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MODIFICA LA RESOLUCION EXENTA N2 1539, DEL 12
DE JULIO DE 2012, QUE CREA COMITE DE EXPERTOS
PARA ASESORAMIENTO AL INSTITUTO DE SALUD
PUBLICA DE CHILE EN EL EJERCICIO DE SU FUNCION DE
CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN LO
RELATIVO A LA FARMACOVIGILANCIA.

RESOLUCION EXENTANS___ /

SANTIAGO, 2652 +7806.2 16

VISTOS: correo electronico de fecha 21 de junio de
2016, de la Jefa Seccidn Farmacovigilancia; la Resolucion Exenta N2 1539, del 12 de julio de 2012,
que crea comité de expertos para asesoramiento al Instituto de Salud Publica de Chile en el ejercicio
de su funcion de control sanitario de medicamentos en lo relativo a la farmacovigilancia, y

CONSIDERANDO:

1.- Que el Instituto de Salud Publica de Chile ha dictado
la Resolucion Exenta N2 1539, del 12 de julio de 2012, que crea comité de expertos para
asesoramiento al Instituto de Salud Publica de Chile en el ejercicio de su funcion de control sanitario
de medicamentos en lo relativo a la farmacovigilancia.

2.- Que conforme la informacion entregada via correo
electronico por la Jefa de la Seccidn Farmacovigilancia del Subdepto. Farmacovigilancia, la
conformacion de dicho Comité ha sido modificada, razén por la cual corresponde que la resolucién
aludida en el considerando precedente se actualice, en ese aspecto.

3.- Que conforme lo dispuesto en el articulo 62 de la
Ley N2 19.880, del afio 2003, que establece Bases de los procedimientos administrativos que rigen
los actos de los organos de la Administracion del Estado, “En cualquier momento, la autoridad
administrativa que hubiere dictado una decisién que ponga término a un procedimiento podrd, de
oficio o a peticién del interesado, aclarar los puntos dudosos u obscuros y rectificar los errores de
copia, de referencia, de cdiculos numéricos y, en general, los puramente materiales o de hechos que
aparecieren de manifiesto en el acto administrativo”.

4.- Que en razon de lo anterior, corresponde modificar
la resolucion antes mencionada, lo que se realizara en la parte resolutiva de este acto administrativo,

y TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Decreto con
Fuerza de Ley N°1/19.653, del afio 2000, del Ministerio Secretaria General de la Presidencia, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracién del Estado; los articulos 60 y 61 letras a), y d) del Decreto con Fuerza
de Ley N2 1, de 2005, del Ministerio de Salud; la Ley N° 19.880, del afio 2003, que establece Bases de
los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracién del
Estado; La Resolucién N2 1600, del afio 2008, de la Contraloria General de la Republica, y las
facultades que me confiere el Decreto Supremo N? 101, de 2015, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente:

RESOLUCI ON:

1.- MODIFICASE la Resolucién Exenta N 1539, del 12
de julio de 2012, que crea comité de expertos para asesoramiento al Instituto de Salud Publica de
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Chile en el ejercicio de su funcién de control sanitario de medicamentos en lo relativo a la
farmacovigilancia, en los siguientes aspectos:

a) Eliminase las actuales letras g) y h) del nimero tres
de la parte resolutiva.

b) Agréguense las nuevas letras g), h), i) yj) al nimero
tres de la parte resolutiva del acto antes individualizado, del siguiente tenor:

“g) Sra. Marta Morales Diaz.

h) Sr. Mario Ortiz Olcay.

i) Sra. Inés Ruiz Alvarez.

J) Sra. Cecilia Morgado Cddiz.”

2- TENGASE PRESENTE que en todo lo no
modificado en este acto, rige integramente la Resolucién Exenta N© 1539, del 12 de julio de 2012,
debiendo entenderse esta modificacién como incorporada a su texto a contar de esta fecha.

3.- PUBLIQUESE la presente resolucion en el
intranet institucional.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.

ALEX FIGUEROA MUNOZ
DIRECTOR (TyP)
TO DE SALUD PUBLICA DE CHILE.
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{K CREA COMITE DE EXPERTOS PARA EL
ASESORAMIENTO AL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA
DE CHILE EN EL EJERCICIO DE SU FUNCION DE
CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN LO
RELATIVO AL REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS NUEVOS Y AUTORIZACION DE
MODIFICACIONES AL REGISTRO SANITARIO EN
CUANTO A SU INDICACION TERAPEUTICA.

1539 12072017

RESOLUCION EXENTA Ne__

SANTIAGO,

VISTOS ESTOS ANTECEDENTES: (3 providencia nim,
1282, de 23 de mayo de 2.012, de Direcci6n; el memorando nam. 517, de 18 de mayo de
2.012, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos: la Resolucién Exenta Nam.
257, de 12 de julio de 2.011, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el
memorando nam. 117/2012, de 11 de mayo de 2012, de Direccion; la providencia nim.
1.200, de 11 de mayo de 2.012, de Direccion; el memorando nim. 496, de 11 de mayo de
2.012, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos: la providencia nim. 1.118, de
30 de abril de 2.012, de Direccién: la providencia num. 454, de 30 de abril de 2.012, del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos; el memorando A1/N® 260, de 24 de
abril de 2012, de Asesoria Juridica; el memorando nom. 184, de 14 de febrero de 2.012, del
Departamento Agencia Nacionat de Medicamentos; el memorando A1/N° 75, de 2 de
febrera de 2.012, de Asesoria Juridica:; el memorando num. 78, de 20 de enero de 2.012, del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos:

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 57 incisos primero y segundo del Decreto con Fuerza de Ley Nom. 1, de 2.005,
que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley NOom. 2.763, de
1.979 y de las Leyes Nim. 18.933 y Nam. 18.469, el Instituto de Salud Pablica de Chile, *Dr.
Eugenio Suarez Herreros”, en adelante el Instituto, es un servicio pablico funcionalmente
descentralizado, dotado de personalidad juridica y patrimonio propio, el cual dependera
del Ministerio de Salud para los efectos de someterse a la supervigilancia de éste en sy
funcionamiento y a cuyas politicas, normas y planes generales debera sujetarse en el
ejercicio de sus actividades, en la forma y condiciones que determina la ley en cita;

SEGUNDO: Que, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley NOm. 1, de 2.005, que fija el texto
refundide, coordinado y sistematizado del Decreto Ley Nim. 2,763, de 1.979 y de las Leyes
NGm. 18.933 y Num. 18.469, son atribuciones del Oirector del Instituto de Salud Pablica,



entre otras, dirigir, planificar, coordinar v supervigilar el funcionamiento del Instituto, de
acuerdo con las normas, politicas y directivas aprobadas por el Ministerio de Salud:

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 idénea
administracion de los medios pablicos y por el debido cumplimiento de la funcion pablica™

CUARTO: Que el articulo 94 del Cédigo Sanitario
dispone que el Instituto de Salud Piblica sers |a autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos y de velar por el
cumplimiento de las disposiciones que sobre la materia se contienen en dicho Codigo v sus
reglamentos, agregando en su inciso segundo que un reglamento contendra las normas de
Caracter sanitario sobre produccion, registro, almacenamiento, tenencia, distribucion,
venta e importacion, segdin corresponda, y las caracteristicas de los productos
farmacéuticos. Del mismo modo, el articulo 59 letra b) del Decreto con Fuerza de Ley NOm.
1, de 2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley Nam.
2.763, de 1.979 y de las Leyes Nom. 18933 y NOm. 18.469, seiiala que sera funcién del
Instituto de Salud Piblica ejercer las actividades relativas al control de calidad de
medicamentos, detallando enseguida que dichas actividades comprenderdn, entre otras,
autorizar y registrar medicamentos y demas productos sujetos a estas modalidades de
control, de acuerdo con las normas que determine el Ministerio de Salud; y controlar las
condiciones de internacion, exportacion, fabricacion, distribucion, expendio vy uso a
cualquier titulo, como asimismo, de la propaganda y promecion de los mismos productos,
en conformidad con el reglamento respectivo. Dicho reglamento se encuentra contenido
en el Decreto Supremo Nom. 3, de 2.010, del Ministerio de Salud, el cual en su Titulo Ii
denominado Del registro sanitario de las especialidades farmacéuticas y otros prpductos
farmacéuticos, regula en extenso el procedimiento y requisitos para que un interesado
obtenga el registro sanitario a que se refiere el articulo 102 del Cadigo Sanitario, asi como
las modificaciones que sean pertinentes a dicha autorizacion sanitaria;

QUINTO: Que, en este sentido, el Instituto se
encuentra en proceso para acreditarse como Agencia Regulatoria Nacional de Referencia
por la Organizacién Panamericana de 3 Salud. Este proceso de evaluacién vy calificacion se
basa en la verificacion de indicadores contenidos en la herramienta de recoleccion de
datos, instrumento que se fundamenta en recomendaciones de la Organizacion Mundial de
la Salud para el fortalecimiento de los Organismos Reguladores. En dicha herramienta se
considera como necesario que el Instituto esté aprovechando la participacién de expertos
externos en sus procesos reguladores, asi como que existe un procedimiento escrito para la
gestion del Comitée Asesor que regule la designacion de su jefe, su composicion, el
secretariado, los quorums, la declaracion de interés, sy agenda, actas y procedimiento
operativo. El caracter de necesario de los indicadores recién senalados implica que su no
cumplimiento afecta el desempeiio del sistermna regulador y/o la adecuada aplicacion de las
funciones criticas de control, por lo cual estos indicadores deben ser cumplidos de modo
absoluto e incuestionable para obtener la evaluacién positiva, definiéndose su acreditacion
por si o por no, obteniendo su incumplimiento una calificacion como negativo, requiriendo
suinclusion en el Plan de Desarrollo Institucional con un plazo definido para su solucion:

SEXTO: Que de lo dicho resulta conveniente y
necesario establecer al interior del Instituto un Comité de Expertos para el asesoramiento
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al Instituto de Salud Piblica de Chile en el ejercicio de su funcion de control sanitario de
medicamentos en lo relativo al registro de productas farmacéuticos nuevos Yy autorizacion
de modificaciones al registro sanitario en cuanto a sy indicacion terapéutica; y

TENIENDO PRESENTE: (as facultades que me
confieren los articulos citados: asi como los articulos 3, 5, 11 y 13 de |a Ley Organica
Constitucional de Bases Generales de (a Administracion del Estado; en la Ley Nam. 19.880,
que establece bases de los procedimientos administrativos Que rigen los actos de los
organos de (3 Administracion del Estado; los articulos 60 v 61 letra a) del Decreto con
Fuerza de Ley Nam. 1, de 2.005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley Nam. 2.763, de 1.979 y de las Leyes Nim. 18.933 y NOm., 18.469; el articulo 10
letra a) del Decreto Supremo Nam. 1.222, de 1.996, de la misma Secretaria de Estado, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Pablica de Chile; en el Decreto Supremo Nom.,
122, de 28 de diciembre de 2010, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la
Resolucion N° 1600, de 2,008, de la Contraloria General de la Repiblica; dicto la siguiente;

RESOLUCION

UNO.  CREASE el COMITE DE EXPERTOS PARA EL
ASESORAMIENTO AL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE EN EL EJERCICIO DE SU
FUNCION DE CONTROL SANITARIO DE MEDICAMENTOS EN LO RELATIVO AL REGISTRO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NUEVOS Y AUTORIZACION DE MODIFICACIONES AL
REGISTRO SANITARIO EN CUANTO A SU INDICACION TERAPEUTICA, en adelante,
indistintamente, el COMITE DE EXPERTOS ASESOR EN REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS NUEVOS ¥ MODIFICACIONES TERAPEUTICAS o el Comité, cuyas
funciones seran las siguientes;

a) Cooperar en la evaluacion de la informacisn relacionada con la seguridad y eficacia
acompafada a las solicitudes de registro sanitario de productos farmacéuticos nuevos,
recomendando su aprobacion o rechazo.

b) Cooperar en la evaluacién de la informacion relacionada con la seguridad y eficacia
acompanada a las solicitudes de modificacion de indicacion terapéutica, esquemas
terapéuticos, modificacion de 8rupo etario y nueva via de administracion de productos
farmacéuticos, recomendando su aprobacion o rechazo.

DOs. Las funciones que se asignan al Comité de
Expertos Asesor en Registro de Productos Farmaceuticos Nuevos y Modificaciones
Terapéuticas no podran afectar ni interferir en modo alguno en las funciones que
correspondan a otros arganos del Instituto sobre La materia,

) TRES.  El Comité de Expertos Asesor en Registro de
Productos Farmacéuticos Nueves y Modificaciones Terapéuticas estara integrado por los
siguierites funcionarios y expertos externos:

al El Jefe del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, quien sera su
Coordinador Interno.

b) ElJefe del Subdepartamento Registro y Autorizaciones Sanitarias.

¢ ElJefe de la Seccion Estudios Clinicos.

d) El Jefe de la Seccion Productos Nuevos.

e) El Jefe Subrogante de la Seccion Productos Nuevos,
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f
g

h)

El Jefe de la Seccion de Farmacovigilancia.

D. Cecilia Morgado Cadiz, funcionaria asesora cientifica del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos,

Cuatro expertos externos de profesion médico cirujano o quimico farmacéutico, con
experiencia docente universitaria o de investigacion en farmacologia o alguna
especialidad clinica. Estos expertos seran contratados de acuerdo con las normas del
Decreto Supremo Nom. 98, del Ministerio de Hacienda, de 1.991; el articulo 11 del
Decreto con Fuerza de Ley NOm. 29, de 2.004, del Ministerio de Hacienda, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley NOm. 18.834, en su caso, vy 33
del Decreto Ley Nim. 249, de 1.974, o del articulo 13 del Decreto Ley 1.608, de 1.576,
y demas disposiciones que complementan o reglamentan dichos textos legales,
mediante un proceso concursal de cardcter pablico.

CUATRO. El Coordinador Interno del Comité estara a

cargo de su conduccion y contard con las atribuciones necesarias para su adecuado
funcionamiento, entre las cuales se seialan las siguientes:

a)
b)

c)

d

e)

Coordinar, dirigir, monitorear y evaluar el funcionamiento del Comité.

Informar periodicamente a la Direccion del Instituto sobre los avances en el trabajo
del Comité,

Conformar y coordinar los equipos de trabajo que sean requeridos, con el fin de
cumplir con los objetivos del Comité.

Proponer planes, programas, asignar tareas especificas a los equipos de trabajo
conformados para estos efectos y monitorear su cumplimiento.

Requerir a las autoridades, jefaturas y funcionarios del Instituto que le proporcionen
los antecedentes, datos e informacion que sean necesarios para la debida ejecucion
de las tareas del Comité y la consecucion de sus objetivos.

CINCO. El Comité se regira en su funcionamiento

por las siguientes disposiciones;

a)

b)

c)

d}
e)

g

El Comité celebrard sus sesiones mensualmente en la fecha que se indique en la
respectiva citacion, la cual debera ser despachada por carta certificada a lo menos con
diez dias habiles de anticipacién, salvo urgencia calificada por la Coordinadora Interna
del Comité en cuyo caso se realizara en la fecha en que ésta determine.

La citacion debera contener la agenda de temas a tratar en la respectiva reunion del
Comite.

En caso de ausencia, impedimento o inhabilidad de algin miembro del Comité que sea
funcionario, para asistir a alguna reunion sera reemplazado en sus funciones de
acuerdo con las normas de subrogacion establecidas en 13 legislacién vigente. Los
miembros del Comité que sean funcionarios cuyo nombramiento es nominativo v los
expertos externos no seran reemplazados.

El quorum para sesionar sera la mayoria absoluta de los integrantes del Comité.

El quorum de acuerdos sera la mayoria absoluta de los miembros presentes en la
reunion respectiva.

Los acuerdos del Comité deberan constar en un acta que se levantara al efecto y sera
suscrita por los miembros presentes al final de 13 reunion respectiva. Los miembros
disidentes de la decisién mayoritaria podran pedir que se deje constancia en el acta
de su voto de rechazo expresando brevemente sus fundamentos.

Los acuerdos del Comité no seran vinculantes para la autoridad en el ejercicio de sus
funciones. No obstante si en la decisién del asunto en que el acuerdo tenga incidencia
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la autoridad desestima el contenido del mismo, debera expresar los fundamentos de
tal determinacion en el acto administrativo correspondiente.

h) El Comité, a través de su coordinador interno, podra invitar a sus reuniones a otros
profesionales cuya asistencia se estime necesaria, teniendo estos Gltimos solo
derecho avoz. _

i} El Jefe Subrogante de la Seccién Productos Nuevos sera el Secretario de Actas del
Comité y estara encargado de levantar acta de todas las sesiones que se realicen y
llevara un registro ordenado de ellas. En su primera sesign anual, el Comité designara
de entre sus miembras un subrogante que ejercera las funciones indicadas en
ausencia de dicho funcionario,

SEIS. Todos los miembros del Comité deberan,
previo a la asuncién de cargo, efectuar una declaracion de intereses que contenga la
individualizacion de las actividades profesionales ¥y econdmicas en que participa el experto
externo-o el funcionario. La declaracién sefialada se regira en lo pertinente por lo dispuesto
en los parrafos 2° 4° y 5° del Decreto Supremo Ndm. 99, de 2.000, del Ministerio
Secretaria General de la Presidencia, que aprueba el Reglamento para la declaracion de
intereses de |as autoridades y funcionarios de la Administracion del Estado.

El miembro del Comité que estime que en la discusion
de un asunto sometido a conocimiento del Comité se encuentra afectado por un conflicto
de intereses debera inhabilitarse de participar en aquella parte de la reunion en la cual se
tome un acuerdo sobre dicho asunto. En tal caso, no se considerard a dicho miembro para
los efectos de determinar los quarum a que se refieren las letras ¢) y d) del numeral
precedente.

El procedimiento indicado en el inciso anterior se
aplicara también respecto de aquellos miembros en quienes concurra una causal de
abstencion de las sefialadas en el articulo 12 de la Ley NOm. 19.880, que establece bases
de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la
Administracion del Estado, o cualquier otro hecho o circunstancia que estime afecte su
imparcizlidad para decidir sobre el asunto debatido.

Los funcionarios que participen en una reunion del
Comité en calidad de reemplazantes de un miembro titular, deberan expresar al inicio de la
reunion correspondiente, si les afecta o no algun conflicto de intereses, causal de
abstencion o cualquier otro hecho o circunstancia que les reste imparcialidad para decidir
sobre los asuntos a debatir en dicha sesion. Concurriendo alguna de estas causales se
aplicara lo dispuesto en el parrafo segundo de este resuelvo.

SIETE.  Los miembros del Comité deberan guardar
confidencialidad de toda informacion a la que tengan acceso en el ejercicio de sus
funciones que sea calificada como secreta o reservada al tenor de lo dispuesto en el
articulo 21 de la Ley de transparencia de la funcién publica y de acceso a la informacién de
la Administracion del Estado contenida en el articulo primero de la Ley Nam. 20.285. En
particular estaran obligados a respetar las obligaciones que para el Instituto de Salud
Pablica de Chile establecen el arficulo 89 de la Ley Nom. 19.039, sobre Propiedad
Industrial, y en las disposiciones de la Ley NOm. 19.628, sobre proteccién de datos de
caracter personal.
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OCHO. Para el buen funcionamiento del Comité el
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos proporcionara apoyo administrative y
de servicios, asi como de personal, si fuere necesario, para el desarrollo de sus funciones.

NUEVE. Las jefaturas y funcionarios del Instituto
deberan prestar al Comité, dentro del ambito de sus respectivas competencias, toda
colaboracion que éste les solicite.

DIEZ.  DEJASE ESTABLECIDO que el Comité que
se crea a través de esta resolucion reemplaza y se constituye en sucesor de la Comisidn de
Expertos para Evaluacion de Productos Farmacéuticos Nuevos y Modificaciones
Terapéuticas creada por Resolucion Exenta Nom. 1.257, de 12 de julio de 2.011, del
Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, asi como de cualguier otro comite,
comision o instancia creado para idénticas o similares finalidades, debiendo asumir desde
la fecha de este acto administrative todos los tramites que se encuentren bajo
conocimiento y resolucion de dichas entidades, si los hubiere.

ONCE. DEJASE SIN EFECTO la Resolucién Exenta
Nam. 1.257, de 12 de julio de 2.011, del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos,
asi como cualquiera otra resolucion que establezca, cree o regule el funcionamiento y
atribuciones de otro comité, comisibn o instancia creade para idénticos o similares
finalidades, debiendo entenderse que el Comité de Expertos Asesor en Registro de
Productos Farmacéuticos Nuevos y Modificaciones Terapéuticas se regird Gnicamente por
lo dispuesto en el presente acto administrativo, asi como por aquellos posteriores que lo
modifiquen o complementen.

Anotese y comuniquese.

A PE SAL ‘
> .
—_____DRA_MARM YERESA VALENZUELA BRAVO
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