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Normas Generales
CVE 1192953

MINISTERIO DE SALUD

APRUEBA CONVENIOS QUE PRORROGAN ASUNCION DE FUNCIONES DEL
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE PARA SER ASUMIDASPOR LAS
SECRETARIASREGIONALESMINISTERIALESDE SALUD EN EL AMBITO DE
AUTORIZACION, CONTROL Y FISCALIZACION SANITARIA DE
ESTABLECIMIENTOSY PRODUCTOSFARMACEUTICOS

NUm. 9.- Santiago, 21 de febrero de 2017.
Visto:

Lo dispuesto en e decreto con fuerza de ley N° 1/19.653, de 2000, que fija € texto
refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado; lo establecido en el articulo 6°, del decreto supremo
N° 1.222, de 1996, que aprobo el Reglamento del Instituto de Salud Publica de Chile; o indicado
en € decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija e texto
refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las leyes N°
18.469 y N° 18.933; lo indicado en laley N° 20.502; en los decretos con fuerza de ley N° 22, de
1959, del Ministerio de Hacienda, y N° 1-19.175, de 2005, del Ministerio del Interior, y las
facultades delegadas en el decreto supremo N° 19, de 2001, de la Secretaria Genera de la
Presidencia; lo indicado en la resolucién N° 1.600, de 2008, de la Contraloria Genera de la
Republica, y

Considerando:

1. Que d Ministerio de Salud le compete gercer la funcién gque corresponde a Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocion, proteccién y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, gjecutar tales acciones.

2. Que € Instituto de Salud Publica de Chile, creado por € articulo 57, del decreto con
fuerzade ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fijo el texto refundido, entre otros, del
decreto ley N° 2.763, de 1979, es un servicio publico funcionalmente descentralizado, dotado de
personalidad juridica y patrimonio propios, al que le corresponde, entre otras funciones, ser la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos y cosméticos, asi como también le corresponde, entre varios, velar por €
cumplimiento de las disposiciones que sobre |la materia se contienen en el Caodigo Sanitario y en
su reglamentaci én complementaria.

3. Que mediante laley N° 20.724, que modifica el Coédigo Sanitario en sus Libros IV y VI,
fundamentalmente en materia de medicamentos y establecimientos farmacéuticos, se entregaron
al Instituto de Salud Publica las funciones asociadas a la autorizacion, control y fiscalizacion en
materia de productos farmacéuticos y establecimientos del area.

4. Que € gercicio de dichas funciones requiere de persona especializado y presente de
manera constante en las diversas localidades del pais.

5. Que € Ingtituto de Salud Publica de Chile no cuenta actuamente con persona o
capacidades desarrolladas en materia de fiscalizacion de establecimientos de amacenamiento,
distribucion, elaboracién magistral u oficinal de medicamentos y expendio farmacéutico, asi
como para el control transfronterizo de productos, funciones que anteriormente desarrollaban las
Secretarias Regionales Ministeridles (Seremis) de Salud, no siendo factible su gercicio
inmediato en regiones.
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6. Que por tal motivo y para evitar lafata o inexistencia del servicio pablico que se debera
prestar, las Seremis de Salud las asumieron en virtud de sendos convenios de encomendacion de
funciones celebrados durante el 2014 y aprobados mediante decreto N° 14, de 11 de febrero de
2014, suscrito por los Ministerios de Salud y de Interior y Seguridad Publica.

7. Que tales convenios mantienen su vigencia hasta el 14 de febrero de 2017.

8. Queactuamente se tramita en el Congreso Naciona e proyecto de ley boletin N°
9914-11, a través del cua e Ejecutivo pretende, entre otras muchas materias, devolver a las
Seremis de Salud las facultades que laley N° 20.724 entreg6 a Instituto de Salud Publica.

9. Que, habida cuenta de lo anterior, alafecha el Instituto de Salud Publica ain no cuenta
con el personal o las capacidades desarrolladas para asumir las funciones que en 2014 fueron
encomendadas a las Seremis de Salud.

10. Que, en este contexto, es necesario que las Secretarias Regionales Ministeriales de
Salud contindien asumiendo aquellas funciones que € Instituto de Salud Pablica no puede g ercer
de manera inmediata por no contar con presencia regional, actuacion que requiere de la prérroga
de los convenios suscritos en 2014.

11. Que esta prérroga no se acuerda de forma indefinida sino por un tiempo prudente dentro
del que se espera pueda estar aprobado el proyecto de ley N° 9.914-11.

12. Que de acuerdo al articulo 38 del decreto con fuerza de ley N° 1/19.653, que fija texto
refundido, coordinado y sistematizado de la ley N° 18.575, orgénica constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado, en aquellas localidades donde no exista un
determinado servicio publico, sus funciones podran ser asumidas por otro, pudiendo a efecto
celebrarse el respectivo convenio entre |os jefes superiores de |0s servicios.

13. Que la falta de servicio inmediata en materia de acciones de proteccién de la salud,
constituidas por las actividades de autorizaciéon, control y fiscalizacién de productos
farmacéuticos y establecimientos del é@rea, hacen imprescindible la suscripcion del acuerdo que
por este acto se aprueba, el cual se hareplicado en todas |as regiones del pais.

14. Que en mérito de lo expuesto, y teniendo presente lo dispuesto en el decreto supremo N°
19, de 2001, de la Secretaria General de la Presidencia, dictamos el siguiente,

Decreto:

1°.- Apruébanse los siguientes convenios suscritos entre las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud que se indican y € Instituto de Salud Publica de Chile, nominados
"Prorroga de Asuncion de Funciones del Instituto de Salud Pablica de Chile para ser asumidas
por las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud en el Ambito de Autorizacion, Control y
Fiscalizacion Sanitaria de Establecimientos y Productos Farmacéuticos.":

Patricia Daniela - Ramirez | D.S. N°65, 10 de ener 2017

Salud de la Region de Tarapacé Rodriguez 08.04.2014

1] Secretaria Regional Ministerial de | Manuel Cortes Caro D.S. N%57 de | 5de enero 2017
Salud de la Region de Antofagasta : 19.08.2015

n Secretaria Regional Ministerial de | Pedro Lagos Montero D.S. N° 51 del | 13 de enero 2017
Salud de la Region de Atacama 13.12.2016

v Secretaria Regional Ministerial de | Rosendo Yafez Lorca D.S. N°53 de | 13 de enero 2017
Salud de la Regioén de Coquimbo 10.08.2015

\ Secretaria Regional Ministerial de | Mario Mendez Allendes D.S. N°46 del | 20 de diciembre
Salud de la Regién de Valparaiso 05.02.2015 2017

\"! Secretaria Regional Ministerial de | Eduardo Enrique Penaloza | D.S. N°5 de | 11 de enero 2017
Salud de la Region del Libertador | Acevedo 08.02.2016

General Bernardo O’Higgins
VIl | Secretaria Regional Ministerial de | Rafael  Alejandro  Santander | D.S. N°308 de | 6 de enero 2017

Salud de la Regién del Maule Cabello 16.09.2016

VIIl | Secretaria Regional Ministerial de | Mauricio Careaga Lemus D.S. N°66 de | 11 de enero
Salud de la Region del Bio Bio 08.04.2014 2017

IX | Secretaria Regional Ministerial de | Carlos Gonzalez Lagos D.S. N°8 de | 10 de enero de
Salud de la Regién de La 09.04.2014. 2017
Araucania

X Secretaria Regional Ministerial de | Teresita Cancino Moraga D.S. N°65 de | 31 de enero 2017
Salud de la Regién de Los Lagos 19.01.2016

Xl Secretaria Regional Ministerial de | Silvia Verénica Delfin Cortes D.S. N°87 del | 11 de enero 2017
Salud de la Region de Aysén 05.05.2015

Xl | Secretaria Regional Ministerial de | Oscar Vargas Zec D.S. N°67 de | 10 de enero 2017
Salud de la Region de Magallanes 08.04.2014
y la Antértica Chilena

XIV | Secretaria Regional Ministerial de | Claudio Arturo Méndez | D.S. N°09 del | 14 de enero 2017
Salud de la Region de Los Rios Valenzuela 04.04.2016

XV | Secretaria Regional Ministerial de | Giovanna Calle Capuma D.S. N°1 de | 9 de enero 2017
Salud de la Regién de Arica y 02.04.2014
Parinacota
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2°.- Establézcase que las clausulas de los convenios gque se aprueban por este acto, son las
siguientes:

Primero: El Instituto de Salud Publica de Chile (ISP) creado por el articulo 57 del decreto
con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fij6 el texto refundido, entre otros,
del decreto ley N° 2.763, de 1979, es un servicio publico funcionalmente descentralizado, dotado
de personalidad juridicay patrimonio propios, a gue le corresponde, entre otras funciones, ser la
autoridad encargada en todo el territorio nacional del control sanitario de los productos
farmacéuticos, y cosméticos, asi como también le corresponde velar por el cumplimiento de las
disposiciones gque sobre la materia se contienen en el Codigo Sanitario y en su reglamentacion
complementaria.

Segundo: Cada Secretaria Regional Ministeria de Salud es la autoridad sanitaria en su
respectiva region, la que a cargo de un Secretario Regional Ministerial representa al Ministro de
Salud y colabora directamente con el Intendente Regional en los temas sanitarios, funciones para
las cuales se encuentra dotada de las competencias que le asigna la ley, asi como ademas sobre
aquellas materias que le correspondian alos Servicios de Salud previo aladictacion de laley N°©
19.937 y que € articulo 139 del decreto con fuerzadeley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud,
le asignd a sefialarla como sucesora legal de aquellos, en lo que no digan relacién con la
€jecucion de acciones integradas de caréacter asistencial en salud.

En especial, conforme a lo dispuesto en e articulo 33 del Reglamento Organico del
Ministerio de Salud, aprobado mediante decreto supremo N° 136, de 2004, a las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud les corresponde cumplir las funciones de fiscalizacion y
acreditacion que sefiden laley y los reglamentos y aquellas que les sean encomendadas por otros
organismos publicos del sector salud mediante convenios.

Tercero: Que para la debida gecucion de las funciones asignadas a Instituto de Salud
Pldblica de Chile, en especia aguellas contenidas en el articulo 96 del Codigo Sanitario y
considerando especialmente que esta entidad no cuenta con sedes regionales ni con 10s recursos
fisicos 0 humanos capacitados para llevar a cabo las funciones que la ley le asigna en todo €l
territorio, las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pais, en especifico la que
suscribe, acordaron aunar sus esfuerzos para optimizar el empleo de |os recursos con que ambas
entidades cuentan y cumplir, en regiones, las referidas funciones legales asociadas a control
sanitario en e &rea farmacéutica, mediante la asuncion de funciones, fundada en las
disposiciones del articulo 38 del decreto con fuerza de ley N° 1/19.653, que fija texto refundido,
coordinado y sistematizado de laley N° 18.575, orgénica constitucional de Bases Generales de la
Administracion del Estado.

Dicho acuerdo se formaliz6 mediante convenio de fecha (seglin corresponda), aprobado
mediante decreto N° 14, de 11 de febrero de 2014, del Ministerio de Salud y mantiene su
vigencia hasta el 14 de febrero de 2017.

Cuarto: Por este acto, las partes acuerdan prorrogar €l referido convenio de asuncion de
funciones que tuvo por objeto regular las actividades que gecutardn la Seremi, en lo que se
refiere a la autorizacion y fiscalizacion, farmacias, farmacias itinerantes, amacenes
farmacéuticos y botiquines, relacionada con e cumplimiento de las normas referidas a control
de los procesos de amacenamiento y distribucién de productos farmacéuticos, especiamente
aquellas contenidas en las buenas practicas de amacenamiento y distribucion, aprobadas por €l
Ministerio de Salud, asi como a aquellas que regulan los procedimientos de expendio o entrega
de medicamentos que a dichos establecimientos les corresponde readlizar, en su caso, que llevara
a cabo con estricta sujecion alanormativa juridica que lo regula

Quinto: Sin perjuicio de lo dispuesto en la clausula anterior, las partes por este acto
acuerdan modificar la clausula sexta del convenio original a objeto de precisar que desde lafecha
de entrada en vigencia de este convenio, las siguientes atribuciones del Instituto de Salud Publica
serén las que asumira la Seremi en su territorio de competencia:

1. Autorizar la instalacion, ampliacion, modificacion o traslado, farmacias, farmacias
itinerantes, almacenes farmacéuticos y botiquines, de acuerdo a las estipulaciones del Cédigo
Sanitario, del decreto supremo N° 466, de 1984, de los decretos supremos N° 404 y N° 405,
ambos de 1983, y del Ministerio de Salud, asi como de las normas complementarias a ellos.

2. Fiscdlizar e funcionamiento de los establecimientos referidos en e punto anterior e
incoar y resolver en todas sus partes los respectivos procesos sumariales, en caso de detectar
infracciones a la normativa sanitaria vigente. Quedan excluidas de los puntos anteriores, las
autorizaciones y fiscalizacion de los recetarios de farmacias, regulados por €l decreto supremo N°
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79, de 2010, del Ministerio de Salud, que elaboren formas farmacéuticas estériles, los cuales
permaneceran bajo la competenciay control del Instituto de Salud Publica

3. Recaudar y percibir como retribucion, los aranceles correspondientes a las funciones que
se asumen, asi como aquellos montos recaudados con ocasion de las sanciones establ ecidas como
multas dentro del respectivo sumario sanitario.

4. Asumir judicial y extrgjudicialmente, a través del Consegjo de Defensa del Estado, en su
caso, las acciones asociadas a cobro de multas y los recursos judiciales que se deriven de los
actos administrativos evacuados en € gercicio de todas las funciones que se asumiran en
aplicacion de este convenio.

5. Resolver los recursos legales que se deriven de las resoluciones emitidas en el gercicio
de las funciones descritas.

6. Establecer y notificar los turnos semestrales de las farmacias y almacenes farmacéuticos.

Sexto: Para el debido cumplimiento del convenio, € Instituto, a través del Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos, entregard a la Seremi toda la informacion, y asistencia
técnica, de aplicacion de la normativa aplicable a las funciones y atribuciones que asumiray que
searequerida. Asi como desarrollar actividades de coordinacién conjunta con los funcionarios de
cada Seremi, en materias técnicas, programas de fiscalizacion, etc.

Séptimo: La Seremi aplicaré |os programas de fiscalizacidn que se acuerden con €l Instituto,
de conformidad con las normas y planes aprobados por € Ministerio de Salud para tal efecto, y
mantener como informacién publica un listado actualizado de los establecimientos del érea
farmacéutica autorizados y fiscalizados en su region, que incluya al menos, la identificacion del
establecimiento, su domicilio, Director Técnico y linea de actividades.

Octavo: La coordinacion de todos los aspectos técnicos y administrativos de la aplicacion
del presente convenio, estara a cargo de la Subsecretaria de Salud Publica.

La Subsecretaria de Salud Publica, junto al Instituto de Salud Pdblica, definira un plan de
trabajo para las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud y €l referido Instituto, detallando
las tareas a desarrollar asi como la coordinacion que paraello se debarealizar, €l cual se pondraa
disposicion de las autoridades respectivas.

Noveno: El convenio prorrogado con las modificaciones sefialadas en la clausula quinta
mantendra su vigencia luego del 14 de febrero de 2017, siempre que haya sido tomado razon el
acto administrativo que aprueba este convenio y se extendera hastael 1 de julio de 2018.

Décimo: Para constancia y fiel cumplimiento de las obligaciones contraidas, las partes
suscriben este instrumento en tres gjemplares, de igual tenor y fecha, quedando uno en poder de
cadaunadeéllasy € tercero en laDivision Juridica del Ministerio de Salud.

3°.- Establézcase que los convenios que se aprueban por este acto seran publicados en la
paginaweb del Ministerio de Salud.

Andtese, tdmese razén y publiquese.- Por orden de la Presidenta de la Republica, Jaime
Burrows Oyarzin, Ministro de Salud (S).- Mario Fernandez Baeza, Ministro del Interior y
Seguridad Publica.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 9, de 21-02-2017.- Saluda atentamente a
Ud., Jaime Burrows Oyarzun, Subsecretario de Salud Publica.
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