MODIFICA LA GLOSA DE LAS PRESTACIONES QUE SE
INDICAN EN LA RESOLUCION EXENTA N° 2984 DE 17 DE
DICIEMBRE DE 2020, PARA EL DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
INNOVACION Y DESARROLLO.
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RESOLUCION EXENTA N°

SANTIAGO,

" VISTOS estos antecedentes; la providénc'i'a interna 838,
de fecha 21 de abril de 2022, de la Jefa {S) Asesoria Jurfdica; el memorandum 29, de fecha 20 de abrll de
2022, de la Jefa de la Unidad de P!amflcac:on Estratégica y Control de Gestién, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, ¢! Decreto Supremo 825; de 1998, del
M;nlsteno de Salud, que aprueba el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico,
establece las facultades y competencias que tendrd el Instituto de Salud Publica de Chile en materia de
‘instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos destinados al diagndstico, “prevencion %
tratamiento de enfermedades de seres humanos, asi como al reemplazo o modificacién de sus anatomias y
que no correspondan a las substancias descritas en los articulos 95, inciso primerfo, 102 y 106 -del Cédigo
‘Sanitario, cuerpo reglamentario que se encuentra en consonancia con lo establecido en el articulo 111 del
Cédigo Sanitario, norma que establece las facultades del Instituto de Salud Pdblica en dicha materia.

SEGUNDO: Que, la normativa que se ha citado en el
considerando que antecede enmarca el dmbito de competencias de -esta Autoridad Sanitaria, la que
necesarlamente debe éncontrarse actualizada en el desarrolio de las actividades y ‘prestaciones que-este
Servicio realiza diartamente;

Lo anterior se traduce, en suma, en estudiar y mantener
actualizadas las prestaciones gue este Serwmo otorga a sus usuarios de acuerdo las actividades que estos,
como interesados, pretendan llevar a cabo en la medida que aquellas encuentren amparo en el d4mbito de
competencias del Instituto. :
Esta labor constante, basada en la . servicialidad,
eficiencia y eficacia con que el Instrtuto de Salud Pubhc& 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, segun sea el ¢aso, la mantencidn,
homologacién, suspension o eliminacién de determinadas prestac;ones en Ia medida que exista. fundamento
técnico v legal para aquellio.

TERCERO: Que, asi las cosas, mediante la Resolucidn
Exenta N° 2984, de 17 de diciembre de 2020, este Instituto autorizé la homologacién, modificacion y
suspensién de las prestaciones asociadas-al Departamento Agenma Nacmnal de Dispositivas Médicos,
Innovacién y Desarrolio. .
' Enlo que interesa en torno a la dictacion del presente
acto administrativo, la resolucién en comento ordend en el numeral 1.- la homologacion, entre ofras
prestaciones, las de “Modificacion de_;eftiﬁcados'-de revision de antecedentes que acompafian o los
dispositivos médicos {9200004})", “Madificacion dé resolucidn de inscripcion de empresa fabricante y/o
exportadora, importadora y/o distribuidora de dispositivos médicos {92000038)" ; "Modificacién de
resolucién autorizacién de funcionamiento de organismos certificables {9200006)” y. “Modificacion de
resolucidn de registro de dispositivos médicos'b'ajo control sanitario (9100017)".

CUARTO: Que, exhueéto lo anterior, mediante e}
memorandum 259, de este afio, la Jefatura de la Unidad de Planificacién Estratégica y Control de Gestidn del
Instituto manifiesta haber efectuado una labor conjunta con la Jefatura del Departamento Agencia Nacional
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de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo.en virtud de la cual esta Ultima dependenc&a institucional,
informé la necesidad de generar una nueva prestacién para satisfacer las necesidades de parte de los
usuarlos, para modificar los antecedentes de los dispositivos médicos in vitro que hayan obtenido

anteriormente el cert;flcado de ver:ﬁcacson de la conformidad.
De esta manera, el estudio aludldo en el parrafo

anterior ha arrojado como conclusmn la necesidad de proceder primeramente a modifi car las glosas a las
que se hace alusién en el considerando precedente, dado que estas deben estar enfocadas en el fondo de
las prestauones y no en el producto que estas generan, dado que la modificacién estard radicada en’ ‘los
antecedentes del solicitante y no en.la modificacién del documento que se obtiene de cada prestacion
se@gun corresponda.

QUINTO: Que, a fin de lograr la concrecién de los fines y
necesidades expuestos en las consideraciones que preceden;. debe traerse a colacién lo dispuesto por el
articulo 61 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud. En especifico, aguet precepto determina en su
literal f) que “serdn atribuciones del Director: f) Administrar los recursos y bienes del Instituto y velar por su
inversién, uso y conservacién de acuerdo con las normas que rigen la materia”.

SEXTO: Que, expuesto que fuere lo anterior, se hace
necesario, como se indicé, modificar las glosas que se expresaran en lo resolutivo de este acto, por lo que

: TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N° 18.575;
en la Ley N® 19.880; en los artmuios 59 letra b), 60 y 61 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud; lo
prescrito en los articulos 8 y 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio. de Salud, que
aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Piblica de Chile; lo previsto en la Resolucidn Exenta N° 7 de
12019, de la Contralorfa General de la Reptiblica; y las facultades que me confiere el Decreto 51, de 2020, del
Ministerio de Salud, dicto fa siguiente '

RESOLUCION

1.- MODIFICANSE, en la glosa las prestaciones del
Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo, que 2 ‘continuacién se
indican:

'[‘)"Eogég’lg’;gc?gEDslgggng‘f\%osN MODIFICACION DE ANTECEDENTES DEL REGISTRO
9100017 | - DE DISPOSITIVOS MEDICOS BAJO CONTROL
MEDICOS BAIO CONTROL SANITARIO
SANITARIO
MODIFICACION DE RESOLUCION _ N
DE INSCRIPCION DE EMPRESA MODIFICACIGN DE ANTECEDENTES DE INSCRIPCION
5200003 | FABRICANTE Y/0 EXPORTADORA, | DE EMPRESA FABRICANTE /O EXPORTADORA,
IMPORTADORA Y/O IMPORTADORA Y/O DISTRIBUIDORA DE
DISTRIBUIDORA DE DISPOSITIVOS |- DISPOSITIVOS MEDICOS.
MEDICOS.
DIFICACION ERTIE! - .
, gIEOR e 611100 Eif\fm o, D:“‘:"Trgs MODIFICACION Y/O ACTUALIZACION DE
9200008 | (O PARAN A LOS ANTECEDENTES DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
DISROSITIVOS MEDICOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE DIAGNGSTICO IN VITRO
. gﬂEofggﬁfég 2; g: EEESOLUCEGN MODIFICACION DE ANTECEDENTES DE
9200006 | Do O b AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE
| ORGANISMOS CERTIFICADORES | CRGANISMOS CERTIFICADORES

2.- TENGASE PRESENTE que. en todo lo no modificado

en el presente acto administrativo, ha de regir lo establecido en la Resolucion Exenta N° 2984 de fecha
17 de diciembre de 2020, dictada por este instituto de Salud Piiblica de Chile.
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sitio web institucional: www.ispch.cl.

3.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en el

Andtese, comuniquese y publfquese

18/05/2022
Resol. A1/N° 395
1D N° 820622

Bistribucidn:

- Direccion,

- Asesoria Juridica.

- Unidad de Planificacin Estratégica y Control de Gestién,
- Departamento ANDID, |

- Departamento de Administracion y Finanzas,

- Subdepartamento de Atencidn de Clientes y Usuarios,

- Seccidn Ventas.

- Oficina de Partes.

'O GARCIA ESCORZA

A

CTOR

Avenida Marathon N° 1000, Rufioa — Casilla 48

—Teléfono 25755100 - Santiago, Chile - www.ispch.cl -
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