones de inversion

Para qué sirve

Para conocer la situacion regulatoria real de productos, marcas o empresas antes de invertir o firmar

acuerdos.

Qué hacemos

@ Revisamos registros, vigencia y observaciones.
Analizamos etiquetas, claims y documentos
@ tecnicos.
Evaluamos compatibilidad con la normativa
® vigente.
Entregamos un
Q@ recomendaciones,
Beneficios

informe con riesgos vy

Decisiones de inversion basadas en

@ cvidencia.
Menos riesgo de pasivos ocultos.
@ Mejor posicion negociadora.




AUDITORIAS GXP & CERTIFICACIONES @

Preparacion para inspecciones

Para gué sirve
Para revisar tus procesos segun buenas practicas (GxP) y prepararte antes de inspecciones de la
autoridad o de clientes.

Qué hacemos Beneficios

@ Realizamos auditorias internas o simuladas @ Llegas mejor preparado a inspecciones
OxP. reales.

@ Revisamos instalaciones, documentos y @ Menos riesgo de observaciones criticas.
procesos clave. @ Cultura de calidad més robusta.

Q@ |dentificamos brechas y definimos planes de
accion.

DeFENSA REGULATORIA

Monitoreo normativo

Para qué sirve
Para enfrentar actas, multas o medidas correctivas con una respuesta técnica y ordenada.

Quée hacemos Beneficios

@ Analizamos el acta o resolucion sanitaria. © Mayor probabilidad de reducir sanciones.

© Definimos la estrategia de respuesta. Menos riesgo de cierres prolongados.

@ Elaboramos descargos, apelaciones o @ Respuestas sélidas y bien fundamentadas.
reconsideraciones. [

@ Orientamos las medidas correctivas y
acompanamos hasta el cierre.




VIGILANCIA SANITARIA

Para gué sirve

Cestion post-mercado

Para cumplir con las obligaciones de vigilancia post-mercado y gestionar eventos adversos de manera

ordenada.

Qué hacemos

© Disefiamos tu sistema de vigilancia sanitaria.

@ Creamos protocolos, flujos v formularios.

@ Capacitamos a tu equipo y apoyamos la
notificacion al ISP.

OUTSOURCING & ASISTENCIA TECNICA

Para qué sirve

Beneficios

@ Cumplimiento normativo post-mercado.

@ Mejor control de riesgos asociados a tus
productos.

@ Proteccion de la reputacion de tu marca.

Cuidar lo que pasa desp!

importante comc

Refuerzo para tu equipo

Para sumar capacidad técnica experta sin aumentar tu dotacion fija.

Qué hacemos

© Apoyamos expedientes y seguimiento de
tramites.

@ Claboramos respuestas a observaciones.

Q@ Ayudamos en etiquetado, formularios v fichas
tecnicas.

@ Colaboramos en capacitacionesy
actualizaciones normativas.

Beneficios

@ Capacidad extra cuando més la necesitas.

@ Proyectos que avanzan en vez de
acumularse.

@ Menos presidn sobre tu equipo interno.

Mnpre necesitas un NUevVo puesto,

sitas un buen aliado




AUTORIZACIONES SANITARIAS )
DE ESTABLECIMIENTOS

Habilitacion de locales

Para gué sirve
Para abrir, modificar o regularizar establecimientos con la autorizacion sanitaria correspondiente.

Qué hacemos Beneficios

@ Revisamos o apoyamos la elaboracion de @ Aperturas y modificaciones con respaldo
planos. regulatorio.

@ Evaluamos condiciones técnicas del © Menos riesgo de retrasos, multas o cierres.
establecimiento. Aprobaciones mas fluidas.

@ Preparamos formularios y documentacion
oficial.

@ Acompanamos la presentacion y la inspeccion
sanitaria.

IMPORTACIONES Y PERMISOS
DE COMERCIALIZACION

Permisos para ingresar productos a Chile y comercilizarlos

Para qué sirve
Para gestionar los permisos y autorizaciones necesarias en el ingreso y comercializacion de productos

sanitarios en el pals.

Qué hacemos
Menos tiempo con productos

@ Cestionamos permisos UyD, CDA y exenciones de contro @ Jdetenidos.

de calidad. ‘ Menos costos por bodegaje o multas.
@ ~poyamos la inscripcion de importador y productos. @ Procesos de importacion més
° Revisamos etiguetas, formulaciones y fichas antes de la ° orevisibles y seguros

importacion.
@ ~poyamos la respuesta ante observaciones y retenciones.
Coordinamos la logistica de transporte de tus productos
@ pcrcelingreso a Chile.

Beneficios



Servicio Destacado

~MPRESAS FABRICANTES
X TRANJERAS

Acompanamos a empresas fabricantes extranjeras que quieren ingresar al

mercado chileno en todo su proceso de instalacion legal y sanitaria.
Podemos:

Qué hacemos

@ Cuiarlas en la definicion de su modelo de entrada al paf's.
@ Actuar como sus representantes legales y sanitarios ante la autoridad.

@ Coordinar los requisitos para operar con importadores, distribuidores o
representantes locales.

Sifapbricas fuera de Chile )\

v guieres vender en el pals, ‘o \
oodemaos ser tu puerta | T =
de entrada regulatoria. T ‘

O




Desae Chile QA
3l MuUuNao ~

AR Santé nace en Chile, pero trabaja pensando en la region. f
Sabemos qgue muchas de tus decisiones de hoy impactan tu
crecimiento futuro en otros mercados.

© Acompafiamos a empresas con presencia o planes en distintos
paises de LATAM.

© Consideramos estandares internacionales y tendencias
globales.

@ Buscamos gue cada paso regulatorio que des en Chile te
acergque -y no te aleje— de tus objetivos regionales.

La requlacion puede ser un muro o un puente. Nuestro trabajo es ayudarte .
a construir el puente. ’

—



NuestrQ
COMPromiso

En AR Santé queremos que el cumplimiento
deje de ser una carga al final del proyecto vy se
convierta en una herramienta estratéegica que
te dé:

© Confianza frente a la autoridad.
@ Tranquilidad para tu equipo interno.

© Respaldo solido para tus decisiones
comerciales,

cListo para dejar de adivinar y
empezar a avanzar
con seqguridad regulatoria?
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AR Santé

Asuntos Regulatorios, Cumplimiento Normativo & Estrategia k

conversemaos

¥ contacto@arsantecl f
) +56 2 24710338

A +569 6837 7263
S www.arsantec

Avenida Kennedy #5600 oficina 1009.
Vitacura, Santiago

El primer paso es entender donde estas hoy,
el siguiente, lo damos juntos.
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