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RESOLUCION EXENTA N° ol

SANTIAGO,

VISTO: estos antecedentes; el memorando nim. 1.147, de 17
de octubre de 2013, de la Jefatura de Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; la resolucion
exenta nim. 1.553, de fecha 13 de julio de 2012; la resolucion exenta nam. 1.915, de 11 de septiembre
de 2012, la resolucion exenta nim. 1.553, de 13 de julio de 2012; la resolucién exenta nim. 1.448, de
17 de junio de 2013, todas de este Instituto; y teniendo presente lo dispuesto en los articulos 61°
letra k) y 64 del Decreto con Fuerza de Ley Nam. 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley Nim. 2.763 y de las Leyes Nam. 18.933, y Nam.
18.469; las disposiciones contenidas en el Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1996, del Ministerio de
Salud; en la resolucion nim. 1.600, de la Contraloria General de la Repiblica; en el Decreto Nam. 64, de
27 de septiembre de 2013, del Ministerio de Salud; y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo
61 letra k) del Decreto con Fuerza de Ley Nam. 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado vy
sistematizado del Decreto Ley Nam. 2.763, de 1979 y de las Leyes NGm. 18.933 y Nam. 18.469, sera
atribucion del Director del Instituto de Salud Pablica, entre otras, el determinar y modificar la
estructura interna del Instituto, en conformidad con el articulo 64 del mismo texto legal, el cual, a su
turno, establece que la estructura y organizacion interna del Instituto se determinaran conforme a lo
establecido en el articulo 31 de la Ley Nim. 18.575, cuyo texto refundido, coordinado y sistematizado
se fijo por el Decreto con Fuerza de Ley Nim. 1-19.653, de 2000, del Ministerio Secretaria General de
la Presidencia, la planta y dotacion maxima y las demas normas legales vigentes;

SEGUNDO: Que, de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 57 inciso 3° del Decreto con Fuerza de Ley Ndm. 1, de 2005, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decreto Ley NGm. 2.763, de 1979 y de las Leyes Nam. 18.933 y Nim.
18.469, el Instituto servira de laboratorio nacional y de referencia en los campos de la microbiologia,
inmunologia, bromatologia, farmacologia, imagenologia, radioterapia, bancos de sangre, laboratorio
clinico, contaminacion ambiental y salud ocupacional y desempenara las demas funciones que le
asigna dicha ley;

TERCERO: Que, de su parte, el articulo 5° inciso primero de la
Ley Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado, dispone que 'las
autoridades y funcionarios deberan velar por la eficiente e idonea administracion de los medios
publicos y por el debido cumplimiento de la funcion pablica®;
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CUARTO: Que, con el objetivo de tener un texto (nico de la
estructura del Departamento, se hace necesario consolidar la resolucién exenta nim. 1.553, de fecha
13 de julio de 2012, y sus modificaciones posteriores indicadas en los vistos; y

RESOLUCION

TITULO PRIMERO.- Fija texto refundido de las siguientes resoluciones: la resolucion exenta nam. 1.553, de
fecha 13 de julio de 2012; la resolucion exenta nam. 1.915, de 11 de septiembre de 2012; la resolucion
exenta nam. 1.553, de 13 de julio de 2012; la resolucion exenta nam. 1.448, de 17 de junio de 2013, todas

de este Instituto.

TITULO SEGUNDO.- DEJASE SIN EFECTO los articulos veintinueve y treinta de la Resolucion Exenta Nam.
1.553, de 13 de julio de 2012, de este Instituto.

ARTICULO UNO: El Departamento “Agencia Nacional de Medicamentos” sera dirigido por un Jefe de
Departamento y tendra, en adelante, la siguiente estructura definida por los siguientes
Subdepartamentos, secciones y unidades:
a) Unidad Ejecutiva.
b) Consejo Técnico.
¢) Unidad de Control Documental.
d) Unidad de Gestion y Administracion de Sistemas Informaticos.
e) Unidad de Certificacion e Internaciones (UCIREN).
f) Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, compuesto por las siguientes
secciones:
1. Productos Nuevos.
2. Registros Farmacéuticos.
3. Cosméticos.
4. Estudios Clinicos.
g) Subdepartamento de Inspecciones, compuesto por las siguientes secciones:
Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio.
Autorizacién Establecimientos.
Denuncias.
Cosméticos y Asuntos Especiales.
. Falsificados e Ilegales.
h) Subdepartamento de Laboratorio Nacional de Control, compuesto por las siguientes secciones:
1. Fisicoquimico.
2. Pruebas Biolégicas.
3. Microbiologia.
4, Unidad de Desarrollo Analitico.
i} Subdepartamento de Farmacovigilancia.
1. Farmacovigilancia.
2. Informacion de Medicamentos.
i) Subdepartamento de Dispositivos Médicos, compuesto por las siguientes secciones:
1. Evaluacion, Registro e Inspeccion.
2. Tecnovigilancia.
k) Subdepartamento de Estupefacientes y Psicotropicos.
1. Seccion Importacion, Exportacion y Relaciones con Naciones Unidas.
2. Seccion Estadistica y Control.
) Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia.
1. Seccion de Validacion de Procesos.
2. Seccion de Biofarmacia.
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m) Subdepartamento de Farmacia.

ARTICULO DOS: A la Agencia Nacional de Medicamentos le correspondera asegurar la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos, los cosméticos y los dispositivos médicos sujetos a control
sanitario utilizados en el pais, desde su investigacion hasta su utilizacién, para contribuir al
mejoramiento de la salud de la poblacion. Y su administracion le correspondera a su Jefatura, la que, en
el ejercicio de sus funciones, sera asesorada por una Unidad Ejecutiva.

ARTICULO TRES: La Unidad Ejecutiva es el 6rgano asesor de la Jefatura del Departamento y estara
encargada del control de la gestion departamental, de la coordinacion del sistema de gestion de la
calidad y de gestion del conocimiento. Sus funciones seran las siguientes:

a) Monitoreo del cumplimiento de gestion, segin la programacién operativa anual del
Departamento.

b)  Cumplir con los lineamientos y acciones que defina la Unidad de Planificacion Estratégica y
Control de Gestién (UPECG) para cumplir con el plan estratégico de la institucién.

o Entregar la programacion, informes y reportes, que requiera la Unidad de Planificacion
Estratégica y Control de Gestion en los plazos estipulados.

d) Asesorar en la formulacion de los proyectos del Departamento.

e) Determinar y consolidar las necesidades de capacitacion departamental y su planificacion
anual.

f) Verificar el correcto cumplimiento y el desarrollo de las actividades que se generen como
consecuencia de la aplicacion de los convenios internacionales que suscriba el Instituto en el
marco de su competencia.

g) Apoyar al coordinador de riesgo institucional para el cumplimiento de los requisitos técnicos
del cargo, segin las Guias Técnicas del Consejo de Auditoria Interna General de Gobierno
(CAIGG).

h) Disenar, coordinar y evaluar las actividades necesarias para asegurar que el Departamento
desarrolle de manera efectiva y eficiente la implementacion, certificacion y mantencion del
Sistema de Gestion de Calidad correspondiente.

i) Programar y coordinar la generacion y la validacion de la documentacion del Sistema de
Gestion de Calidad del Departamento.

j)  Programar, ejecutar y evaluar el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de Calidad del
Departamento, a través de la generacion, seguimiento, control y evaluacion de eficacia de
acciones correctivas, preventivas y de mejora.

k) Informar el avance de la implementacion, certificacion y mantencion del Sistema de Gestion
de Calidad del Departamento al coordinador de calidad institucional y a la Jefatura de su
Departamento, en la forma y periodicidad establecida por el Consejo de Calidad Institucional.

U Realizar las acciones necesarias para mantener actualizada la informacion de ANAMED en la
pagina web, segln decision de la jefatura.

m) Entregar asesoria especifica a los sub departamentos técnicos, en las materias de sus
respectivas competencias para resolver aspectos vinculados a sus actividades que impactan
en el cumplimiento de objetivos y metas departamentales.

n) Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento y el Jefe de Servicio del Instituto en las materias de su competencia.

ARTICULO CUATRO: EL consejo técnico, es un érgano no permanente consultor y asesor de la jefatura.
Estara conformado por los Jefes de cada uno de los Subdepartamentos del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos y por los integrantes de la unidad ejecutiva. Este consejo sera presidido por
el Jefe del Departamento, quien designara al funcionario que debera desempefiarse como Secretario.

El Consejo Técnico se reunira convocado por el Jefe de Departamento, para considerar los asuntos que
este indique al elaborar la tabla respectiva. Sus acuerdos no seran obligatorios sino que tendran el
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caracter de recomendaciones. A las reuniones del Consejo podran asistir los funcionarios del
Departamento o de otros organismos cuya concurrencia el Jefe de Departamento estime necesaria.

ARTICULO CINCO: La Unidad de Control Documental tendra como funciones:

a) Gestionar en el portal GICONA la documentacion relacionada con Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos e ingresada en forma manual.

b) Monitorear, actualizar, validar y controlar el sistema de gestion documental de Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos y la armonizacion con la plataforma computacional de
GICONA.

c) Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO SEIS: La Unidad de Gestion y Administracion de Sistemas Informaticos tendra como
funciones:

a) Mantener las Bases de Datos de los Registros Sanitarios y sus modificaciones.

b) Mantener las Bases Documentales con los antecedentes de todos los productos y tramites
ingresados a través del Sistema.

¢) Mantener las bases de datos de usuarios, empresas, bodegas autorizadas, convenios y todo
tipo de datos que el sistema requiera.

d) Evaluar, ajustar, definir y ejecutar los proyectos informaticos internos.

e) Disenary adecuar flujos de trabajo electronicos internos.

f) Generar datos estadisticos a pedido de las unidades técnicas o por la Jefatura del
Departamento.

g) Asesorar y capacitar sobre los procesos internos y externos de tramitacion a las entidades que
lo requieran y/o soliciten.

h) Administrar el sistema de consulta Web de productos con Registro Sanitario.

i) Administrar el sistema de tramitacion en linea (GICONA).

j)  Entregary controlar claves de acceso al Sistema.

k) Monitorizar las solicitudes electronicas.

D Actuar como contraparte técnica de la(s) empresa(s) externa(s) de soporte informatico
coordinando los requerimientos realizados. Orientar, solucionar y dar respuesta a problemas
presentados por usuarios tanto externos como internos.

ARTICULO SIETE: La Unidad de Certificacion e Internaciones (UCIREN), tendra como funciones:

a) Resolver las solicitudes de uso y disposicion de medicamentos y cosméticos sometidos a
control sanitario.

b) Emitir resoluciones para la notificacién de exportacion de productos farmacéuticos.

c) Emitir certificados de registro sanitario.

d) Emitir certificados de productos no registrables.

e) Otorgar certificados de destinacion aduanera en cumplimiento a las funciones encomendadas
por el convenio suscrito con las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud.

f)  Efectuar control sanitario sobre las operaciones de transito de mercancias que circulan por el
territorio nacional.

g) Establecer coordinacion técnica con el Sistema Integrado de Comercio Exterior (SICEX).

h) Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO OCHO: Al Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, le corresponderan las
siguientes funciones:
a) Evaluar y resolver las solicitudes de registro de productos farmacéuticos y cosméticos sujetos
a control sanitario para su aprobacion o desistimiento y proponer su denegacion.
b) Evaluar y resolver las solicitudes de modificacion a los registros de medicamentos y
cosméticos.
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¢) Autorizar las renovaciones de los registros de productos farmacéuticos y cosméticos.

d) Autorizar las transferencias de registros de productos farmacéuticos y cosméticos.

e) Rectificar resoluciones o anexos de registro o modificaciones al registro sanitario.

f)  Resolver el régimen de control aplicable a productos cuya clasificacion no esté definida.

g) Evaluary proponer las solicitudes de uso provisional de medicamentos sin registro de acuerdo
a la legislacion vigente.

h) Proponer la cancelacion de registro sanitario.

1) Resolver solicitudes de exencion de Control de Calidad de productos farmacéuticos, con o sin
registro sanitario.

j)  Evaluar y proponer la autorizacion de internacion de productos farmacéuticos.

k) Administrar el archivo fisico de los registros sanitarios otorgados.

) Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO NUEVE: A las Secciones del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, le
corresponderan las siguientes funciones:

a) Seccion Productos Nuevos: Evaluar solicitudes de registros ordinarios. Evaluar solicitudes de
modificacion terapéutica. Preparar informes solicitados por el Ministerio de Salud, por
impugnacion ante denegacion de registro sanitario. Preparar informes solicitados por Asesoria
Juridica, por impugnacion a rechazo de modificacion terapéutica.

b) Seccion Registros Farmacéuticos: Encargada de la evaluacion de las solicitudes de
admisibilidad de registro ordinario y simplificado. Evaluar solicitudes de registros
simplificados. Evaluar solicitudes de modificaciones de registros sanitarios. Preparar informes
solicitados por el Ministerio de Salud, por impugnacion a denegacion de registros sanitarios.
Preparar informes solicitados por Asesoria Juridica, por impugnacion a rechazo de modificacién
al registro sanitario.

c) Seccion Cosméticos: Encargada de evaluar las solicitudes de registro, modificaciones,
renovaciones, exenciones de control de calidad de los registros sanitarios de productos
cosméticos, como también, evaluar e inscribir a los titulares, resolver las declaraciones de
productos de higiene y bajo riesgo y conceder o denegar las renovaciones de los mismos
productos.

d) Seccion Estudios Clinicos: Encargada de evaluar las solicitudes de autorizacion de fabricacion,
importacion y uso de medicamentos en ensayo clinicos, ya sea con productos farmacéuticos
sin registro sanitario nacional o con registro sanitario nacional, pero usado en una indicacion,
esquema posologico o grupo etario diferente a la autorizada por este Departamento. Evaluar
las modificaciones que se soliciten en relacion con la autorizacion de ensayos clinicos y el uso
de medicamentos en investigacion clinica. Efectuar inspecciones y seguimiento en los centros,
laboratorios farmacéuticos y organizaciones de investigacion por contrato (OIC), que realizan
dichos estudios en seres humanos, en relacion con el uso de los medicamentos.

ARTICULO DIEZ: Al Subdepartamento de Inspecciones le corresponderan las siguientes funciones:

a)  Evaluar las solicitudes de instalacion, apertura, funcionamiento, modificacion y traslado de
establecimientos de fabricacion de productos farmacéuticos y cosméticos y de los
laboratorios externos de control de calidad de estos productos.

b)  Efectuar el control y la vigilancia técnica de los establecimientos y laboratorios referidos en el
punto anterior, sobre su funcionamiento acorde con las normas y reglamentos vigentes y
elaborar los informes respectivos.

€ Efectuar las investigaciones, auditorias y recomendar sumarios sanitarios cuando el caso lo
amerite e informar de los resultados de estos procedimientos.

d) Efectuar el control y vigilancia técnica de los recetarios magistrales y oficinales, con el fin de
fiscalizar el uso de practicas correctas de elaboracion de productos magistrales y oficinales.

e) Autorizar los centros para realizar estudios de bioequivalencia in vitro y fiscalizar los ya
autorizados o reconocidos.
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f) ' Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO ONCE: A las Secciones del Subdepartamento de Inspecciones, le corresponderan las

siguientes funciones:

a) Seccion Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Laboratorio: Verificar,
inspeccionar y fiscalizar el cumplimiento de las buenas practicas en los establecimientos
farmacéuticos de produccion, laboratorios externos de control de calidad y laboratorios
acondicionadores. Efectuar la evaluacion del primer lote. Ejercer las demas funciones que le
encomiende la Jefatura del Subdepartamento en las materias de su competencia.

b) Seccion Denuncias: Efectuar la inspeccion, fiscalizacion y control sanitario e investigar las
denuncias de productos farmacéuticos, magistrales y oficinales y recepcion de notificaciones de
fallas de calidad. Apoyar al Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control y Subdepartamento
Registro y Autorizaciones Sanitarias, en lo que compete al retiro de muestras, antecedentes u
otros. Ejercer las demas funciones que le encomiende la Jefatura del Subdepartamento, en las
materias de su competencia

c) Seccion Autorizacion Establecimientos: Autorizar la instalacion, modificacion, funcionamiento y
renovacion de establecimientaos farmacéuticos de produccion, acondicionadores y externos de
control de laboratorios cosméticos.

d) Seccion Cosméticos y Asuntos Especiales: Efectuar la inspeccion, fiscalizacion y control
sanitario de los establecimientos de fabricacion de productos cosméticos y de bajo riesgo de
produccion. Ejercer el control sanitario y la inspeccion de programas especiales asociados a
productos farmacéuticos y cosméticos. Investigar las denuncias de productos cosméticos y
ejercer las demas funciones que le encomiende la Jefatura del Subdepartamento en las materias
de su competencia.

e) Seccion Falsificados e llegales: Efectuar la inspeccion y control sanitario de los productos
farmacéuticos en la cadena de distribucion. Efectuar las pesquisas de los productos falsificados u
otros ilegales, e investigacion de decomisos por comercio ilegal. Ejercer las demas funciones que
le encomiende la Jefatura del Subdepartamento, en las materias de su competencia.

ARTICULO DOCE: Al Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control le corresponderan las
siguientes funciones:

a) Planificar y coordinar los programas de control de calidad de los medicamentos en etapas de
pre y post comercializacién.

b) Implementar y mantener bajo la normativa vigente un sistema de aseguramiento de la calidad
que garantice la calidad de los ensayos.

¢) Ejecutar e informar los analisis de calidad, seguridad y eficacia previstos para productos
farmacéuticos y cosméticos sometidos a sus correspondientes regimenes sanitarios,
fabricados por laboratorios nacionales o extranjeros.

d) Ejecutar los analisis para verificar la calidad de los medicamentos en etapa de pre-
comercializacion y comercializados e informar los estudios que se desprendan de los
resultados de dichos analisis.

e) Ejecutar los analisis periciales y elaborar los informes técnicos respectivos, sobre muestras de
medicamentos y cosméticos objetos de denuncias a la calidad, entregadas por otras unidades
del Departamento o remitidas al Instituto por los organismos del Sistema Nacional de
Servicios de Salud, los Tribunales de Justicia u otras reparticiones u organismos del Estado.

f) Estudiar y desarrollar técnicas para perfeccionar el control de la calidad y garantizar el
cumplimiento de los requisitos de actividad, pureza, inocuidad, eficacia, estabilidad y otros de
los productos sujetos a control sanitario.

g) Autorizar el Control de Serie de productos biologicos. Autorizar la liberacion parcial; establecer
el acondicionamiento especifico de productos biologicos, en los casos que califiquen.
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h) Participar coordinadamente con los Subdepartamentos de Inspecciones y de Registro y
Autorizaciones Sanitarias en la optimizacion de la calidad de los servicios que presta el
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

i) Participar en rondas interlaboratorios para mejorar el desempefio analitico y en actividades
con organismos internacionales de referencia para la mejora continua de sus procesos.

j)  Mantener la actualizacion tecnoldgica en los equipos e instrumentos utilizados en el control
de la calidad de los medicamentos y cosméticos.

k) Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO TRECE: A las Secciones del Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control le
corresponderan las siguientes funciones:

a) Seccion Fisicoquimico: Su funcion sera realizar los controles fisicos y quimicos a las muestras
de medicamentos y cosméticos que se derivan de los Programas de Control de Serie, Control
de Estanteria y Muestras Legales por denuncias a la calidad.

b) Seccion Pruebas Biologicas: Su funcion sera realizar el control de calidad, mediante pruebas
biologicas, a los productos biologicos que se derivan de los programas de Control de Serie,
Control de Estanteria y Muestras legales por denuncias a la calidad.

€ Seccion Microbiologia: Su funcion sera realizar los controles microbioldgicos a las muestras
de medicamentos y cosméticos que se derivan de los programas de Control de Serie, Control
de Estanteria y Muestras Legales por Denuncias.

d Unidad de Desarrollo Analitico: Su funcion sera desarrollar e implementar nuevas
metodologias analiticas de acuerdo a necesidades técnicas del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos.

ARTICULO CATORCE: Al Subdepartamento de Farmacovigilancia, le corresponderan las siguientes
funciones:

a) Establecer un sistema de farmacovigilancia en Chile.

b)  Promover la farmacovigilancia en los hospitales de la red del Sistema Nacional de Servicios de
Salud y otros centros centinelas, asi como también en centros asistenciales del sector privado
de salud y en las carreras universitarias del area de la salud.

c) Capacitar y estimular a los profesionales de los equipos de salud para realizar la correcta
notificacion de reacciones adversas a medicamentos.

d)  Vincular al Subdepartamento con las organizaciones internacionales y agencias reguladoras
competentes en esta materia.

e)  Gestionar la respuesta a las consultas de la poblacion sobre informacion de medicamentos.

f)  Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO QUINCE: A las secciones del Subdepartamento de Farmacovigilancia le corresponderan las
siguientes funciones:

a) Seccion Farmacovigilancia: Mantener una base de datos con las notificaciones recibidas.
Analizar la informacion generada y presentar trimestralmente o en los plazos que estime la
Jefatura Departamento Agencia Nacional de Medicamentos un reporte con la informacion
acerca de las sospechas de reacciones adversas en los formularios autorizados. Proponer las
medidas para enfrentar adecuadamente los eventos adversos severos producidos por
medicamentos.

b) Seccion Informacion de Medicamentos: Reunir, seleccionar, evaluar, clasificar, organizar y
mantener actualizada la informacion farmacolégica y clinica sobre medicamentos.
Proporcionar informacion farmacologica y clinica sobre medicamentos a otras unidades del
Departamento, otros organismos, entidades y profesionales de la Salud. Colaborar en el
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estudio, elaboracion y proposicion de normas y otras disposiciones relativas al uso racional de
medicamentos. Reunir y aportar informacion y demas antecedentes para la redaccion de
boletines y otras publicaciones o trabajos sobre medicamentos.

ARTICULO DIECISEIS: Al Subdepartamento de Dispositivos Médicos le corresponderan las siguientes

funciones:

a) Autorizar y fiscalizar a las entidades que realizan la verificacion de la conformidad y
certificacion de dispositivos médicos sujetos a control sanitario.

b) Mantener una base de datos de los dispositivos médicos bajo control obligatorio.

¢ Evaluar y emitir los certificados de exportacion de Dispositivos Médicos, a solicitud de las
empresas interesadas y proponer la aprobacion o denegacion de dichas solicitudes.

d) Mantener un programa de tecnovigilancia para los dispositivos médicos en uso en el pais.

e) FEjercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente y la jefatura del

Departamento en las materias de su competencia.

ARTICULO DIECISIETE: A las secciones del Subdepartamento de Dispositivos Médicos le
corresponderan las siguientes funciones:

a)

b)

Seccion Evaluacion, Registro e Inspeccion: Gestionar las solicitudes de evaluacion de
funcionamiento de reactivos de diagnostico in vitro. Gestionar las solicitudes de evaluacion de
antecedentes de dispositivos médicos no sujetos a control obligatorio. Mantener una base de
datos de los dispositivos médicos bajo control obligatorio. Evaluar las solicitudes y emitir los
certificados de exportacion de dispositivos médicos a solicitud de las empresas interesadas y
proponer la aprobacion o denegacion de dichas solicitudes. Evaluar y proponer las solicitudes
de uso provisional de dispositivos médicos sin registro sanitario, de acuerdo a la legislacion
vigente. Autorizar y fiscalizar a las entidades que realizan la verificacion de la conformidad y
certificacion de dispositivos médicos bajo control obligatorio y proponer los sumarios
sanitarios cuando el caso lo amerite.

Seccion Tecnovigilancia: Establecer y mantener un programa de tecnovigilancia para los
dispositivos médicos en uso en el pais. Publicar alertas sanitarias vinculadas a los dispositivos
meédicos. Mantener una base de datos con las notificaciones, alertas y retiro de productos
recibidos. Mantener permanentemente vinculado al Subdepartamento con las organizaciones
internacionales v agencias reguladoras competentes en esta materia. Difundir y promover la
tecnovigilancia en los establecimientos de Salud del pais.

ARTICULO DIECIOCHO: Al Subdepartamento de Estupefacientes y Psicotropicos le corresponderan las
siguientes funciones:

a)

b)

c)

d

e)

Efectuar el control y fiscalizacion del movimiento y uso licito en materias de importacion,
exportacion, transito, extraccion, produccion, fabricacion, fraccionamiento, distribucion,
destruccion y baja de drogas, preparados y productos estupefacientes y psicotropicos.
Determinar las previsiones anuales de estupefacientes y psicotropicos y preparar los
certificados oficiales de importacion o exportacion, autorizar el uso y/o disposicion de estas
drogas y productos ingresados al pais y otros instrumentos relativos a estas sustancias y
productos.

Reunir, procesar, analizar, mantener actualizados los datos generados y preparar las
comunicaciones de la informacion estadistica o de otra naturaleza referente a las
mencionadas sustancias que deben despacharse a autoridades nacionales y organismos
internacionales y generar informacion periodica que permite la oportuna toma de decisiones.
Efectuar las auditorias, inspecciones e investigaciones de denuncias a la calidad de productos
estupefacientes y psicotropicos y proponer los sumarios sanitarios cuando el caso lo amerite.
Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.
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ARTICULO DIECINUEVE: A las secciones del Subdepartamento de Estupefacientes y Psicotropicos le
corresponderan las siguientes funciones:

a) Seccion Importacion, Exportacion y Relaciones con Naciones Unidas: Cumplir v hacer
cumplir todo lo que dice relacion con las disposiciones especiales referente al comercio
internacional de drogas y productos estupefacientes, psicotropicos y de precursores, en
referencia a lo que indica la Convencion Clinica de 1.961 de Estupefacientes, el Convenio
sobre Sustancias Psicotropicas de 1.971, y La Convencion de las Naciones Unidas Contra el
Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias Psicotropicas de 1.988, de Naciones Unidas.
Determinar las Previsiones o Cuotas anuales de drogas y productos estupefacientes y
psicotropicos para las importaciones y exportaciones que realizaran los establecimientos
autorizados en el afio calendario y fijar la prevision del pais para cada droga sujeta a control
por Naciones Unidas. Autorizaciones de Uso y Destino, de las drogas y productos controlados
importados y que ingresan los establecimientos autorizados al pais, en forma licita al
territorio nacional por las aduanas respectivas, a las bodegas de destino. Relaciones internas
con el Servicio Nacional de Aduanas respecto a los aforos que realizan las aduanas, de manera
de validar las importaciones e ingresos de las drogas y productos controlados al territorio
nacional. Relaciones Internacionales con Naciones Unidas, en todo lo que dice relacion a las
previsiones requeridas por Chile y preparar y enviar los informes trimestrales y anuales de
ingreso/egreso en y desde el territorio nacional, y consumo licito de todas las drogas sujetas a
control internacional, de acuerdo con los compromisos contraidos con el Gobierno de Chile y
Naciones Unidas. Relaciones Internacionales con las autoridades competentes de los paises
que importan y/o exportan drogas y/o productos controlados mediante la cooperacion e
intercambio internacional de la informacion de trafico licito en relacion al comercio
internacional de estos productos. Inspecciones de orden general y/o especificas en el ambito
de su competencia. Mantener la Biblioteca de Informacion de Drogas (monografias) de
Estupefacientes, Psicotropicas y Drogas Precursoras con control internacional. Ejercer las
demas funciones que le encomiende la jefatura del Subdepartamento en las materias de su
competencia.

b) Seccion Estadistica y Control: Cumplir y hacer cumplir con todo lo que dice relacion al uso
licito de drogas y/o productos estupefacientes y psicotropicos en los procesos de produccion,
fabricacion, fraccionamiento, reprocesamiento o preparacion de los mismos en los
establecimientos autorizados segin la reglamentacion vigente. Cumplir y hacer cumplir con
todo lo que dice relacion a la distribucion y expendio en todo el territorio nacional de drogas
y/o productos, a los establecimientos autorizados por la reglamentacion vigente, y asegurar
que los mismos tengan un uso exclusivo, médico y cientifico. Disponer de una Base de Datos
Estadisticos actualizada con todos los usos y existencias de drogas y productos controlados
disponibles en todos los establecimientos nacionales autorizados por reglamento. Disponer de
una Base de Datos Estadisticos actualizada de toda la distribucion de drogas y productos
controlados que realizan los establecimientos nacionales autorizados por reglamento. La
disponibilidad de bases de datos estadisticos actualizados permitira a esta seccion, realizar
los estudios, analisis e investigacion estadistica del Subdepartamento para fines de referencia
y salud pablica a nivel nacional. Relaciones con los SEREMIS y Servicios de Salud para los
informes de distribucion y otros que sean pertinentes. Relaciones con el Ministerio de Salud
para los informes que se soliciten referente a la materia. Inspecciones de orden general y/o
especifico en el ambito de su competencia. Le correspondera autorizar las Transferencias de
drogas y productos controlados de un establecimiento a otro para fines de maquila. Le
correspondera autorizar y actuar de Ministro de Fe en las Destrucciones y Bajas de drogas vy
productos controlados. Mantener la Biblioteca de Informacion de Drogas (monografias) de
Estupefacientes, Psicotropicos y Drogas Precursoras con control internacional. Ejercer las
demas funciones que le encomiende la jefatura del Subdepartamento en las materias de su
competencia.
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ARTICULO VEINTE: Al Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia, le corresponderan las
siguientes funciones:

a) Evaluar los aspectos biofarmacéuticos de los medicamentos que se presenten solicitando
condicion de Bioequivalencia.

b) Elaborar las propuestas para establecer el marco regulatorio para los estudios
farmacocinéticos y de equivalencia terapéutica.

¢ Evaluar los estudios farmacocinéticos para productos que solicitan registro sanitario.

d) Evaluar y autorizar los estudios para demostrar la equivalencia terapéutica (in vivo o in vitro)
de productos farmacéuticos.

e) Autorizar los centros para realizar estudios de bioequivalencia in vivo y fiscalizar los ya
autorizados o reconocidos.

f)  Autorizar modificaciones, realizar observaciones y/o prorrogas en los protocolos de estudios de
bioequivalencia o bioexencion.

g) Verificar con el Subdepartamento de Inspecciones el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura y la Validacion de proceso de fabricacion como requerimientos antes de otorgar
la condicion de bioequivalencia al producto respectivo.

i) Ejercer las demas funciones que le encomiende la legislacion vigente, la Jefatura del
Departamento, y el Jefe de Servicio en las materias de su competencia.

ARTICULO VEINTIUNO: las secciones del Subdepartamento de Biofarmacia y Bioequivalencia le
corresponderan las siguientes funciones:

a) Seccion de Validacion de Procesos: Resolver las solicitudes de evaluacion de protocolos y
reportes de validacion de procesos productivos de medicamentos para la demostracion de
equivalencia terapéutica y para los productos de referencia. Preparar los informes solicitados
por la jefatura, que deriven de consulta u observacion de autoridades superiores. Ejercer las
demas funciones que le encomiende la Jefatura del Subdepartamento en las materias de su
competencia.

b) Seccion de Biofarmacia: Resolver las solicitudes de aprobacion de protocolos y estudios de
bioequivalencia. Coordinar y efectuar las visitas de autorizacion, reconocimiento y
fiscalizacion de centros de estudios de bioequivalencia. Preparar los informes solicitados por
la jefatura, que deriven de consultas u observaciones de autoridades superiores. Ejercer las
demas funciones que le encomiende [a jefatura del Subdepartamento en las materias de su
competencia.

ARTICULO VEINTIDOS: El Subdepartamento de Farmacia tiene el objeto de efectuar el control
sanitario y técnico de los recetarios de farmacia, ademas de fiscalizar el uso de practicas correctas de
elaboracion de productos magistrales y oficinales, en conformidad a los reglamentos y normas
actualmente vigentes. Y le corresponderan las siguientes funciones:

a) Asesorar técnicamente a solicitud de la Secretaria Regional Ministerial de Salud (SEREMI)
correspondiente, de las condiciones que debe cumplir un recetario magistral o de farmacia, en
su proceso de autorizacion.

b) Creary mantener bases de datos de los recetarios de farmacia autorizados a nivel nacional.

¢) Crear y mantener un sistema de vigilancia a traves de la recepcion y evaluacion de los
Registros Oficiales de Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, que sean recibidos de los
recetarios de farmacia por trimestre vencido.

d) Crear y mantener un sistema de evaluacion de las solicitudes de incorporacion de nuevas
formulas a la Farmacopea Farmacéutica Oficinal Oficial.

e) Crear y mantener un sistema de recepcion y evaluacion de las solicitudes de incorporacion de
nuevos principios activos a la ndmina de principios activos que podran ser utilizados en los
recetarios de farmacia.

10de 13



) Actuar en coordinacion con el Subdepartamento de Inspecciones, Seccion Denuncias, en las
investigaciones sanitarias relacionadas a los problemas de calidad de los preparados
farmaceuticos, elaborados en recetarios de farmacia.

g) Proponer acciones de mejora que contribuyan a la calidad de preparados farmacéuticos
elaborados en recetarios de farmacia.

h) Coordinar programas de capacitacion, para facilitar el desarrollo y cumplimiento del marco
legal vigente en areas de su competencia.

i) Velar por el cumplimiento del Decreto Supremo NGm. 79, de 2010, del Ministerio de Salud, y la
normativa complementaria que regula los preparados farmacéuticos en los ambitos de su
competencia, proponiendo al jefe de Departamento las medidas sanitarias cuando
corresponda.

1) Ejercer las demas funciones que le encomiende la Jefatura del Departamento v la Direccion de
este Instituto, en las materias de su competencia.”

ARTICULO VEINTITRES: Delégase en la Jefatura de la Agencia Nacional de Medicamentos, el
ejercicio de las facultades relacionadas con el control de productos farmacéuticos, cosméticos y
dispositivos medicos, que no sean delegadas en otra jefatura, establecidas en los decretos supremos
nimeros 3/2010 y 825/1998, ambos del Ministerio de Salud y en las resoluciones y normas que los
complementen, tales como:

a)  Autorizar por medio de Certificados oficiales la importacion y exportacion de drogas o
productos estupefacientes, psicotrépicos, precursores o psicoactivos.

b) Conceder y denegar los registros a los productos sujetos a control sanitario, excepto
cosmeticos.

€ Autorizar la utilizacion de drogas estupefacientes o psicotropicas prohibidas en el territorio
nacional, s6lo para fines de investigacion cientifica.

d)  Autorizar en forma provisoria el ingreso y uso de productos sin registro sanitario.

e)  Autorizar la internacion de los medicamentos, cosméticos y demas productos sujetos a control
sanitario y ordenar su decomiso, siempre que se deba a caso fortuito o fuerza mayor,
debidamente acreditada.

f)  Autorizar la instalacion, ampliacion, planos, local, apertura, funcionamiento, traslado,
modificacion, cierre (temporal o definitivo) y reapertura, de establecimientos de fabricacion de
productos farmacéuticos, cosméticos y otros sujetos a control sanitario, asi como a los
laboratorios externos de control de calidad de esos productos e inspeccion de su
funcionamiento.

g) Emitir los Certificados de acreditacion de cumplimiento de BPM y BPL de los laboratorios de
produccion farmacéutica.

h)  Eximir temporal o definitivamente del Control de Serie a los productos farmacéuticos,
cualquiera sea su naturaleza.

i} Rechazar los lotes de productos que no cumplan con los requerimientos del control de serie,
cualquiera sea su naturaleza.

jJ)  Autorizar a los Organismos Certificadores de Dispositivos Médicos.

k) Autorizar la importacion y uso de medicamentos con registro sanitario, en conformidad con los
articulos 98 y 99 del Decreto Supremo Nam. 3 de 2010, del Ministerio de Salud.

U Autorizar certificados de productos equivalentes terapéuticos para los productos
farmacéuticos que hayan cumplido con la condicion.

m) Autorizar centros de estudios de bioequivalencia y/o bioexencian.

ARTICULO VEINTICUATRO: Delégase, asimismo, en la Jefatura del Departamento Agencia Nacional
de Medicamentos, el ejercicio de las siguientes facultades:
a)  Disponer cometidos funcionarios y comisiones de servicio que no involucren gastos de pasajes
ni de viaticos, para el ejercicio de todas las facultades de control, que le encomiendan las
leyes, decretos o reglamentos al Instituto de Salud Pablica de Chile.
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b) Eximir de los derechos arancelarios que deban pagarse por actuaciones del Instituto a las
personas naturales o juridicas que efectGen donacion de medicamentos con fines de asistencia
social.

¢) Disponer el retiro del mercado, asi como también la aplicacion de las demas medidas
sanitarias contempladas en el articulo 178 del Cadigo Sanitario, de los medicamentos,
alimentos de uso médico, cosméticos y demas productos sujetos a control sanitario.

d) Disponer la entrega de la informacion que le sea solicitada en conformidad a la Ley N© 20.285.

e) Determinar si la informacién solicitada en virtud de lo previsto en el articulo 20 de la Ley N°
20.285, afecta derechos de terceros y comunicar tal decision.

ARTICULO VEINTICINCO: Delégase en la Jefatura del Subdepartamento de Registro y
Autorizaciones Sanitarias, el ejercicio de las facultades relacionadas con el control de cosméticos,
establecidas en el decreto supremo239, de 2002, del Ministerio de Salud, tales como:

a)  Autorizar la inscripcion de establecimientos elaboradores y/o importadores de productos de
higiene, productos de bajo riesgo de produccion y odorizantes.

b) Autorizar la inscripcion de titulares que hayan solicitado registro como elaborador o
importador de cosméticos, asi como también su denegacion, cuando fuere procedente, segun
lo disponen los articulos 23 y 24 del D.S. 239, de 2002, del Ministerio de Salud.

©) Conceder registros sanitarios de productos cosméticos y autorizar las modificaciones que
correspondan, asi como los rechazos de los mismos tramites.

d) Resolver las renovaciones de registros sanitarios.

e) Dictar las resoluciones y oficios necesarios para el ejercicio de sus funciones.

ARTICULO VEINTISEIS: Delégase, asimismo, en la Jefatura del Subdepartamento de Registro y
Autorizaciones Sanitarias, el ejercicio de las siguientes facultades:
a) Autorizar las modificaciones legales, técnicas y analiticas de los productos farmacéuticos,
renovaciones de registros sanitarios y exenciones de control de calidad.
b) Autorizar transferencias de registros sanitarios de [os medicamentos y cosmeéticos,
considerando previamente los informes técnicos y juridicos correspondientes.
¢) Eximir del analisis de control de calidad local, cuando corresponda.
d) Solicitar los informes técnicos a especialistas o agrupaciones de especialistas que se requieren
para la evaluacion de los productos sometidos a control sanitario en el tramite de su registro.

ARTICULO VEINTISIETE: Delégase en la Jefatura del Subdepartamento de Estupefacientes y
Psicotropicos las siguientes facultades:

a) Autorizar la provision de importacion y exportacion por droga o por producto estupefaciente y
psicotropico.

b) Autorizar o rechazar el uso y disposicion de drogas y/o productos estupefacientes y
psicotropicos, precursores o psicoactivos.

¢) Autorizar la venta de drogas estupefacientes y/o psicotropicas entre droguerias vy
establecimientos asistenciales y farmacias.

d) Autorizar la importacion de productos estupefacientes o psicotropicos a granel que no cuentan
con registro sanitario, para su reacondicionamiento y posterior exportacion como producto
terminado.

e) Autorizar la transferencia o destruccion de drogas o productos estupefacientes y psicotropicos.

f) Autorizar el reprocesamiento de productos estupefacientes y psicotropicos.

ARTICULO VEINTIOCHO: Delégase en la Jefatura del Subdepartamento de Inspecciones el ejercicio
de las siguientes facultades:
a) Emitir oficios de mero tramite que den cuenta de la incorporacion de antecedentes a los
procedimientos de su competencia.
b) Emitir resoluciones de convenios generales de control de calidad entre establecimientos, sin
modificacion del registro sanitario.
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€ Autorizar claves de laboratorios de produccién y otros establecimientos, asi como sus
modificaciones.
d) Certificar la vigencia de funcionamiento de establecimientos autorizados.

ARTICULO VEINTINUEVE: Delégase en la Jefatura de la Unidad de Certificacion e Internaciones, las
siguientes facultades:

a) Resolver el uso y disposicion de productos sometidos a control sanitario: medicamentos, con
excepcion de estupefacientes y psicotropicos; cosméticos y sustancias relacionadas; Asimismo,
podra emitir resoluciones de modificacion y desistimiento, respecto de estos tramites.

b) Firmar los Certificados de Destinacion Aduanera, que le corresponda otorgar al Instituto de

Salud Pablica de Chile, en virtud del convenio con las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud.

c) Firmar Resoluciones para la Notificacion de exportacion de productos farmacéuticos.

d) Firmar los Certificados de Registro Sanitario correspondientes.
e) Firmar los Certificados de Productos No Registrables.

ARTICULO TREINTA: Delégase en cada una de las jefaturas de las dependencias sefialadas en los
articulos uno y dos de la presente resolucion, las facultades contenidas en los articulos 26, 31, 33,35y
43 inciso primero de la Ley 19.880, en la tramitacion de los procedimientos y expedientes que sean de
su competencia.

Con todo, las resoluciones que pongan término al procedimiento sélo podran ser dictadas por la
Jefatura del Subdepartamento de Registro y Autorizaciones Sanitarias, o por la Jefatura de la Agencia
Nacional de Medicamentos, segln corresponda.

ARTICULO TREINTA Y UNO: Déjase establecido que todas las jefaturas mencionadas en la presente
resolucion firmaran, dentro del ambito de su competencia, los actos administrativos necesarios para el
adecuado cumplimiento de sus funciones, sean éstos electrénicos o en papel.

Asimismo, podran firmar todos los documentos que, sin resolver sobre ninguna materia, solo tengan por
objeto dar curso progresivo a los procedimientos quesean de su compet/erif:ia.

ARTICULO TREINTA Y DOS: Déjese sin efecto la re /oﬁjcm
referente a la estructura y funciones de AN MED

Resol A1/N°116
7/02/2014
DISTRIBUCION:

- Direccion

- Asesoria Juridica

- Auditoria Interna /
- Comunicaciones e Imagen Institucional

- Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestion
- Subdepto. Recursos Humanos

- Depto. Agencia Nacional de Medicamentos

- Depto. Salud Ocupacional

- Depto. Administracién y Finanzas

- Depto. Laboratorio Biomédico, Nacional y de Referencia
- Depto. Salud Ambiental . 2
- Depto. Asuntos Cientificos Transcrito fielmente
- OIRS Ministro de fe

- Oficina de Partes
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