HOMOLO_GA Y SUSPENDE PRESTACIONES QUE
"INDICA, DEL SUBDEPARTAMENTO DE CONTROL Y
VIGILANCIA DE MEDICAM_ENTOS Y COSMETICOS
" Y DEL SUBDEPARTAMENTO DE AUTORIZACIONES
: Y REGISTRO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
OR. NUEVOS Y BIOLOGICOS, AMBOS DEL

R
g SESORIA JURIDICA. DEPARTAMENTO  AGENCIA NACIONAL DE
0- AGENCIA NACIONAL D; DICAMENTOS, :

i)y / Rads /
.
‘ \. . . RESOLUCION EXENTA N° /

SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; fa providencia interna
274, de fecha 7 de febrero de 2023, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; el memorandum 3, de fecha
1 de febrero de 2023, de fa Jefa de la Unidad de Planificacién Estratégica y Control de Gestion; el
memorandum 15, de fecha 24 de enero de 2023, del Jefe del Subdepartamento de Control y
Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos; el memorandum 92, de fecha 31 de enero de 2023, del
lefe (S) del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, y

CONSIDERANDO

_ PRIMERO: Que, segin lo dispuesto en el inciso
primero del articulo 96 del Cédigo Sanitario, “[e]/ Instituto de Salud Publica 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 los disposiciones que sobre esta materia
se contienen en este Cédigo 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 fa instalacion y el funcionamiento y el traslado de los
establecimientos sefinlados, inspeccionarlos y velar porque ellos cumplan las disposiciones relativas
a la materia que se contienen en el Codigo Sanitario, en este reglamento y.en las normas técnicas
que apruebe el Ministerio de Salud”. :

SEGUNDO: Que, la normativa que se ha citado en el
considerando que antecede enmarca el dmbito de competencias de esta Autoridad Sanitaria, la gue
necesariamente debe encontrarse actualizada en el desarrollo de las actividades y prestaciones que
este Servicio realiza diariamente.

Lo anterior se traduce, en suma, en estudiar v
mantener actualizadas las prestaciones que este Servicio otorga a sus usuarios de acuerdo lfas
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 Piblica de Chile debe llevar a cabo su funcién de
acuerdo a lo prescrito por la ley en tal sentide, conlleva la necesaria tarea de evaluar, segtin sea el
caso, la- mantencién, -homologacidn, suspension, modificacién o eliminacién de determinadas
prestaciones en la medida gue exista fundamento técnico y legal para aquello.

TERCERO: Que, en este contexto, la Jefa de la
Unidad de Planificacidn Estratégica y Control de Gestién, a través de su memordndum 3, de fecha 1
de febrero de este afio, ha manifestado haberse revisado la solicitud del Subdepartamento de
Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos y del Subdepartamento de Autorizaciones y
Registro de Productos Nuevos y Bioldgicos, contenida en los memordndums 15, de fecha 24 de
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enero de este, y en el memorandum 92, de fecha 31 del mismo mesy afio. En particular, se esgrime
que la prestacién Codigo 416008 ~actualmente vigente y cuya glosa corresponde a “Transferencias

o Destruccion de Productos Farmacéuticos, Estupefacientes, Psicotrdpicos en caso de cier'a_re”—
abarca 2 procesos con productos estupefacientes y psicotrépicos, como son el traslado y su

destruccion en caso de cierre del establecimiento respectivo.
Sin embargo, durante 2021, para los traslados, se

homologé la prestacion 4250001, con la glosa “Autorizacion de Devolucién de Drogas o Productos
~ Sometidos a Control Legal”, que autorizaba la gestion que indica mediante un acto administrativo,
~ desde establecimientos habilitados para devolver productos por fallas de calidad, error en despacho
y otras causas. Ademas, dado que las devoluciones para acopio por destruccion debian considerarse
un traslado que no requiere autorizacién expresa por parte del Instituto, se instruyé que solo debia
informarse mensualmente las guias de despacho que den cuenta de esa actividad.
 Asi, se estima necesario actualizar la glosa del
cédigo, a efectos de especificar claramente que solo aplican solicitudes de destruccion evitando
confusion por parte de los requirentes. Sin perjuicio de dicha necesidad, la prestacion fue
homologada mediante resolucién de este Instituto, en cumplimiento def mandato de la resolucion
112 del mismo afio del Ministerio de $alud, siempre en aras de la continuidad de las funciones del
Servicio que, hasta entonces, prestaban las Secretarias Regionales Ministeriales. Por tanto, no es
posible cambiar directamente la glosa del citado codigo, siendo el camino juridicamente viable a la
finalidad descrita la homologacién de uno nuevo que, a su vez, contenga la glosa pertinente —con la

consecuente suspensidn que cédigo vigente-.
Asimismo, se indica que es necesario también

homologar un codigo que abarque la modificacién de las autorizaciones conferidas en virtud del
articulo 99 del Cadigo Sanitario. Lo anterior, por cuanto a propdsito de las vacunas empleadas para
el SARS-CoV-2 se han requerido alteraciones de los permisos provisionales inicialmente concedidos.
Dicho ejercicio involucra costos que este Instituto debe percibir toda vez que dichas peticiones
involucran expensas en recursos humanos y técnicos que no son imputables a algin otro codigo
actualimente vigente en el catdlogo institucional.

CUARTO: Que, a fin de lograr la concrecion 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 y velar por su inversién, uso y conservacion de acuerdo con Jas normas que
rigen la materig”. Asimismo, no puede desoirse que el articulo 5 de la Ley N” 18.575, organica
constitucional de bases generales de la Administracién del Estado, prescribe que la autoridad del
Servicio debera velar por la eficiente e idGnea administracidn de los medios publicos y por ef debido
cumplimiento de la funcién pablica.

QUINTO: Que, expuesto que fuere lo anterior, se
hace necesario, como se indico, homologar y suspender las prestaciones gue 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; 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° 18.933 y N° 18.469; lo prescrito en los
articilos 8 y 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba
el Reglamento del Instituto de Salud Pdblica de Chile; lo previsto en la Resolucion Exenta N* 7 de
2019, de la Contraloria General de la Repablica; y las facuitades que me confiere el Decreto 3, de
2023, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente
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continuacién se indican en la siguiente forma:

RESOLUCION

1.- HOMOLOGANSE

las prestaciones que a

N°§ COpiGo GLOSA NUEVA PRESTACION

CODIGO Y GLOSA PRESTACION
HOMOLOGADA

ARANCEL
HOMOLOGADO

“Autarizacion de
destruccién de productos
farmacéuticos y
estupefacientes y
en

4250007
psicotrépicos
farmacias, botiquines vy
centros de investigacion”.

Codigo: 4160008 “Transferencia
o Destruccién de Preductos
Farmacéuticos, Estupefacientes,
Psicotropicos en caso de cierre”.
Res. N® 523/2014 del instituto, y
Res. N° 112/2014 del Ministerio
de Salud.

$54.062+IVA

de
farmacéutico

"Modificacidn
preducto
autorizado
provisionalmente para uso
de emergencia de acuerdo
con el art.99 del Cédigo
Sanitario”.

4111128

Codigo 4111019 “Maodificacién
de metodologia analftica de
producto farmacéutico”. Res. N°
174/2005 Res. N° 79072013,
ambas del Ministerio de Salud.

$320.579+IVA

indica:

2.- SUSPENDESE la prestacién que a continuacién se

CoDiGo GLOSA

RESPALDO

4160008

en caso de cierre”.

“Transferencia o destrucciéon de productos
farmacéuticos, estupefacientes, psicotropicos

Salud Pdéblica y Res.

Res. N° 523/2014 de! Instituto de

Ministerio de Salud.

N°12/2014 del

el sitio web institucional: www.ispch.cl

3.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en

Andtese y comunigquese

08/02/2022
Resol, A1/N° 145
Ref., 5/R

1D N° 804246

Distribucidn:

- Asesoria Juridica.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Gestion de Tramites,

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

- Seccidn Ventas.

S
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Avenida Marathon N° 1000, Rufioa — Casilla 48 — Teléfono 25755100 — Santiago, Chife — www.ispolicl -
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