HOMOLOGA PRESTACION QUE INDICA DEL
SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES Y
REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
NUEVOS Y BIOLOGICOS DEL DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
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eSORIA JURIDICA.
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SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
1941, de fecha 5 de septiembre de 2022, del Jefe de Asesorfa Juridica; el memordndum 77, de
fecha 2 de septiembre de 2022, de la Jefa de la Unidad de Planificacién Estratégica y Control de
Gestion; el memordndum 661, de fecha 31 de agosto de 2022, de la Jefa {S) del Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, 'segun lo dispuesto en el inciso
primero del articulo 96 del Cédigo Sanitario, “[e}/ Instituto de Salud Publica de Chile seré la
autoridad encargadu en todo el territorio nacional del control sanitario de fos productos
farmacéuticos, de los establecimientos del drea y de fiscolizor el cumplimiento de las disposiciones
que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus reglomentos”.

SEGUNDO: Que, la 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 desarrollo de las actividades v
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 llevar a cabo en la medida que aquellas
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 Piblica de Chile debe llevar a cabo
su funcién de acuerdo a lo prescrito por la ley en tal sentido, conlleva [a necesaria tarea de
evaluar, segln sea el caso, la mantencién, homologacién, suspensidn, modificacion o eliminacidn
de determinadas prestaciones en la medida que exista fundamento técnico y legal para aquelio,

TERCERO: Que, en este contexto, la Jefa de Ia
Unidad de Planificacion Estratégica y Controf de Gestién, ha manifestado haberse revisado la

solicitud de la Jefa (S} del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos respecto a la
creacién de una prestacion para la entrega de certificados de registro sanitario de producto
farmacéutico innovador, Se explica que los titulares de registro requieren gue sea certificado que
determinado producto comercializado se trata de un innovador, siendo aquel un requisito
establecido por procesos licitatorios en que participan.

De esta forma, revisado el proceso —que
actualmente consiste en dar respuesta mediante un Oficio Ordinario- se ha decidido acceder a la
misma considerando que aquella conlleva una evaluacién de antecedentes por parte de los
profesionales del Departamento técnico. Lo anterior, sin embargo, hace que el Instituto deba
incurrir en un costo que debe ser procesado adecuadamente, motivo por el cual se ha conciuido
que es necesaric homologar la prestacién aludida.
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CUARTO: Que, a fin de lograr'la concrecion de los
fines y nece5|dades 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, aguel
precepto determina en su literal ) que “serdn atribuciones del Director: f) Administrar os recursos
-y bienes del Instituto y velar por su inversion, uso y conservacion 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 Administracion del Estado, prescrabe que la autoridad del
. Servicio deberd velar por la eficiente e idénea administracién de los medios publicos y por el
debido cumplimiento de fa funcién pdblica. Asi, se hace necesario, modificar las prestaciones
indicadas en fa forma que se expresara 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 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° 18933 y N° 18.469; lo prescrito en {os
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 Publica de Chile; lo previsto en la Resolucién Exenta
N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y las facultades gue me confiere el
Decreto 51, de 2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION

, _ 1.- HOMOLOGASE la prestacibn que a
continuacion se indica en la siguiente forma:

CODIGO Y GLOSA PRESTACION ARANCEL
HOMOLOGADA HOMOLOGADD

N°® Cobico GLOSA NUEVA PRESTACION

Codigo 4111033 Certificado de

registro de producto farmacéutico
Declaracién  de  producto & P

1§ 4111124 Lo _ o pesticida (por producto). $130.663.-
farmacéutico innovador. -, .
Resolucién N° 393, del Ministerio
de Salud.

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

Andtese, comuniguese y publiquese
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Distribucidn:

- Asesaria juridica./

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Gestidn de Tramites.

- Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestidn.
- Subdepartamento de Atencidn de Clientes y Usuarios.

- Seccién Ventas.
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