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APRUEBA NORMA TECNI CA N° 170 SOBRE REG STRO SANI TARI O DE
PRODUCTOS Bl OTECNOLOG COS DERI VADOS DE TECNI CAS ADN
RECOVBI NANTES

Num_ 945 exento.- Santiago, 21 de agosto de 2014. -
Vi stos: Estos antecedentes; |o dispuesto en el Codigo
Sanitari o aprobado por DFL N° 725, de 1967, del Mnisterio
de Salud; en el D.F.L. N 1 de 2005, del Mnisterio de
Sal ud, que fija el texto refundi do, coordinado y
sistemati zado del DL N° 2.763/79 y de I|as Ie%Fs_N°18:933 y
N°18.469; en el decreto N° 136 de 2005, del ni sterio de
Sal ud, que aprueba el Reglanento Organico del Mnisterio de
Sal ud; en el decreto N° de 26 de dicienbre de 2011, que
aprueba el Reglamento del Sisterma Nacional de Control de |os
Product os Farmacéuticos de Uso Humano; en |a resol ucion
N° 1.600 de 2008, de la Contraloria General de la
Republica, y

Consi der ando:

1° Que al Mnisterio de Salud | e conpete ejercer la
funci 6n que corresponde al Estado en cuanto a garantizar el
libre e igualitario acceso a | as acciones de pronoci on,
proteccion y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci6n
de | a persona enferma; asi conp coordihar, controlar vy,
cuando corresPonda, ej ecutar tales acciones.

2° Que el Mnisterio de Salud debe cumplir con |as
tareas que |l e conciernen en cuanto a proponer politicas,
fornul ar planes y programas de sal ud. )

3% Que para efectos de vigilar la salud pablica de
pais, esta Secretaria de Estado esta facul tada para
di ctar normas general es sobre naterias técnicas y
adm nistrativas a | as que deben cefiirse | os orgahi snos y
enti dades del Sistem, Para ej ecutar activi dades de
prevenci 6n, pronoci 6n, tfonento, proteccion y
recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci 6n de |as
personas enfernas, )

4° Que cunpliendo lo estipulado en el articulo 42
letra i) del decreto supreno 3 del afio 2010, en el
sentido de el aborar una Norma Técnica rel aci onada con_ | os
product os bi ot ecnol 6gi cos, un equi po nul;|d|SC|PI|nar|o
conpuesto por el Instituto de Salud Publica y e
Departanmento de Politicas Farmacéuticas y Profesiones
Medi cas, el aboraron dicha normativa, que con posterioridad
estuvo en el proceso de consulta Pﬂbllca en | a pagi na web
de esta cartera de Estado, y finalizado el plazo para e
envio de comentari os u observaci ones, fueron eval uados por
pr of esi onal es de di chas dependenci as.

50 Que con el fin de aunentar |la eficiencia en e
cunpl i m ento de dichas funciones, resulta necesaria |la
del egaci 6n de ciertas facultades del Presidente de |la
Republica en el Mnistro de Salud, para actuar en
representaci 6n del Fisco.
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6° Que en virtud del decreto suprenp N° 28 de 2009
de esta m sma reparticion, se delega en el Mnistro de
Salud la facultad de suscribir bajo la fornula "Por orden
del Presidente de | a Republica" cuando se trate de la
apr obaci 6n de normas técnicas. ) )

7° Que en consecuencia, corresponde al Mnisterio de
Sal ud dictar |a Norma Técnica de Registro Sanitario de
Product os Bi ot ecnol 6gi cos Derivados de Técni cas ADN
Recombi nant es. o ] ] o

8° Que, en nérito de lo anterior, dicto el siguiente:

Decr et o:

_1° Apruébase |la Norma Técnica N° 170 de Registro
Sani tari o de Productos Biotecnol 6gi cos Derivados de
Técni cas ADN Reconbi nant es. ] NOTA
2° Establ ézcase que el texto que se aprueba en virtud NOTA 1

del presente acto administrativo consta en un docunento de
veintisiete (27) paginas, el cual forna parte integrante

del presente decreto, cuyo ejenplar original sera visado

or el Jefe de la Division de Politicas Publicas

al udabl es Pronoci 6n. o

] 3° Publiquese, para su adecuado conocimiento y

di fusion, en la Paglna web del Mnisterio de Sal ud,
www, minsal .cl, el texto que contiene |a Norma Técnica de

Regi stro Sanitari o de Productos Biotecnol 6gi cos Derivados

de Técni cas ADN Reconbi nantes, debi endo ademas |a

Subsecretaria de Salud Publica asegurar que sus copias y
reproducci ones sean idénticas al texto original que se

aprueba por este acto.

_El articulo prinero del Decreto 199 Exento, Sal ud,
publicado el 08.07.2016, nodifica |la presente norna en e
sentido de de actualizar el "Listado de Productos
Bi ot ecnol 6gi cos de Referencia (PBR) de |a nmanera que |la
ci tada nornma indica.

NOTA 1

El articulo primero del Decreto 50 Exento, Salud, publicado
el 04.04.2018, nodifica |la presente norma en el sentido de
actualizar el "Listado de Productos Biotecnol 6gi cos de
Referencia (PBR) de |a manera que |la citada norma indica.

_Andtese, comnuniquese y publiquese.- Por orden de |a
Presidenta de |a Regubllca, Jai me Burrows Oyarzun,
Mnistro de Salud (S) o

Transcri bo para su conociniento decreto exento N 945
de 21-08-2014.- Saluda atentamente a Ud.-, Jai me Burrows
Oyarzun, Subsecretario de Salud Publica.
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