) MODIFICA RESOLUCION EXENTA N° 393,
sy DE 2001, QUE APRUEBA EL ARANCEL
PARA LAS PRESTACIONES QUE OTORGA
EL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE
CHILE,

D
EXENTA N° v

SANTIAGO, | 3 ERE, 2012

VISTO: Estos antecedentes, la Resolucién
Exenta N° 393, de 7 de marzo de 2001, de! Ministerio de Salud, mediante la cual se
aprueba el arancel para las prestaciones que otorga el Instituto de Salud Publica de
Chile; lo solicitado por Ia Direccion del Instituto en Ord. N° 2346, de 19 de diciembre
de 2011; teniendo presente lo dispuesto en los articulos 4°, 6° 57, 50 v 61 letra g)
del decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2,763, de 1979, y de las
leyes N° 18.933 y Ne 18.469; y en la resolucion N° 1.600, de 2008, de Contraloria
General de la Repdblica, dicto |a siguiente

RESOLUCION

1°.- Madifiquese |a Resolucion Exenta N° 393, de
7 de marzo de 2001, del Ministerio de Salud, que aprueba el arancel para las
prestaciones que otorga el Instituto de Salud Publica de Chile, publicada en el Diario
Oficial el 19 de marzo de 2001, y modificada por las resoluciones exentas
N° 1.005, de 2002, N° 562. de 2004, N° 58, de 2005, N° 174, de 2005y N° 732, de
2011, todas de esta Secretaria de Estado, incorporando en las letras C.1.
‘Subdepartamento Registro” y C.3 “Seccién Inspeccién”, ambas del Parrafo Ii
"Némina de Prestaciones”, los siguientes aranceles que se indican:

[ C.1 SUBDEPARTAMENTG REGISTRO
Cadigo Prestacidn Arance]
4112124 | ADMISIBILIDAD DE SOLICITUD DE REGISTRO 213.000
SIMPLIFICADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
4112125 | REGISTRO SIMPLIFICADO DE PRODUCTOS 637.000
FARMACEUTICOS.
4112126 | ADMISIBILIDAD DE SOLICITUD DE REGISTRO 275.000
ORDINARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
4112127 | REGISTRO ORDINARIO DE PRODUCTOS 825.000
FARMACEUTICOS.
4112128 | ADMISIBILIDAD DE SOLICITUD DE REGISTRO 213.000
ABREVIADO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
4112129 | REGISTRO ABREVIADO DE PRODUCTOS 637.000
FARMACEUTICOS,
4112130 | REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE 324.000
EXPORTACION,
4112131 | EXENCION TOTAL/PARCIAL DE CONTROL DE CALIDAD 84.569
DE PRODUCTO FARMACEUTICO
4112134 | CAMBIO O AMPLIACION DEL LABORATORIO 191.618
ACONDIQ!ONADOR LOCAL DE PRODUCTO { INSTITUTO DF SALUD PUBLICA
| FARMACEUTICO (POR PRODUCTO).
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4112135 | CAMBIO O AMPLIACION DEL TIPO DE PROCESO DE 191.618
ACONDICIONAMIENTO LOCAL DE PRODUCTO
FARMACEUTICO (POR PRODUCTQ),
4112136 | MODIFICACION DE REGISTROS SANITARIOS QUE NO 191.618 |

INCIDA EN LOS ASPECTOS TECNICOS RELACIONADOS
CON LA CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA DE LAS
ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS (SE COBRA POR
SOLICITUD),

C.3 SUBDEPARTAMENTO INSPECCIONES

Cédigo Prestacion Arancej

4122052 | COMUNICACION DE SUSCRIPCION DE CONVENIOS DE 96.953
PRODUCCION Y/O ACONDICIONAMIENTC ENTRE
ESTABLECIMIENTOS.

4122053 | EVALUACION DE LOS DIAGRAMAS DE FLUJO PARA 96.953
AUTORIZACION DE INSTALACION DE LABORATORIO
(Maximo 3 sesiones)

4122054 | AUTORIZACION LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL 484.766
DE CALIDAD CON ACREDITACION DE CUMPLIMIENTO DE
BPL.

4122055 | AUTCRIZACION DE INSTALACION ¥ APROBACION DE 484.768
PLANOS DE LABORATORIO FARMACEUTICO
ACONDICIONADOR.

4122056 | AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO LABORATORIO 484.766
FARMACEUTICO ACONDICIONADOR CON
ACREDITACION DE CUMPLIMIENTO DE BPM.

4150057 | ACREDITACION DE CENTROS PARA REALIZAR Equivalente
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA en moneda
PARA ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPEUTICA nacional a
EXTRANJERO (AUT. CENTRO BIOEQUIVALENCIA). ENEL | USS$ 4.251
EXTRANJERO: SUDAMERICA. Considera 2 auditores.

4150058 | ACREDITACION DE CENTROS PARA REALIZAR Equivalente
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA en moneda
PARA ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPEUTICA nacional a
EXTRANJERO: CENTROAMERICA Y NORTEAMERICA. Us$ 7.017
Considera 2 auditores

4150059 | ACREDITACION DE CENTROS PARA REALIZAR Equivalente
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENGCIA en moneda
PARA ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPEUTICA nacional a
EXTRANJERO: ASIA Y OCEANIA. Considera 2 auditores US$ 11.910

4150060 | ACREDITACION DE CENTROS PARA REALIZAR Equivalente
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD / BIOEQUIVALENCIA en moneda
PARA ESTABLECER EQUIVALENCIA TERAPEUTICA nacional a
EXTRANJERO: EUROPA. Considera 2 auditores US$38.123

4150061 | ACREDITACION DE CENTROS BIOFARMACEUTICOS Equivalente
PARA REALIZAR ESTUDIOS "IN VITRO" PARA OPTAR A en moneda
UNA BIOEXENCION. EN EL EXTRANJERO: SUDAMERICA. nacional a
Considera 2 auditores LSS 4.251

4150062 | ACREDITACION DE CENTROS BIOFARMACEUTICOS Equivalente
PARA REALIZAR ESTUDIOS "IN VITRO" PARA OPTAR A en moneda
UNA BIOEXENCION. EN EL EXTRANJERO: nacional a
CENTROAMERICA Y NORTEAMERICA. Considera 2 US$ 7.017
auditores

4150063 | ACREDITACION DE CENTROS BIOFARMACEUTICOS Equivalente
PARA REALIZAR ESTUDIOS "IN VITRO" PARA OPTAR A en moneda
UNA BIOEXENCION. EN EL EXTRANJERO: ASIA Y nacional a
OCEANIA. Considera 2 auditores Us$ 11.910

4150064 | ACREDITACION DE CENTROS BIOFARMACEUTICOS Equivalente
PARA REALIZAR ESTUDIOS "IN VITRO" PARA OPTAR A en moneda
UNA BIOEXENCION. EN EL EXTRANJERO: EUROPA. nacional a

Considera 2 auditores

US$ 8.123




2. Las nuevas prestaciones y aranceies entraran en
vigencia el dia de su publicacion en el Diario Oficial.

DiSTRIBUCION:
- Instituto de Salud Publica
- Gabinete Sr. Ministro
Gabinete Sres, Subsecretarios
- Div. Politicas Pablicas Saludables ¥ Promocién
Dpto. Asesoria Juridica cfantec.
Oficina de Partes.



