SUSPENDE Y HOMOLOGA PRESTACIONES QUE
INDICA DEL DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE
MEDICAMENTOS.

GABINETE DIRECCION.
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\; RESOLUCION EXENTA N° )

SANTIAGO,

VISTOS: la Providencia DJ N2 445, de 20 de febrero de
2024, de la jefatura del Departamento Juridico; el Memorandum N2 6/24, de fecha 6 de febrero de
2024, de la jefatura de la Unidad de Planificacion Estratégica y Control de Gestién; el Memorandum
Ne 60/2024, de fecha 19 de enero de 2024, de la jefatura del Depto. Agencia Nacional de
Medicamentos; el Memorandum N2 104/2024, de fecha 30 de enero de 2024, de la jefatura del
Depto. Agencia Nacional de Medicamentos, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, conforme dispone el inciso final del
articulo 57 del Decreto con fuerza de Ley N2 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N2 2763 y de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469
“el Instituto servird de laboratorio nacional y de referencia en los campos de la microbiologia,
inmunologia, bromatologia, farmacologia, imagenologia, radioterapia, bancos de sangre,
laboratorio clinico, contaminacién ambiental y salud ocupacional y desempefiard las demds
funciones que le asigna la presente ley”.

SEGUNDO: Que, a fin de lograr la concrecion de los
fines y necesidades de esta entidad, debe traerse a colacién lo dispuesto por el articulo 61 del
mencionado Decreto con fuerza de Ley N° 1. En especifico, aquel precepto determina que seran
atribuciones del Director: “f) Administrar los recursos y bienes del Instituto y velar por su inversion,
uso y conservacion de acuerdo con las normas que rigen la materia”.

TERCERO: Que, la normativa citada en los
considerandos que anteceden enmarcan 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. Lo anterior se traduce, en el ambito que nos convoca, 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.

CUARTO: Que, en el caso puntual, a través de su
Memorandum N¢ 6, recibido el pasado 19 de febrero del presente afio, |a jefatura de la Unidad de
Planificacion Estratégica y Control de Gestion informa que se ha revisado y evaluado las solicitudes
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enviadas a través de los Memorandos N2 60 y N2 104 del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos. Por una parte, en el primero de estos documentos, la jefatura sefialada solicita la
suspension de las siguientes prestaciones, atendido que estas versan sobre certificados que son
emitidos por la Seccion Comercio Exterior del Subdepto. COVIMEC y estos no consideran entre sus
menciones la informacién en relacién a la férmula, en circunstancias que el articulo 5 del Decreto
Supremo N2 3 establece que este debe sefialar en forma integra aquella informacion. El detalle de
las prestaciones es el que se expresa en la tabla que sigue:

CODIGO GLOSA LISTADO EXCEL VENTAS ARANCEL RESPALDO LEGAL
4111033 Certificado de registro de producto $153.136 + IVA
farmacéutico o pesticida (por producto)
4112063 Certificado de registro, por listado, de $67.398 + IVA
producto farmacéutico o pesticida (por

producto) Resolucion N2 174, del 2005, del
4112062 Certificado de registro, con principio activo, $207.824 + IVA Ministerio de Salud.

de producto farmacéutico o pesticida (por

producto)

4112064 Certificado de exportacion de producto $121.326 +IVA
farmacéutico o pesticida (por producto).

QUINTO: Que, en el segundo documento enviado por
el Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, requiere, por una parte, la suspensién de
cuatro prestaciones que a continuacion se detallan:

CODIGO GLOSA LISTADO EXCEL VENTAS ARANCEL RESPALDO LEGAL
4111034 Certificado de registro sanitario de $296.507 + IVA
producto farmacéutico o pesticida con

formula (por producto)
4112082 Certificado de registro de producto $153.136 + IVA
cosmético (por producto) Resolucién N2 174, del 2005, del
4112084 Certificado de exportacion para producto | $121.326 + IVA Ministerio de Salud.
cosmético (por producto)
4112077 Certificado de registro sanitario de $273.453 + IVA
producto cosmético con formula (hasta 5
variedades)

Agrega la solicitud que se requiere que estos tramites
sean atendidos en cuatro nuevas prestaciones que se homologuen a aquellas, fundado en que aqui
se condensaran la totalidad de la emision de los certificados aludidos, incluyendo todas las
menciones que corresponden segun la normativa vigente, lo que conlleva un mayor andlisis del
equipo de trabajo, aumenténdose las horas destinadas a la expedicion de estos documentos.

Asimismo, y teniendo en cuenta que, segln las glosas
actualmente vigentes, estas permiten que por una misma prestacion se puedan pedir certificados
de productos de distinta naturaleza, se modificaran las glosas, de manera tal de agrupar en una sola
prestacion los antecedentes relativos a productos farmacéuticos, dejando aparte aquellas
relacionadas con cosméticos y pesticidas, lo que quedara de la siguiente forma:

NUEVO GLOSA NUEVA PRESTACION CODIGO, GLOSA Y RESPALDO LEGAL ARANCEL
coODIGO
4112151 | Certificado de registro sanitario | 4111034 $296.507 + IVA
de producto farmacéutico con | Certificado de registro sanitario de producto
formula (por producto) farmacéutico o pesticida con formula (por
producto)
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Resolucion N2 174, del 2005, del Ministerio de

Salud.
4112152 Certificado de registro de 4111082 $153.136 + IVA
producto cosmético o pesticida | Certificado de registro de producto cosmético
(por producto) (por producto)
Resolucion N¢ 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.
4112153 | Certificado de exportacion para | 4111084 $121.326 + IVA
producto cosmético o pesticida | Certificado de exportacion para producto
(por producto) cosmético o pesticida (por producto)
Resolucion N2 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.
4112154 | Certificado de registro sanitario | 4111077 $273.453 + IVA
de producto cosmético o Certificado de registro sanitario de producto
pesticida con férmula (por cosmeético con formula (hasta 5 variedades)
producto) Resolucién N2 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.

SEXTO: Que, en razén de los argumentos antes
descritos, se hace necesario proceder a la suspensién de las prestaciones antes descritas, y la
creacion y homologacién de estos tramites y sus aranceles, correspondientes al Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos de este Instituto, lo que se materializard en la parte resolutiva
de este acto administrativo, y

TENIENDO PRESENTE lo dispuesto en el Decreto con
Fuerza de Ley N2 1-19653, del afio 2000, que fija texto refundido, coordinado y sistematizado de la
Ley N2 18.575, organica constitucional de bases generales de la Administracién del Estado; la Ley N2
19.880, que aprueba bases de los procedimientos que rigen los actos de los 6rganos de la
Administracion del Estado; lo sefialado en los articulos 59 letra b), 60 y 61 del Decreto con Fuerza
de Ley N2 1, de 2005, del Ministerio de Salud; que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del Decreto Ley N2 2763 y de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469; los articulos 8 y 10 letra a) del Decreto
Supremo N2 1222 de 1996, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Instituto de
Salud Publica de Chile; la Resolucion N¢ 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica y las
facultades que me confiere el Decreto Exento N2 32 de 2023, del Ministerio de Salud, dicto la
siguiente:

RESOLUCION
1. SUSPENDESE |as prestaciones que a continuacién se

mencionan, correspondientes al Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, conforme el
siguiente detalle:

CODIGO . GUOSALISTADO EXCEL VENTAS

4111033 Certificado de registro de producto farmacéutico o pesticida (por producto)

4112063 Certificado de registro, por listado, de producto farmacéutico o pesticida (por producto)
4112062 Certificado de registro, con principio activo, de producto farmacéutico o pesticida (por producto)
4112064 Certificado de exportacion de producto farmacéutico o pesticida (por producto).

4111034 Certificado de registro sanitario de producto farmacéutico o pesticida con formula (por producto)
4112082 Certificado de registro de producto cosmético (por producto)

4112084 Certificado de exportacién para producto cosmético (por producto)

4112077 Certificado de registro sanitario de producto cosmético con formula (hasta 5 variedades)




Pagina 4 de 4

2. HOMOLOGANSE las siguientes prestaciones, que
corresponden al Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, conforme lo que se indica a
continuacién:

NUEVO | GLOSANUEVAPRESTACION |  CODIGO, GLOSAYRESPALDOLEGAL |  ARANCEL
CODIGO . P L F
4112151 | Certificado de registro sanitario | 4111034 $296.507 + IVA
de producto farmacéutico con | Certificado de registro sanitario de producto
formula (por producto) farmacéutico o pesticida con formula (por
producto)
Resolucion N2 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.
4112152 Certificado de registro de 4112082 $153.136 + IVA
producto cosmético o pesticida | Certificado de registro de producto cosmético
(por producto) (por producto)
Resolucion N2 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.
4112153 | Certificado de exportacion para | 4112084 $121.326 + IVA
producto cosmético o pesticida | Certificado de exportacion para producto
(por producto) cosmético (por producto)
Resolucion N2 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.
4112154 | Certificado de registro sanitario | 4112077 $273.453 + VA
de producto cosmético o Certificado de registro sanitario de producto
pesticida con formula (por cosmético con férmula (hasta 5 variedades)
producto) Resoluciéon N2 174, del 2005, del Ministerio de
Salud.

3. PUBLIQUESE el presente acto administrativo en el
sitio web institucional www.ispch.cl, y un extracto en el Diario Oficial.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

22/02/2024
ID N2 1005208

Resol. A1/N® 161

//

Distribucién. /

- Departamento Juridico.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Unidad Planificacién Estratégica y Control de Gestion.
- Subdepartamento de Atencrun de Clientes y Usuarios.
- Seccién Ventas.

- Gestion de Tramites. /’ %\ &
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