E 7316/25

RESOLUCION EXENTA N°

ESTABLECE NUEVOS INTEGRANTES PARA
CONFORMAR EL COMITE DE EXPERTOS QUE
ASESORA AL INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE
CHILE EN LA DETERMINACION DEL REGIMEN DE

GABINETE DIRECCION. CONTROL  SANITARIO Y MODIFICA LA
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS. RESOLUCION EXENTA N2 25 10/2021.

FiscALia.

ID 1115455

VISTOS estos antecedentes; Providencia Interna
N2 F2804, de fecha 30 de octubre de 2025; lo dispuesto en la Resolucion Exenta N° 2510, de fecha
3 de junio de 2020.

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 57 incisos primero y segundo del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de 2.005, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N2 2.763, de 1.979 y de las Leyes N2
18.933 y N218.469, el Instituto de Salud Publica de Chile, "Dr. Eugenio Sudrez Herreros", en adelante
el Instituto, es un servicio publico funcionalmente descentralizado, dotado de personalidad juridica
y patrimonio propio, el cual dependera del Ministerio de Salud para los efectos de someterse a la
supervigilancia de éste en su funcionamiento y a cuyas politicas, normas y planes generales debera
sujetarse en el ejercicio de sus actividades, en la forma y condiciones que determina la ley en cita.

SEGUNDO: Que, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley N2 1, de 2.005, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del Decreto Ley N2 2.763, de 1.979 y de las Leyes N2 18.933 y N2 18.469,
son atribuciones del Director del Instituto de Salud Publica, entre otras, dirigir, planificar, coordinar
y supervigilar el funcionamiento del Instituto, de acuerdo con las normas, politicas y directivas
aprobadas por el Ministerio de Salud.

TERCERO: Que, de su parte, el inciso primero del
articulo 52 de la Ley Orgdnica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado,
dispone que “las autoridades y funcionarios deberdn velar por la eficiente e idonea administracion
de los medios publicos y por el debido cumplimiento de la funcion publica”.

CUARTO: Que, el articulo 96 del Cédigo Sanitario
dispone que el Instituto de Salud Publica de Chile sera la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los establecimientos del dreay de
fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen en ese Codigo y
sus reglamentos.

QUINTO: Que, el inciso segundo del mismo articulo
dispone que correspondera asimismo a este Instituto, de oficio o a peticidon de parte, resolver el
régimen de control sanitario que pudiere ser aplicable a determinadas substancias o productos,
conforme a sus caracteristicas o finalidad perseguida.
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SEXTO: Que, con fecha 3 de junio de 2021 se dictd
la Resolucién Exenta N° 2510 que emite instrucciones acerca de la forma en que deberdn ejercerse
las facultades establecidas en el inciso segundo del articulo 96 del Cédigo Sanitario por parte del
Instituto de Salud Publica de Chile en lo relativo a la determinacién de régimen de control sanitario
y Crea Comité de Expertos para su Asesoramiento, dejando sin efecto la Resolucién Exenta N2
4023/2013 y Resolucion Exenta N2 959/2019 de este Instituto.

SEPTIMO: Que, la labor del Comité de Expertos es
fundamental para establecer el régimen de control aplicable a nuevos productos, un proceso que
requiere de alta especializacién técnica. No obstante, la creciente innovacién y la complejidad de
los productos exigen la incorporacion de visiones diferenciadas, lo que se logra modificando su
conformacion.

OCTAVO: Que, en tal sentido, se ha estimado por
esta autoridad modificar la conformacién del Comité de Expertos, con el objeto de incorporar a
representantes de otros organismos que pueden aportar perspectivas multidisciplinarias,
permitiendo garantizar una mayor rigurosidad técnica, coherencia regulatoria y la proteccién
efectiva de la salud publica, en las propuestas y criterios que se realicen a la autoridad.

NOVENO: Que, a efectos que lo anterior pueda ser
implementado validamente, y comience a su vez a aplicarse, menester es que sea sancionado
administrativamente, y

TENIENDO PRESENTE: las facultades que me
confieren los articulos citados; asi como los articulos 3, 5, 11 y 13 de la Ley Organica Constitucional
de Bases Generales de la Administracion del Estado; la Ley N2 19.880, que “Establece Bases de los
procedimientos administrativos que rigen los actos de los drganos de la Administracién del Estado”;
en el Titulo IV del Cddigo Sanitario; en los articulos 60 y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley N2
1, de 2005, del Ministerio de Salud; Resolucion N° 36 del afio 2024 de la Contraloria General de la
Republica vy, las facultades que me confiere el Decreto N° 23 del afio 2024, del Ministerio de Salud;
dicto la siguiente:

RESOLUCI ON

1. MODIFICASE el articulo 2.- de la parte resolutiva
de la Resolucién Exenta N° 2510, de fecha 3 de junio de 2021, por el siguiente:

“Articulo 2 Créase el Comité de Expertos para la determinacion del Régimen de Control Sanitario,
cuya funcion serd la de asesorar a la Direccion del Instituto de Salud Publica de Chile en la
clasificacion de productos y sustancias, a través del estudio, revision de los antecedentes y emision
de informes no vinculantes.

1. El Comité de Expertos en Régimen de Control Sanitario estard conformado por profesionales con
competencias en dreas de alimentos, productos farmacéuticos, cosméticos, dispositivos médicos,
pesticidas de uso sanitario y doméstico. Su integracion serd la siguiente:

a) Un representante del Ministerio de Salud.

b) Un representante de la Secretaria Regional Ministerial de Salud de la Region Metropolitana.
c) Un representante Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion.

d) Dos representantes de la Academia Cientifica designados por la Direccion del Instituto.

e) Un representante de la Corporacion de Fomento de la Produccion
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g) Un representante del Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.

h) Un representante del Subdepartamento de Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos
del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

i) Un representante del Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental.

Sin perjuicio de lo anterior, se podrd invitar a expertos de universidades o instituciones especializadas.

Su conformacion serd establecida mediante un acto administrativo del Servicio, dictado
especialmente al efecto.

2. Un profesional de la Unidad de Régimen de Control Sanitario y de Medicinas complementarias
actuard como coordinador/a, en calidad de secretario/a ejecutivo/a.

3. El Comité se regird en su funcionamiento por las siguientes disposiciones:

3.1. Celebrard sus sesiones en la fecha que se indique en la respectiva citacion, la cual deberd ser
despachada por correo electronico a lo menos con cinco dias hdbiles de anticipacion. La citacion
deberd contener la agenda de temas a tratar en la respectiva reunion. Cada miembro deberd
confirmar el recibo de la citacidn, por medio de correo electronico.

3.2. El quérum para sesionar serd la mayoria absoluta de los integrantes convocados.

3.3. Cada miembro del Comité votard por cada solicitud evaluada, marcando una opcion de
clasificacion y fundamentdndola brevemente, de todo lo cual se dejard constancia en el acta.

3.4. Las opiniones vertidas por los integrantes del Comité se traducirdn en recomendaciones y, en tal
calidad, no serdn vinculantes para la autoridad en el ejercicio de sus funciones. No obstante, si la
Direccion desestima las opiniones mayoritarias en la resolucion que determine el régimen de control
sanitario, deberd expresar los fundamentos de tal determinacion en el acto administrativo
correspondiente.

3.5. El Comité, a través de su secretario/a ejecutivo/a, podrd invitar a sus reuniones a otros
profesionales o expertos, cuya asistencia se estime necesaria, teniendo estos ultimos sélo derecho a
voz.

3.6. A el/a secretario/a ejecutivo/a le corresponderd levantar actas y llevard un registro ordenado
de ellas.

3.7. Los miembros que integran el Comité, previo a sesionar, deberdn firmar una declaracion de
encontrarse o no afectos a algun conflicto de interés. de verificarse la existencia de un conflicto de
interés, la persona afectada deberd abstenerse de participar en el procedimiento respectivo.

3.8. Los miembros del Comité deberdn guardar confidencialidad de toda informacion a la que tengan
acceso en el ejercicio de sus funciones, que sea calificada como secreta o reservada, al tenor de lo
dispuesto en el articulo 21° de la Ley N° 20.285 Sobre Acceso a la Informacion Publica. En particular,
deberdn respetar las obligaciones que para el Instituto se disponen en el articulo 89° de la ley N°
19.039 que Establece Normas Aplicables a los Privilegios Industriales y Proteccion de los Derechos
de Propiedad Industrial, y en las disposiciones contenidas en la ley N° 19.628, Sobre Proteccion de la
Vida Privada.

4. Los acuerdos del Comité no serdn vinculantes para la Direccion del Instituto. Las decisiones en las
que se determine el régimen del control sanitario serdn materializas mediante la dictacion de la
respectiva resolucion exenta dictada por la Direccion del Instituto. Los recursos que se presenten en
contra de dichas resoluciones, también serdn resueltos por la Direccion del Instituto.

5.- En su primera sesion, el Comité propondrd las demds normas de su funcionamiento que considere
pertinentes.

2.- INSTRUYASE a todas las reparticiones del
Instituto, y en especial al Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, para que, una vez
formalizada la nueva composicidon, el Comité de Expertos inicie sus labores conforme a la presente
modificacion.
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3.- DETERMINASE que las modificaciones de los
numerales que anteceden entraran en vigencia una vez se hubiere tramitado el presente acto
administrativo para todas las nuevas solicitudes que fueren presentadas desde aquella fecha.
Asimismo, y respecto de aquellas peticiones que se encontraren presentadas a la fecha de total
tramitacién de esta resolucion, las disposiciones precedentes les serdn igualmente aplicables, por
concurrir una modificacién favorable susceptible de ser aplicada retroactivamente de acuerdo a lo
dispuesto en el articulo 52 de la Ley N° 19.880.

4.- HACESE PRESENTE que, en todo lo no modificado
la Resolucidn Exenta N° 2510, de fecha 3 de junio de 2021, se mantiene inalterada.

5.- PUBLIQUESE un extracto del presente acto
administrativo en el Diario Oficial y su texto integro en el sitio web institucional www.ispch.cl.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

Firmado por:

Fresia Catterina Ferreccio Readi
Director Instituto de Salud Publica
de Chile

Fecha: 03-11-2025 14:19 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

30/10/2025
Resol. N° 1036
MTC

Distribucién:

- Ministerio de Salud.

- SEREMI de Salud Regidén Metropolitana.

- Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacidn.
- CORFO.

- Academia

- Direccion.

- Fiscalia.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Departamento Agencia Nacional de Dispositivos Médicos.

- Departamento Nacional y de Referencia en Salud Ambiental.

- Subdepto. Control y Vigilancia de Medicamentos y Cosméticos.
- Unidad de Régimen de Control Sanitario y Medicinas Complementarias.
- Unidad de Comunicaciones y Participacion Ciudadana.
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