MODIFICA GLOSA DE PRESTACION QUE INDICA,
CORRESPONDIENTE AL SUBDEPARTAMENTO DE
CONTROL Y VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
COSMETICOS DEL DEPARTAMENTO AGENCIA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
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RESOLUCION EXENTA N° 01215 o '%'232;

i

SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
1117, de fecha 25 de mayo de 2022, del Jefe de Asesoria Juridica; el memorandum 43, de fecha 24
de mayo de 2022, de la Jefa de la Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestion; el
memorandum 105, de fecha 11 de mayo de 2022, del lefe del Subdepartamento de Control y
Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos, vy

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, segtn lo dispuesto en el inciso
primero del articulo 96 del Cédigo Sanitario, “[e)! Instituto de Salud Publico de Chile serd la autoridad
encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los
establecimientos del drea y de fiscalizar el cumplimiento de fas d:spos.fc:ones que sobre esta materig
se contienen en este Codigo y sus reglamentos”.

De su lado, conforme dispone el articulo 2 del
Decreto Supremo 466, de 1984, del Ministerio de Salud “corresponderd a las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud autorizar la instalacién y el funcionamiento y el traslado de los
establecimientos sefialados, inspeccionarios y velar porque elfos cumplan fas disposiciones relativas
a la materia que se contienen en el Codigo Sanitario, en este reglamento y en las normas técnicas
gue apruebe el Ministerio de Salud”.

SEGUNDO: Que, [a normativa que se ha citado en el
considerando que antecede enmarca el &mbito de competencias de esta Autoridad Sanitaria, la que
necesariamente debe encontrarse actualizada en el desarrolio de fas actividades y prestaciones que
este Servicio realiza diariamente, .

Lo anterior se traduce, en suma, en estudiar y
mantener actualizadas [as prestaciones gue este Servicio otorga a sus usuarios de acuerdo las
actividades que estos, como interesados, pretendan llevar a cabo en la medida que aguellas
encuentren amparo en el ambito de competencias del Instituto.

Esta labor constante, basada en la servicialidad,
eficiencia y eficacia con que el Instituto de Salud Péblica 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, segin sea el
caso, la mantencién, homologacidn, suspension, modificacién o eliminacién de determinadas
prestaciones en la 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 Gestidn, ha manifestado haberse revisado la
solicitud del Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos, mediante el
memorandum 105 de este afio de su Jefatura, misiva gue expuso la necesidad de modificar la glosa
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de la prestacion “certificado de producto farmacéutico de referencia (comparador) para estudios

de equivalencia terapéutica”, Codigo 4150045,
Dentro de los mativos tenidos en cuenta, y gue

justifican actuar en la forma requerida, se cuenta el que fos productos farmacéuticos de referencia
pueden ser requeridos no solo para estudios de equivalencia terapéutica, como indica su actuai

glosa, sino que también para estudios y analisis de comparabilidad.
Asimismo, que la Norma Técnica N° 170, sobre

registros sanitarios biotecnolégicos derivados de técnicas ADN recombinantes, fue actualizada
. recientemente mediante el Decreto N° 62, de 2021, del Ministerio de Salud, aprobando una lista de

princ'ipiios'activds biotecnologicos v productos de referencia.

Con todo, se afiade que, con [a modificacién
expuesta, que se hace necesaria, quedarian cubiertos ambos tipos de estudios, esto es,
hioequivalencia y comparabilidad, evitandose Ia urgencia de crear una prestacion adicional para
esta categoria de productos farmacéuticos biotecnologicos.

CUARTO: Que, a fin de lograr fa concrecidn de los
fines y 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, aquel
precepto determina en su literal f} que “serdn atribuciones del Director: f) Administrar los recursos
y bienes del Instituto v velar por su inversion, uso y conservacién de acuerdo con las normas que

rigen la materia”.
*Asimismo, no puede desoirse que el articulo 5 de la

Ley N° 18.575, organica constitucional de bases generales de la Administracidn del Estado, prescribe
que la autoridad del Servicio deberd velar por la eficiente e idénea administracion de los medios
publicos y por el debido cumplimiento de la funcion ptblica.

QUINTO: Que, expuesto que fuere lo anterior, se
hace necesario, como se indicé, modificar las prestaciones que se expresaran 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; fo sefialado en los articulos 59 letra b}, 60 y 61 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° 2763 y de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los
articulos 8y 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba
el Reglamento del Instituto de Salud Piiblica de Chile; lo previsto en la Resolucién Exenta N° 7 de
2019, de la Contraloria General de la RepUblica; y las facultades que me confiere el Decreto 51, de
2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION .

1.- MODIFICASE LA GLOSA de la prestacion que
pasa a individualizarse en la forma expresada en la siguiente tabla:

N° i CopiGo GLOSA ACTUAL NuUEva GLOSA RESPALDO
Certificado de producto | Emisién de certificado de | Resolucién N° 224,

1 | 4150045 farmacéutico de referencia | producte  farmacéutico | de 2010, del
(comparadaor) para estudios | de referencia | Instituto de Salud
de eguivalencia terapéutica. | (comparador). Pdblica.
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el sitio web institucional: www.ispch.ol
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1D N° 827970

Distribucidn;

- Asesoria Juridica,

- Departamento Agencia Nacional de Medlcamentos

- Gestidn de Tramites.

- Unidad de Planificacidn Estratégica y Control de Gestidn.
- Subdepartamento de Atencién de Clientes y Usuarios.

- Seccidn Ventas.

2.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en

fquese y publiguese

A ESCORZA
OR (S)

0 DE SALUD PUBLICA DE CHILE

Avenida Marathon N° 1000, Rlufica — Casifla 48 —

Tetéfono 25755100 — Santiago, Chile — www.ispeh.cl -
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