HOMOLOGA PRESTACIONES QUE INDICA, TODAS
DEL SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y
REGISTRO DE PRODUCTOS FAMACEUTICOS
'NUEVOS Y BIOLOGICOS, DEL DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
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SANTIAGQO,

\I!STOS estos antecedentes, fa providencia interna
1416, de fecha 4 de;uho de 2022, del Jefe de Asesoria Juridica; el memorandum 59, de fecha 29 de
junio de 2022, de la Jefa: de la Unidad de Planificacién Estratégica y Control de Gestién; cadena de
correos electronicos de fecha 23 de junio y sigdientes; la providencia interna 1284, de fecha 13 de
junio de 2022, del Jefe de Asesorfa Juridica; el memorandum 55, de fecha 10 de junio de 2022, de
la Jefa de la Unidad de Planificacién Esfratégica y Control de Gestion, y :

CONSIDERANDO

PRIMERO Que, segin lo dnspuesto en el inciso
primero del articulo 96 del Codigo Sanitario, “[el! Instituto de Salud Publica de Chile serd la autoridad
encargada en todo el temtono.nac;onal def control sanitario de fos productos farmacéutices, de los

" establecimientos del drea y de fiscalizar el cum_p'fifnfento de las disposiciones que sobre esta materia
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 o las Secretarias Regionales
Ministeriales de- Salud autorizar la instalocién y el funcionamiento y el troslado de los
establecimientos seﬁa!ados inspeccionarios y velar porque eflos cumplan ias disposiciones relativas.
a la materio que se contienen en el Cédigo Sanitario, en este reglamento y en las normas técnicas
gue apruebe el Ministerio de Salud”.

. ‘SEGUNDO: Que, la normativa que se ha citado en el
.considerando que antecede enmarca el ambito de competencias de esta Autoridad Sanitaria, la gue
necesariamente debe encontrarse actualizada en el desarrollo de las actividades y prestaciones que
este. Serwc;o realiza diarlamente o
_ Lo anterior se traduce, en suma, en estudiar v
mantener actualizadas Ias prestaciones que este Servicio otorga a sus usuarios de acuerdo las
actividades gue estos, como interesados, pretendan llevar a cabo en la medida que aquellas
encuentren amparo en el ambito de competencias del Instituto.

' Esta labor constanie, basada en la servicialidad,
eficiencia y eficacia con que el Instituto de Saiud PUblica de Chile debe llevar a cabo su funcién de
acuerdo a lo prescrito por fa ley en tal sentido, conlleva la necesaria tarea de evaluar, segiin sea el
caso, la” mantencidn, hdmbl_ogac;_ién,‘ suspénsié'n, modificacion o eliminacion de determinadas
prestaciones en la med'id_a gue exista fundamento técnico y legal para aquello.

TERCERO: Que, en este contexto, la Jefa de la
-‘Unidad de Plamﬁcac:on Estrateg:ca y Control de Gestion, ha manifestado haberse revisado la
solicitud del Subdep_artamento.de Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y
Biclogicos contenida en sps memorandums 400 y 430, ambos de este afio,
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En particular, se solicité la modificacion de la- glosa
“Autorizacion de bodegas para almacenar productos terminados |mportados por: partlculares que’
carecen de estabieumxentos farmaceut:cos , codigo 4166001. Sin embargo, se estimo al presentar
movimientos la misma durante el afio 2021, resulta mas efectivo acorde a los fines institucionales
el homologar una prestacion especifica para la autorizacion de instalacién de una bodega de
productos cosméticos importados terminados. Aquella, indica la Jefatura de [a Unidad de
Planificacion, serd complementaria a las ya creadas por intermedio de la Resolucion Exenta N° 523,
de 2014, de esta procedencia. L '
' SR A su turno, también fue planté'ada la necesidad de
crear un codigo para la “Autorizacion de cambio de direccién (manteniendo fa misma instalacién},
o cambio de razon social, o cambio de dominic o exencidén cargos sanitarios, 0 renovacion de
funcionamiento de establecimientos farmacéuticos”. Lo anterior, toda vez que para dar curso a
estas peticiones era empleada la prestacion 4122032, del Subdepartamento de Control y Vigilancia
de Medicamentosy Cosméticos que, a la fecha, se encuentra suspendida. Por ello, se estima que no
solo es procedante sino tamblen necesario, generar una prestac:on auténoma’ para efectos de
otorgar el precntado servicio. - : -

' CUARTO: Quie, a fin de lograr la concrecidn de los
fines y necesidades expuestos en las consideraciones gue 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, aquel
precepto determina en su literal f} que “serdn atribuciones del Director: f) Administrar los recursos
y bienes del Instftuto y velar por su ;nvers;on uso y conservacion de acuerde con las normas gue

ngen lo materig”.
Asimismo, no puede desoirse que el articulo 5 de la

Ley N° 18.575, orgédnica constitucional de bases generales de la Administracién del Estado, prescribe
gue la autoridad del Servicio deberd velar por la eficiente e:idénea admnmstracnon de los medios
publicos y por el debido cumphmaento de la funcién pubhca '

QUINTO: Que, expuesto que fuere lo anterior, se
hace necesario, como se indicd, homologar las prestamones que se expresaran enlo resoiutwo de

este acto, por lo gue

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 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 v de las Leyes N° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los
articulos 8 y 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprtieba
el Reglamefito del Instituto de Salud Publica de Chile; lo previsto en la Resolucion Exenta N° 7 de
2019, de 1a 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.- HOMOLOGANSE las prestaciones que 2
coritinuacion se indican en la siguiente forma: ' ' '

. CODIGO Y GLOSA PRESTACION ARANCEL
N°{  CopiGo GLOSA NUEVA PRESTACIGN

o HOMOLOGADA HOMOLOGADO

L . . 'Codigo 4111051 “Autorizacian

| Autorizacién de instalacion ey L _
1 | 4167004 sanitaria de establecimientos | 5414.853.-

de bodega de productos . . _
productores o importadores
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cosméticos importados | de productos cosméticos de
terminados. higiene, bajo riego vy
odorizantes”, Resolucién N°
174, del Ministerio de Saiud.

Autorizacién de cambio de
direccién (manteniendo la
misma  instalacion), o | Cédigo 4112134 “Cambic o
cambio de razén social, o | ampliacién del laboratoric-
cambio de dominjo, o |acondicionador local de

2 | 4167005 _ L $268.185.-
renovacion de | producto  cosmético  (por
funcionamiento de | producto”, Resolucién N° 174,
establecimientos del Ministerioc de Salud.

farmacéuticos, o exencién
cargos sanitarios.

2.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en
el sitio web institucional: wyswy.ispch,cl. '

AndGtese, comuniquese vy publiquese

TRIO DE 8 ST
Q.F. HERIBERTO GARGIA ESCORZA

% DIRECTOR Db
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Distribucian:
- Asesoria Juridica.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Gestion de Tramites.

- Unidad de Planificacién Estratégica y Control de Gestidn,
- Su!ﬁdepartamento de Atencion da Clientes.y Usuarios.

- Seccién Ventas,

Avenida Marathon N° 1000, Rlufioa = Casilta 48 - Teléfono 25755100 ~ Santiage, Chile — i npch.ol -
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