E 1307/26

RESOLUCION EXENTA N°

ESTABLECE  DIRECTRICES PARA  APLICAR
MECANISMOS DE CONFIANZA REGULATORIA EN
anos £3) FUNCIONES DEL SUBDEPARTAMENTO DE REGISTRO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS PARA REGISTRO
GABINETE DIRECTORA. DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS BIOLOGICOS, Y
DPTO. AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS. ,
FISCALIA. DEJA SIN EFECTO RESOLUCION QUE INDICA
OFICINA DE ASUNTOS REGULATORIOS.
IDN° 1136629

VISTOS estos antecedentes; la Resoluciéon Exenta N°
E5258, de fecha 31 de julio de 2025, de esta procedencia; la Nota Técnica N° 5, del Departamento Agencia
Nacional de Medicamentos de fecha 12 de enero de 2026, y

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, el inciso primero del articulo 96 del
Cddigo Sanitario dispone que “El 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 las disposiciones que sobre esta materia se contienen en este
Cddigo y sus reglamentos”, siendo en consecuencia su labor autorizar, controlar y fiscalizar no solo a los
productos farmacéuticos, sino que también a los establecimientos que intervienen en su produccién y
manufactura, control de calidad, distribucién, almacenamiento y expendio, dentro de los cuales se
contempla a los laboratorios farmacéuticos.

En la misma linea, el articulo 97 del mismo Cédigo
prevé en su inciso primero que “El Instituto de Salud Publica de Chile llevard un registro de todos los
productos farmacéuticos evaluados favorablemente en cuanto a su eficacia, sequridad y calidad que
deben demostrar y garantizar durante el periodo previsto para su uso. Ningun producto farmacéutico
podra ser distribuido en el pais sin que haya sido registrado”.

SEGUNDO: Que, como se observa, no solo es labor
del Instituto proceder al control y vigilancia de los productos farmacéuticos en todo el territorio nacional,
sino que también lo es autorizarlos, cuestién que trasunta en establecer, sustanciar y resolver los
procedimientos de registro sanitario para aquellos. Dicha cuestién no solo deviene en una facultad y
obligacion para el Instituto, sino que también para quienes deseen obrar en la industria de los
medicamentos, pues el registro sanitario es de naturaleza forzosa para ellos también, quedando de
manifiesto ello a partir de lo dispuesto en el articulo 20 del Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio
de Salud, conforme al cual “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” (exigencia reforzada por el articulo 1 N° 10 del D.F.L. N° 1, de 1989, del Ministerio de Salud,
que determinar las materias que requieren de autorizacidn sanitaria expresa).

Es decir, siendo obligatorio el registro, corresponde a
este Instituto seguir las directrices reglamentarias que lo normal, cumpliendo los pasos que el Decreto
Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud, establece a partir de los articulos 18 y siguientes.

TERCERO: Que, lo anterior es sin perjuicio de las
atribuciones conferidas por el articulo 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, la Jefatura de Servicio tiene la responsabilidad de dirigir, planificar, coordinar y
supervigilar el funcionamiento del Instituto, cuestidn que aborda todos sus procesos, procedimientos y
prestaciones, de manera que siempre sera posible —sin contrariar la normativa expresa- que esta jefatura
de Servicio disponga de las medidas necesarias tendientes a la concrecién de los fines del Instituto en
cumplimiento de los principios de servicialidad, eficiencia y eficacia que rigen el actuar de los érganos de
la Administracion del Estado.
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CUARTO: Que, en este contexto, el Instituto ha
dictado la Resolucién Exenta N° E5258, de 2025, que “IMPARTE DIRECTRICES AL DEPARTAMENTO
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS RESPECTO A MECANISMOS DE EVALUACION Y DE TOMA DE
DECISIONES EN LAS ACTIVIDADES DE SU COMPETENCIA (O DEL CONTROL DE MEDICAMENTOS)”. Ello a
efectos de poder implementar mecanismos de confianza que permitan, en mayor concrecién,
materializar modalidades de desempefio de las funciones del Instituto que tiendan hacia la eficiencia,
eficacia y servicialidad previamente referidas.

Para el caso especifico del Subdepartamento de
Autorizaciones y Registro de Productos Farmacéuticos Nuevos y Bioldgicos, se ha buscado implementar
un mecanismo de confianza especificamente en la revisidn de solicitudes de registro sanitario ordinario
de productos farmacéuticos bioldgicos que, acorde al articulo 12 del reglamento corresponden a
“aquellas especialidades farmacéuticas cuya obtencién y/o produccion involucra a organismos vivos, asi
como sus fluidos o tejidos”, clasificandose en “a) Vacunas [...] b) Sueros [...] ¢c) Hemoderivados [...] d)
Hormonas [...] e) Biotecnoldgicos o Fadrmacos recombinantes |...] f) Antibicticos [...] g) Alérgenos [...] h)
Terapia génica”.

QUINTO: Que, de esta forma, se ha determinado
como necesario emplear mecanismos de confianza en estos procesos, ademas de para concretar los
principios referidos, para poder establecer canales oficiales y transparentes para los solicitantes de estos
en el ingreso de antecedentes que habilite una evaluacién técnica no solo eficiente, sino que también
actualizada.

Esto tiene como fundamento, ademas de buscar
herramientas en el marco de la ley que permitan agilizar la labor del Instituto, las recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) insertas en el documento denominado “Buenas Practicas de
utilizacion de decisiones regulatorias de otras jurisdicciones en la regulacion de productos médicos:

|II

Principios y consideraciones de alto nivel”. Este tiene como objetivo ganar eficacia en las operaciones
regulatorias, evitando la duplicidad en la revisidon de antecedentes cuando estos han sido evaluados por
otras agencias —que, para estos efectos, deberdn cumplir las condiciones o tener las calidades que se
indicaran en la parte resolutiva-.

Por ello, esta jefatura de Servicio ha estimado que
corresponde tanto en derecho como en consonancia con la Resoluciéon Exenta N° E5258, de 2025, y
acorde a la ley, establecer directrices para el Subdepartamento aludido aplique el mecanismo de
confianza regulatoria al revisar y conceder registros sanitarios para productos farmacéuticos bioldgicos,
tomando en cuenta en su evaluacion lo ya obrado por otras agencias de alta vigilancia como un insumo
para su decisidn, sin que tal empleo sustituya, desde luego, el analisis local que la ley y el reglamento

exigen, tendiendo siempre a evitar la duplicidad de evaluaciones en las condiciones descritas.

SEXTO: Que, es imperativo precisar que la
implementaciéon de mecanismos de confianza regulatoria no constituye, bajo ningin supuesto, una
exencion, dispensa o eliminacién de los requisitos legales, técnicos o cientificos previstos en el Cédigo
Sanitario y en el Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud. Por el contrario, este mecanismo
se define estrictamente como una estrategia de optimizacién y agilizacion de la fase de revision y
evaluacion de antecedentes, en la cual el Instituto utiliza el andlisis de agencias de referencia como un
insumo técnico para fortalecer su propia conviccién regulatoria.

En consecuencia, el solicitante permanece obligado a
presentar todos los antecedentes asociados al registro y a garantizar integramente los estdndares de
seguridad, eficacia y calidad exigidos para el registro de productos biolégicos en el pais, sin que el empleo
de la confianza regulatoria altere las exigencias sustantivas de la normativa vigente.

SEPTIMO: Que, con todo, se estima necesario hacer
presente que, para efectos de esta resolucion, solo se entendera aplicable el mecanismo de confianza
regulatoria respecto de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Lo anterior, desde un punto de
vista técnico, por cuanto se realizé el piloto de evaluacién basado en este mecanismo en que este
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Instituto solo recibié informes técnicos “no publicos” de la EMA, pudiendo constatar la completa y
extensiva revisién que realiza esta agencia, que concuerda en su totalidad e integridad con los
requerimientos e items evaluados en este Instituto, los cuales se ajustan al Documento Técnico Comun
(CTD). No habiendo recibido informes internos de otras agencias de alta vigilancia de igual suficiencia,
no resulta posible constatar la completitud de la evaluacion realizada respecto de alguna distinta.

Sin perjuicio de lo anterior, lo recién indicado no
implica que, a futuro, el Instituto no considere incluir otras agencias de Alta Vigilancia dentro de este
mecanismo de confianza regulatoria, cuestidn que se materializara, en su oportunidad, por el acto
administrativo pertinente, de manera que

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en la Ley N°
19.880; la Ley N° 18.575; los articulos 59, 60 y 61 del Decreto con Fuerza de Ley N° 1 de 2005, del
Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud; en la Resolucion Exenta
N° E5258, de fecha 31 de julio de 2025; en la Resolucidon N° 36 de 2024, de la Contraloria General de la
Republica; y en uso de las facultades que me confiere el Decreto 42, de 2025, del Ministerio de Salud,
dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- ESTABLECENSE las siguientes directrices para que
el Subdepartamento de Registro de Productos Farmacéuticos pueda aplicar mecanismos de confianza
regulatoria en el ejercicio de sus funciones.

El citado Subdepartamento podrd aplicar el
mecanismo de confianza regulatoria en el dmbito de revisar y conceder registros sanitarios para
productos farmacéuticos bioldgicos, tomando en cuenta en su evaluacion lo ya obrado por otras agencias
de alta vigilancia como un insumo para su decisién. La resolucion que conceda el registro deberd hacer
mencidn de este tipo de evaluacidn, sefialando expresamente que el producto fue evaluado con base en
la confianza regulatoria, llevando al Instituto, en su propio andlisis, a concluir la decisién favorable.

2.- DEJASE ESTABLECIDO que, para optar a una
revision en que se aplique el mecanismo de confianza, el solicitante deberd presentar, ademas de los
antecedentes ordinarios que exige el reglamento de manera transversal para productos bioldgicos, la
siguiente documentacion:

a) Carta de compromiso: Documento firmado por el
director técnico, declarando la intencidn de participar en este mecanismo y asegurando que el producto
presentado y la informacidon corresponde a lo ingresado ante la agencia de referencia. La documentacién
sefialada se considerara de ingreso obligatorio por los solicitantes hasta que los sistemas informaticos
institucionales permitan captar dicha manifestacion de voluntad de forma nativa, lo que sera
debidamente informado. En el documento firmado debe indicarse tal declaracién, la que podra ser
también constatada con el Certificado de Producto Farmacéutico correspondiente, documento que
contiene el nombre del producto, pais del registro extranjero y la individualizacién de fabricantes.

b) Informe técnico interno final: Copia del informe de
evaluacion de la agencia de referencia (Final Assessment Report o Non-public Assessment Report), el
cual debe estar actualizado. No se aceptaran documentos de dominio publico. Dicha informacién y su
contenido se empleard solo para fines evaluativos y serd resguardada acorde a su naturaleza,
manteniéndose en reserva.

c) Documento editable de cambios: Listado detallado
de la totalidad de cambios post-aprobacién (terapéuticos y analiticos) autorizados o en evaluacion por
la agencia de referencia, incluyendo identificacién del producto, fechas y tipo de modificacién.

3.- DETERMINASE que las solicitudes de registro de
productos bioldgicos que opten por la aplicacion del mecanismo de confianza regulatoria deberan
ingresarse a través de la plataforma informatica que disponga el Instituto para tales efectos.

Pagina3ded

c - Para verificar la integridad y autenticidad de este documento ingrese al siguiente link:
https://doc.digital.gob.cl/validador/VN2KUV-292



https://doc.digital.gob.cl/validador/VN2KUV-292

4.- DEJASE ESTABLECIDO que el mecanismo de
revisién comenzard, como el reglamento indica, con la etapa de admisibilidad en el que el interesado
declarard su intencion de someterse a evaluacion bajo el proceso de confianza, adjuntando la
documentacién correspondiente previamente descrita. La resolucién que determine la admisibilidad
dejard constancia de que se trata de una evaluacidén de registro con aplicacion del mecanismo de
confianza.

En caso de que se resuelva la inadmisibilidad, se
sefialaran los antecedentes faltantes, y la peticién serad reconducida al procedimiento ordinario de
registro sanitario, evaluandose en conformidad a las normas generales del Decreto Supremo 3, de 2010,
del Ministerio de Salud, y la Ley N° 19.880. Si la solicitud de registro es reconducida en la forma descrita,
esta no podra tramitarse nuevamente aplicdndose el mecanismo de confianza.

5.- DEJASE ESTABLECIDO que, para la aplicacion de
este mecanismo de confianza regulatoria, se entenderd por agencia de alta vigilancia a la Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), sin perjuicio que, con posterioridad, puedan integrarse otras.

En caso que el solicitante de un registro desee
emplear el mecanismo de confianza regulatoria acorde a lo descrito, pero en uso de antecedentes
provenientes de una agencia distinta, debera previamente ingresar una solicitud de evaluacién a la
Jefatura del Subdepartamento de Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos, quien sefialara la
viabilidad de empleo de la informacién proveniente de la agencia escogida en un plazo no superior a 20
dias habiles contados desde el ingreso de la peticidon; mediante un oficio dirigido al solicitante. Todo,
antes de ingresar la solicitud de registro.

6.- DEJASE SIN EFECTO la Resolucion Exenta N° E679,
de fecha 27 de enero de 2025.

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

Andtese y comuniquese

Firmado por:

Boris Cristian Benavides Gonzalez
Director Instituto de Salud Publica
de Chile (s)

Fecha: 04-03-2026 17:33 CLT
Instituto de Salud Publica de Chile

27/02/2026
Resol. CNA/N° 227
S/Prov.

Distribucién:

- Fiscalia.

- Direccion.

- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.

- Subdepartamento de Registro de Productos Farmacéuticos.
- Oficina de Partes.
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