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HOMOLOGA Y SUSPENDE PRESTACIONES QUE
- INDICA, TODAS DEL SUBDEPARTAMENTO DE
CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS DEL DEPARTAMENTO AGENCIA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

GABENETE DIRECTOR.
“=-ASESQRIA JURIDICA,

oy
DE? TAMENTO AGENCI NACIONAL DE MIEDICAMENTOS,
1CA Y CONTROL DE GESTION.

RESOLUCION EXENTAN® 00716 62‘05'262/2

SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
728, de fecha 8 de abril de 2022, del Jefe de Asesoria luridica; el memorandum 28, de fecha 7 de
abril de 2022, de la Jefa de la Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestién; el
memorandum 71, de fecha 23 de marzo de 2022, del jefe del Subdepartamento de Control y
Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos, Yy

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, segun lo dispuesto en el inciso
primero deE articulo 96 del Codigo Sanitario, “[e]f Instituto de Salud Publica de Chile serd ta
autoridod encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, de los establecimientos del Grea y de fiscalizar ef cumplimiento de las disposiciones
que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglamentos”,

SEGUNDO: Que, la normativa que se ha citado en
el considerando que antecede enmarca el ambito-de competencias de esta Autoridad Sanitaria, la
QUE necesariamente debe encontrarse actualizada en el desarrolle de las actividades y
prestaciones que este Servicio realiza diariamente. . _

Lo anterior se traduce, en suma, en estudiar y
mantener actualizadas las prestaciones que este Servicio otorga a sus usuarios de acuerdo las

actividades que estos, como interesados, pretendan flevar a cabo en fa medida que aquellas
encuentren amparo en el 4mbito de competencias del Instituto.

Esta labor constante, basada en la servicialidad,
eficiencia y eficacia con que el Instituto de Salud Piblica de Chile debe llevar a cabo su funcién de
acuerdo a lo prescrito por la ley en tal sentido, conlleva la necesaria tarea de evaluar, segln sea el
caso, la mantencién, homologacion, s_us'pensién, modificacién o eliminacion de determinadas
prestaciones en fa medida que exista fundamento técnico y legal para aquello.

TERCERO: Que, en este contexto, la Jefa de la
Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestion, ha manifestado haberse revisado [a
solicitud del Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos relativa a la
entrega de certificaciones de buenas précticas y vigencia de autonzacmnes sanitarias concedidas a
droguerias.

De lo anterior pudo concluirse, en primer lugar,
que resulta necesario modificar la glosa de la prestacion codigo 4122032 atendido que la misma se
encuentra limitada a laboratorios de produccidn farmacéutica en circunstancias que el Decreto
Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, reconoce como laboratorios farmacéuticos a los de
produccidn, acondicionadores y de control de calidad.
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- . Por la misma razon, el cédigo 4122009 debe ser
suspendido por el uso de la voz “externo” en su glosa, afiadiéndose que no se ha usado desde
2019 —sin perjuicio de lo cual, en todo caso, quedara contenida en un nuevo- codigo de’ser

precisada por algun peticionario, no dejando en rigor de prestarse a solicitud eventual-.
Asimismo, fue concluido —que el ara_ncei

actualmente asociado a la prestacion codigo 4122032 ast4 subvalorado. Lo anterior, toda vez que
el documento que se emite por el area técnica es expedido en idiomas espafiol e inglés, cuenta
con informacién de visitas inspectivas; cumplimiento de buenas précticas; alcances de procesos de
fabricacién, control'de calidad, entre otros, comprendiendo un trabajo-que el arancel actual no
alcanza a costear. Como soluciéh a dicha problemdtica, se estima necesario entonces homolbgar la
prestacién a una que cubra el costo, asi como también suspender el precitado cédigo.

" Finalmente, también se ha visualizado la necesidad
de crear, via homologacién, una prestacion para ofectos de emitir un certificado de vigencia de
autorizacién de funcionamiento de drogueria, atendido que se realizan ingresos por dicho
concepto empleando otro codigo (4122032) siendo necesario regularizar dicha situacion.

CUARTO: Que, a fin de !'ograr la concrecion de los
fines v necesidades expuestos en las consideraciones que preceden, debe traerse a colacion lo
dispuesto por el articulo 61 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud. En especifico, ague!
precepto determina en su literal f) que “sarén atribuciones del Director: f) Administrar fos recursos
y bienes del Instituto y velar por su inversion, uso y conservacion de acuerdo con las normas que
rigen la materig”. Asimismo, no puede desofrse que el articulo 5 de la Ley N° 18.575, organica
constitucional de bases generales de la Administracion del Estado, prescribe que la autoridad del
Servicio deberd velar por la eficiente e idonea administracion de los medios publicos y por el

débido cumplimiento de la funcién piblica.

QUINTO: Que, se hace necesario, modificar las
prestaciones indicadas en la forma que se expresard en lo resolutivo de este acto, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; lo prescrito en la Ley N° 19.880; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60 y 61 de! 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° 2763 y de fas Leyes N 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los
articulos 8 vy 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; lo previsto en la Resolucion Exenta
N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y las facultades que me confiere ¢l
Decreto 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente: ) '

RESOLUCIGN

1- HOMOLOGASE la prestacion gque 2
continuacién se indica en la forma que se expresara:

CODIGO Y GLOSA PRESTACION - ARANCEL

N° ! CoDIGo . GLOSA NUEVA PRESTACION o
- HOMOLOGADA HOMOLOGADO

Codigo 4112078 “Certificado
Emision de certificado de | de registro sanitario de
cumplimiento de Buenas duct stico -

1 | 4122059 | 4P enas | producto - COSMENICO€ON | ¢466.644.-
Practicas de Manufactura de | formula (6 o mas

laboratorios farmacéuticos. variedades), Resolucién 393,

del Ministerio de Salud. -
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2 | 4122060 . .
de funcionamiento

Drogueria.

Emision de certificado de |
vigencia de la autorizacién

Cédigo 4122045 “Certificado

de vigencia de fa
autorizacion . de
funcionamiento . de

laboratorio de produccion
cosmética, Resolucién 393,
del Ministerio de Salud.

$145.827.-

se indica en la forma que se expresard:

2.- SUSPENDESE la prestacion

que a continuacion

N° | Copigo ' GLOSA

RESPALDO

1 | 4122032 | funcionamiento de

Certificado de vigencia de la autorizacion de
laboratorio - de
produccion farmacéutica.

Salud.

Resolucién 393, del Ministerio de

control de calidad.

: Certificado de vigencia de la autorizacién de
2 | 4122009 | funcionamiento de laboratorio externo de

Salud.

Resolucion 393, del Ministerio de

el sitic web institucional: www.ispch.cl,

Anétese, comuniguese y publiguese

11/04/2022
Resol. A1/N°® 293
1D N" 813733

Distribucidn: /
- Asesoria Juridica.

- Departaménto Agencia Nacional de Medicamentos.

- Gestién de Tramites.

- Unidad de Planificacién Estratégica y Controf de Gestion.
- Subdepartamento de Atencidn de Clientes y Ususrios.

- Seccién Ventas,

3.- PUBLIQUESE ¢l presente acto administrativo en

Avenida Marathon N° 1000, Nufioa ~ Casilla 48 ~ Teléfono 25755100 - Santiago, Chite ~ www.ispch.cl -
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