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SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
2707, de fecha 28 de noviembre de 2022, de la Jefa (5} de Asesoria Juridica; el memorandum 96, de
fecha 24 de noviembre de 2022, de la Jefa de la Unidad de Planificacién Estratégica y Control de

~Gestion; el memorandum 261, de fecha 18 de agosto de 2022, de la lefa del Departamento Agencia

Nacional de Dispositivos Médicos, Innovacién y Desarrollo, y
CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, el Decreto Supremo 825, de 1998,
del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso
Médico, establece las facultades y competencias que tendra el Instituto de Salud Publica de Chile
en materia de instrumentos, aparatos, dispositivos”y otros articulos o elementos destinados al
diagnostico, prevencién y 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 primero, 102 y 106 del Codigo 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 Piblica en dicha materia.

A su turno, y conforme dispone el inciso final del
articulo 57 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, “el Instituto servir¢ de laboratorio
nacional y de referencia en los campos de la microbiologia, inmunologia, bromatologio,
farmacologia, imagenofogia, radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico, contaminacion
ambiental v salud ocupacional y desempefiard las demds funciones que fe asigna la presente ley”.

SEGUNDO: Que, |a 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 desarrollo de las actividades y prestaciones que
este Servicio realiza diariamente. : ' m

_ 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 dmbito de competencias del Instituto. ' ‘

Esta labor constante, basada en la servicialidad,
eficiencia y eficacia con que el Instituto de Salud Publica de Chile debe llevar a cabo su funcion de
acuerdo a lo prescrito por la ley en tal sentido, conlleva la necesaria tarea de evaluar, segtn sea el
caso, la mantencién, homologacién, suspensién, modificacion o eliminacién de determinadas
prestaciones en la medida que exista fundamento técnico y legal para aquello.

Péginaided



TERCERQ: Que, en este contexto, se ha tenido a ia
vista el memorandum 96, de fecha 24 de noviembre de 2020, de la Jefa de la Unidad de Planificaciéon
Estratégica y Control de Gestion. En dicha comunicacién, manifiesta haberse revisado, primero, los
costos incurridos con motivo de la prestacién cédigo 9200007 del Departamento Agencia Nacional
de Dispositivos Médicos, Innovacidn y Desarrollo.

' Dicho examen concluyd que el estudio previo
realizado en 2020 solo habia considerado los costos de horas profesionales de un funcionario en
circunstancias que, en los hechos, participan dos, encontrandose en definitiva subvalorada.

Asimismo, la Jefatura del Departamento aludido
- solicitd conjuntamente con la evaluacién anterior el realizar nuevos estudios de costos para
homologacién de la prestacion “Registro sanitario de dispositivos médicos de diagndstico in vitro
con verificacion del ISP”. Esta se justificaria en base a los requisitos del registro sanitario de los
dispositivos médicos para fa deteccién de ViIH incorporados por el Decreto 41, de este afio, del
Ministerio de Salud, que los incorpora a régimen de control sanitario.

Lo anterior motivé una revisién de seis prestaciones
del Instituto en sus costos, arrojando la necesidad de homologar prestaciones existentes para
ampliar su alcance y cobertura para los usuarios y, asimismo, describir de mejor manera las mismas -
con una consecuente actualizacion de glosa y arancel cuando corresponda al valor real de los costos
en gque incurre el Servicio al prestarlas.

Finalmente, dada la homologacién del cddigo
9100018 “Registro Sanitario de Dispositivos Médicos de Diagndstico in vitro con verificacion del ISP”,
se hace necesaria la suspension en el sistema de ventas del codigo 2155028 “Evaluacion Kit de
Diagnéstico VIH” del Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia por integrarse
esta (ltima al proceso de la primera atendida la entrada en vigencia de las disposiciones del citado
Decrete 41 del Ministerio de Salud.

CUARTO: Que, a finn de lograr fa concrecidn de los
fines y necesidades expuestos en las consideraciones gue 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 fos recursos y bienes def Instituto y velar
- por su inversion, uso y conservacion de acuerdo con las normas que rigen la materia”.

Asimismo, no puede desoirse que el artlculo S5dela
Ley N° 18.575, organica constitucional de bases generales de la Administracion del Estado, prescribe
gue la autoridad def Servicio debera velar por la eficiente e idénea administracién de los medios
publicos y por el debido cumplimiento de la funcidn pablica.

: QUINTO: Que, expueste que fuere lo anterior, se
hace necesario, como se indicé, homologar, suspender y modificar la glosa y arancel de las
prestaciones que se expresaran en lo resolutivo de este acto, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
i8. 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, 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 8 y 10 letra a) del
Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del
instituto de Salud Pablica de Chile; lo previsto en la Resolucién Exenta N° 7, de 2019, de la
Contraloria General de la Repablica; y las facultades que me confiere el Decreto Supremo N° 51, de
2020, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente
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RESOLUCION

1.- HOMOLOGANSE

continuacion se indican en forma que pasa a sefialarse:

las prestaciones que a

o €ODIGO Y NOMBRE PRESTACION A ARANCEL
N Cépico GLOSA
= HOMOLOGAR HOMOLOGADO
Solicitud de revisidon de | 4112126: “Admisibilidad de
antecedentes ici 2o inari
1 | 9100002 e gque  se | solicitud de regsst{ro ‘ordmario de $384 886
acompafan a los | productos farmacéuticos”, Res. N°
dispositivos médicos. | 25/2012 del Ministerio de Satud.
4112126:  “Admisibilidad  de
Admisibilidad de solicitud ticitud d - dinario d
. solicitud de registro ordinario de
2 | 9100013 | de control de kit de gIstro $384.886.-
. I productos farmacéuticos”, Res. N°
diagndstico. -
25/2012 del Ministerio de Salud.
Registro  sanitaric  de | 4122026: “Autorizacién de
dispositivos médicos de | apertura y funcionamiento de
3 | 9100018 | diagnostico in vitro con | faboratoric  de  produccién | $4.557.088.-
verificacion del [P, farmacéutica”. Res. N° 174/2005
del Ministerio de Salud.
Registro  sanitaric  de | 4112126:  “Admisibilidad  de
a | 9100019 dfsposriti\‘/os- m‘édicos de | solicitud de registtro ’ordli'nario de $384.886.-
diagndstico in vitro. productos farmacéuticos”, Res. N°
25/2012 del Ministerio de Salud.
Autorizacion de instalacion, | 4122006: “Autorizacidn de
funcionamiento o | funcionamiento de modificacion
- modificacion de bodegas | de planta de laboratorio externo
5 | 9200007 - odes P aor $729.135.-
de almacenamiento de | de control de calidad”, Res. N°
dispositivos médicos en | 174/2005 del Ministerio de Salud.
control sanitario.

2.- MODIFICASE la glosa y arancel de la prestacién
gue a continuacién se indica en la forma que pasa a sefialarse:

CODIGO Y NOMBRE PRESTACION A

Copico GLOSA ARANCEL HOMOLOGADD
HOMOLOGAR
Registro sanitario de | 4112126: “Admisibilidad de solicitud
dispositivos médicos. | de registro ordinario de productos
9100003 P ' 8 P $384.886.-

farmacéuticos”, Res. N° 25/2012 del
Ministerio de Salud.

indica en la forma que pasa a sefialarse:

3.- SUSPENDESE la prestacion que a continuacién se

CoDIGo ~ GLOSA RESPALDO _
2155028 Evaluacion de kit | Resolucién 790/2013, del Ministerio de Salud y Resolucidn
diagndstico para VIH | 2762/2018 del Ministerio de Salud.
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4.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en

el sitio web institucional www.ispch.cl y un extracto del mismo en el Diario Oficial.

Andtese, comuniquese y publiguese

7MY
ERTO GARCIA ESCORZA

IRECTOR (S}

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

13

02/12/2022
Resol. AL/N® 937
Ref., S/R

10 N° 884933

Distribucidn.
- Asesoria Juridica, )
- Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Meédicos, Innovacidn y Desarrollo.
- Departamento Laboratorio Biomédico Nacional y de Referencia.
-~ Gestion de Tramites.
- Unidad de Planificacién Estratégica y Control de Gestion.
- Subdepartamento de Atencidn de Clientas y Usuarios.
- Seccidn Ventas.
Avenida Marathon N® 1000, Nufioa — Casilla 48 - Teléfore 25755100 — Santiago, Chile — wwnw ispch.cl -
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