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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO SUPREMO N° 466, DE 1984, DEL MINISTERIO DE SALUD,
REGLAMENTO DE FARMACIAS, DROGUERIAS, ALMACENES FARMACEUTICOS,
BOTIQUINESY DEPOSITOSAUTORIZADOS

NUm. 72.- Santiago, 13 de agosto de 2018.
Visto:

Lo dispuesto en los articulos 4y 7 del DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del DL N° 2.763, de 1979, y de las leyes N°
18.933 y N° 18.469; en e Caodigo Sanitario, aprobado por el DFL N° 725, de 1967, del
Ministerio de Salud; en el DS N° 369, de 1985, Reglamento del Régimen de Prestaciones de
Salud, y en e DS N° 466, de 1984, Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depositos Autorizados, ambos del Ministerio de Salud; en la
resolucién N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la Republica; y

Considerando:

1. Que, €l articulo 25 del decreto supremo N° 369, de 1985, del Ministerio de Salud, dispone
gue las acciones de promocion y proteccion de la salud de las personas son aguellas que,
incluidas en los planes y programas del Ministerio, tienen por objeto la conservacion de la salud
de la poblacién previniendo riesgos biomeédicos, entre las cuales se encuentran las acciones de
inmuni zaciones.

2.- Que, las vacunas y productos asociados a ellas son administrados por e Programa
Nacional de Inmunizaciones (PNI), e que se sustenta en una amplia base operativa,
especialmente a partir del afio 1952 cuando se crea el Servicio Nacional de Salud.

3. Que, las vacunas del Programa Nacional de Inmunizaciones se almacenan, actualmente,
en 26 camaras de frio distribuidas en todo €l territorio nacional.

4. Que, las camaras de frio, técnicamente, corresponden a depdsitos de productos
farmacéuticos de uso humano, regulados en el articulo 80 del decreto supremo N° 466, de 1984,
de este Ministerio, que aprueba e Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquinesy Depositos Autorizados.

5. Que, araiz de la dictacion de la ley N° 20.724, se modifico e articulo 96 del Codigo
Sanitario, otorgando a Instituto de Salud Publica de Chile la facultad para controlar los
productos farmacéuticos y autorizar y fiscalizar los establecimientos del area, entre €ellos, los
depdsitos de productos farmacéuticos.

6. Que, mediante ordinario N° 237, de 2017, €l Director (S) del Instituto de Salud Publica de
Chile informé que las camaras de frio donde se amacenan y distribuyen las vacunas del
Programa Nacional de Inmunizaciones, y que dependen administrativamente de las Secretarias
Regionales Ministeriales de Salud, no cuentan con autorizacion sanitaria, por o que solicita su
pronta regularizacion.

7. Que, la eficacia 'y seguridad de las vacunas depende, en gran medida, que no se altere la
cadena de frio, entendiendo esta Ultima como €l sistema de conservacion, manejo, transporte y
distribucion que asegura la conservacion en condiciones adecuadas de luz y temperatura de las
vacunas, con €l objeto de garantizar la capacidad inmunoldgica de éstas desde la salida del
laboratorio fabricante hastala administracion al paciente.

8. Que, lagestion técnicay administrativa de la cadena de frio de las vacunas incluidas en €l
Programa Nacional de Inmunizaciones es realizada por enfermera(o)s universitaria(o)s, pues
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dichos profesionales poseen las competencias en elementos practicos de apoyo, gestion y
administracion de las camaras de frio, desde los conocimientos estructurales y funcionales hasta
las acciones a seguir segun |os problemas mas frecuentes que se presenten en esta actividad.

9. Que, las competencias de estos profesionales, establecidas en € articulo 113 inciso final
del Codigo Sanitario, los habilitan plenamente para administrar los procesos del Programa
Naciona de Inmunizaciones en forma integral, asi como capacitar y supervisar a los técnicos y
auxiliares de enfermeria 'y operadores logisticos involucrados en dichos procesos, programar las
necesidades de vacunacion locales y solucionar los problemas relacionados con los eventos
adversos atribuibles a vacunas e inmunizaciones (ESAVI), errores programéticos de vacunacion
(EPRO) y trazabilidad de la vacuna

10. Que, por las razones sefialadas anteriormente, resulta indispensable modificar € Titulo
VI del decreto supremo N° 466, de 1984, de este Ministerio, en € sentido de establecer que la
direccion técnica de las camaras de frio donde se almacenan las vacunas del referido programa
ministerial puede ser gercida ademas por un profesional enfermera(o). Modificacién que fue
solicitada por la Divisién de Politicas Publicas Saludables y Promocion y por la Division de
Prevencion y Control de Enfermedades, ambas de la Subsecretaria de Salud Publica, mediante
Memorando B35/ N° 506 y B35/ N° 543, de 2018.

Teniendo presente:

Las facultades que me confiere el articulo 32 N° 6 y 35 de la Constitucion Politica de la
Republica,

Decreto:

Articulo 1°.- Modificase €l decreto supremo N° 466, de 1984, del Ministerio de Salud, que
aprueba el Reglamento de Farmacias, Droguerias, Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y
Depdsitos Autorizados, en laforma que a continuacion se indica:

1) Reemplazase la denominacién del Titulo VI por lasiguiente:

"De los Depdsitos de Productos Farmacéuticos Humanos, Veterinarios, Dentales y Camaras
de Vacunas e Inmunoglobulinas’.

2) Agrégase, a continuacion del articulo 80, el siguiente articulo 80 bis:

"Articulo 80 bis: Los depositos de vacunas e inmunoglobulinas deberan ser dirigidos
técnicamente por un quimico farmacéutico o enfermera(o), durante el horario indispensable y
compatible con la complejidad del establecimiento, y seran los responsables de las actividades
gue en ellos se redlicen”.

3) Reemplézase |laletrab) del articulo 81 por lasiguiente:

"b) Declaracion del quimico farmacéutico que asumird la Direccion Técnica, acreditando su
calidad de tal y sefialando su cédula de identidad y domicilio particular. Tratandose de depositos
de vacunas e inmunoglobulinas, dicha declaracion sera efectuada por el quimico farmacéutico o
enfermera(o) que asuma su Direccion Técnica'.

Articulo 2°.- El presente decreto entrard en vigencia al momento de su publicacién en €
Diario Oficial.

Andtese, témese razon y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente de
la Republica.- Emilio Santelices Cuevas, Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto afecto N° 72, de 13-08-2018.- Saluda atentamente
aUd., Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.
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