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SANTIAGO,

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna
1907, de fecha 17 de agosto de 2023, de la Jefa (S) de Asesoria Juridica; el memorandum 63, de
fecha 11 de agosto de 2023, de la Jefa de la Unidad de Planificacidn Estratégica y Control de Gestion;
el memorandum 75, de fecha 30 de mayo de 2023, del Jefe del Subdepartamento de Control y
Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, segun lo dispuesto en el inciso
primero del articulo 96 del Cédigo Sanitario, “[e]/ Instituto de Salud Publica de Chile serad 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 las disposiciones que sobre esta materia
se contienen en este Codigo y sus reglamentos”.

Asimismo, conforme dispone el articulo 20 del
Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, dispone que “Todo producto farmacéutico
importado o fabricado en el pais, para ser distribuido o utilizado a cualquier titulo en el territorio
nacional deberd contar previamente con registro sanitario”.

A su turno, el articulo 100 del mismo reglamento
estatuye que “Sdlo podrdn ser exportados los productos farmacéuticos que cuenten con registro
sanitario vigente en Chile, previa notificacion al Instituto”.

Como se observa, la normativa sectorial entrega a
este Instituto el control de todas las materias atingentes a los productos farmacéuticos, desde su
fabricacién hasta la farmacovigilancia. Dentro del mismo se encuentra, qué duda cabe, el registro al
que deben someterse los mismos en conformidad a las exigencias que el citado reglamento
establece para cada clase de ellos.

SEGUNDO: Que, adicionalmente, la normativa que
se ha citado en el considerando que antecede enmarca el dmbito 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.

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 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, segun sea el
caso, la mantencién, homologacién, suspensiéon, modificacién o eliminacion de determinadas
prestaciones en la medida que exista fundamento técnico y legal para aquello.
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TERCERO: Que, a través del memorandum 63, de
fecha 11 de agosto de 2023, |a Jefa de la Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestién ha
expuesto haberse revisado la peticion efectuada por el Jefe del Subdepartamento de Control y
Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos atingentes a la eventual suspension de un total de cuatro
codigos de prestaciones.

Asi, en lo que respecta a los cédigos 4130019
(“Autorizacion para reprocesar producto estupefaciente/psicotrépico y su traslado al laboratorio”)
y 4130025 (“Autorizacion para importar productos y estupefacientes y psicotrépicos a granel que
no cuentan con registro sanitario para su acondicionamiento y posterior exportacion como producto
terminado”), se expone que, en ambos casos, y dado lo dispuesto en el articulo 100 del Decreto
Supremo 3, ya citado, no es posible reprocesar o acondicionar un producto para exportarlo sin
registro sanitario —pues aun para la mera exportacién precisan de uno-.

Por su parte, en lo atingente al codigo 4130023
(“Autorizacion para utilizar en forma provisoria droga estupefaciente/psicotropica en producto no
registrado y respectiva autorizacién de importacion para fines de investigacién y desarrollo”), se
expone que se encuentra vigente el codigo 4130027, que contiene la prestacién otorgada por el
4130023. Esta, a su vez, se realiza en forma electrdnica a través de las prestaciones de previsiones
y, por tanto, no es razonable mantenerla vigente en forma separada.

Por dUltimo, en cuanto al cédigo 4162003
(“Autorizacion de libros electronicos o manual, de medicamentos sujetos a control legal hasta 200
hojas”), se expone que, dado que este permiso tiene una diversidad de aranceles, las areas
encargadas de otorgarlo han decidido simplificar la misma. Es decir, encauzando todas las peticiones
a través del cdédigo 4160009 para todos los registros de estupefacientes y psicotrdpicos, con
independencia del tipo de establecimiento. A su turno, se comenzara el uso del cédigo 4160011
para su complementacion en caso que se precise para mds de doscientas hojas. Por tanto, en este
nuevo escenario, resulta inoficioso mantener vigente el cddigo 4160023, toda vez que su prestacion
se otorgara a los usuarios mediante otros distintos.

CUARTO: Que, fin de lograr la concrecién de los
fines y necesidades expuestos en las consideraciones que 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 Instituto y velar por su inversidn, 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, prescribe
que la autoridad del Servicio deberé velar por la eficiente e idénea administracién de los medios
publicos y por el debido cumplimiento de la funcién publica.

QUINTO: Que, expuesto que fuere lo anterior, se
hace necesario, como se indicd, suspender las prestaciones que se expresaran en lo resolutivo de
este acto, por lo que

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en la Ley N°
18.575; enla Ley N° 19.880; en los articulos 59 letra b), 60 y 61 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio
de Salud; en los articulos 8 y 10 letra a) del Decreto Supremo N° 1222, de 1996, del Ministerio de
Salud; en la Resolucion Exenta N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica; y en uso de
las facultades que me confiere el Decreto 15, de 2023, del Ministerio de Salud, dicto la siguiente
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RESOLUCION

1.- SUSPENDENSE

continuacion se indican:

las prestaciones que a

N° | CopiGo GLOSA RESPALDO NORMATIVO
“Autorizacidn para reprocesar producto y
. . . Resolucion 174, de 2005,
1 | 4130019 | estupefaciente/psicotrépico y su traslado al L
i del Ministerio de Salud.
laboratorio”.
“Autorizacion para utilizar en forma provisoria
droga estupefaciente/psicotrépica en producto no
_g P /p . P -p ., Resolucion 174, de 2005,
2 | 4130023 | registrado y respectiva  autorizacion  de L
. iy i . e del Ministerio de Salud.
importacion, para fines de investigacion vy
desarrollo”.
“Autorizacién para importar productos
estupefacientes sicotropicos a granel que no
P Y EEICOTIOpIces @ g1anel 4 Resolucién 174, de 2005,
3 | 4130025 | cuentan con registro sanitario, para su . .
. . . . del Ministerio de Salud.
acondicionamiento y posterior exportacion como
producto terminado”.
Resolucion Exenta N° 523,
L . L. de 2014, del Instituto de
“Autorizacion de libros electréonicos o manual de L .
. . Salud Publica de Chile y
4 | 4162003 | medicamentos sujetos a control legal hasta 200 ¥
. Resolucion N° 112, de
hojas”. o s
2014, del Ministerio de
Salud.

2.- PUBLIQUESE el presente acto administrativo en

el sitio web institucional: www.ispch.cl.

17/08/2023
Resol. A1/N° 823
Ref. S/R

ID N° 961945

Distribucidn:
- Asesoria Juridica.

Andtese y comuniquese

" DIRE

INSTITUTO DE S,
SLDE saLup pusLICH
—

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Gestion de Tramites.

- Unidad de Planificacién Estratégica y Control de Gestion.
- Subdepartamento de Atencion de Clientes y Usuarios.

- Seccidn Ventas.

Avenida Marathon N° 1000, Nufioa — Casilla 48 — Teléfono 25755100 — Santiago, Chile — www ispch.ci -
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