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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA DECRETO N° 48 EXENTO, DE 2019, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
APRUEBA LA NORMA TECNICA N° 208 SOBRE “ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS REFRIGERADOSY CONGELADOS’

NUm. 49 exento.- Santiago, 10 de septiembre de 2020.
Visto:

Lo dispuesto en el articulo 4° del Libro | del DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud,
gue fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de
las leyes N° 18.933 y N° 18.469; en el DFL N° 725, de 1967, Cddigo Sanitario; en el decreto
supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, Reglamento del Sistema Naciona de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en el DS N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud; en
laresoluciéon N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1.- Que, € inciso cuarto del articulo 96 del Codigo Sanitario dispone que, mediante uno o
mas reglamentos expedidos por €l Presidente de la Republica através del Ministerio de Salud, se
determinaran las normas sanitarias que regulen, entre otras materias, e amacenamiento,
tenencia, transporte y distribucion de los productos farmacéuticos.

2.- Que, asimismo, €l articulo 1° del decreto supremo N° 3, de 2010, de este Ministerio,
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano
prescribe que "El presente reglamento incluye las normas técnicas, administrativas y deméas
condiciones o requisitos que debe cumplir € registro, importacién, internacion o exportacion,
produccioén, almacenamiento y tenencia, distribucion a titulo gratuito u oneroso, publicidad e
informacion de los productos farmacéuticos...”.

3.- Que, entre las normas técnicas gque regulan e almacenamiento y distribucién de los
medicamentos se encuentra la Norma Técnica N° 147 sobre "Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién para Droguerias y Depositos de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano".

4.- Que, con €l proposito de regular el almacenamiento y distribucién de los medicamentos
refrigerados y/o congelados, este Ministerio dictd € decreto exento N° 48, de 17 de septiembre
de 2019, que aprueba la Norma Técnica N° 208 para € "Almacenamiento y Transporte de
Medicamentos Refrigerados y Congelados’.

5.- Que, € inciso tercero del articulo 1° de la norma técnica antes citada sefida que ella es
aplicable a los establecimientos sanitariamente autorizados que redlizan las actividades de
amacenamiento y distribucion de los productos refrigerados y congelados, tales como:
laboratorios farmacéuticos, droguerias, depositos de productos farmacéuticos de uso humano,
depdsitos de vacunas e inmunoglobulinas, farmacias, botiquines y recetarios magistrales.

6.- Que, mediante memorando 2C N° 19, de 4 de mayo de 2020, el Jefe del Departamento
de Procesos Clinicos y Gestion Hospitalaria, de la Division de Gestion de la Red Asistencial
(Digera), solicita redefinir el acance de la Norma Técnica N° 208, toda vez que su formulacion
se baso en las recomendaciones dadas por la Organizacion Mundial de la Saud (OMS) para
establecimientos de alta produccion y distribucion, sin embargo, su aplicacion impacta de
sobremanera a la red asistencial, pues € plazo para su implementacion no coincide con la
formulacion presupuestaria del afio en curso.
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7.- Que, la jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocién, mediante
memorando B35/N° 204, de 12 de mayo de 2020, solicita excluir del ambito de aplicacion de la
Norma Técnica N° 208 a las farmacias, botiquines y almacenes farmacéuticos, pues ellos
conforman € estrato de la cadena logistica donde las disposiciones que se contienen en la
referida norma son novedosas; no asi para los demas establecimientos de dicha cadena, tales
como: laboratorios, droguerias, depdsitos de productos farmacéuticos y camaras de vacunas e
inmunoglobulinas que, desde €l afio 2013, se han regido por la Norma Técnica N° 147, antes
citada, y por laNorma Técnica N° 127 sobre Buenas Préacticas de Manufactura, en sus anexos 4y
5.

8.- Que, mediante recado interno s/n de fecha 13 de agosto de 2020, emanado del Gabinete
del Sr. Ministro de Salud, se solicita que en la modificacion de la Norma Técnica N° 208 se dgje
expresa constancia de que ellano se aplica alas farmacias, botiquines y recetarios magistrales.

9.- Que, en consideracion a que las disposiciones de la Norma Técnica N° 208 entran en
vigor 12 meses después de su publicacion en el Diario Oficial, esto es, €l dia 30 de septiembre de
2020; dicto el siguiente

Decreto:

Primero: Modificase €l decreto exento N° 48, de 17 de septiembre de 2019, del Ministerio
de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 208 sobre "Almacenamiento y Transporte de
Medicamentos Refrigerados y Congelados' en el siguiente sentido:

1) Eliminase del inciso tercero de su articulo 1° la frase "farmacias, botiquines y recetarios
magistrales’.
2) Agrégase un inciso cuarto asu articulo 1° del siguiente tenor:

"Esta norma técnica no seré aplicable alas farmacias, botiquinesy recetarios magistrales"

3) Sustittyase, en e segundo parrafo del apartado Il ("Alcances"), de la Norma Técnica N°
208, lafrase "farmaciasy recetarios magistrales’ por un punto aparte.
4) Agrégase un tercer parrafo a apartado |1 ("Alcances") del siguiente tenor:

"Esta normatécnica no sera aplicable alas farmacias, botiquines y recetarios magistrales'.

Segundo: Una copia actualizada de este decreto y de la Norma Técnica N° 208 se
mantendra en el Departamento de Politicas y Regulaciones Farmacéuticas y Prestadores de
Salud, dependiente de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, el que a su vez
deberd velar por su oportuna publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud,
www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion.

Anétese y comuniquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Enrique Paris Mancilla,
Ministro de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 49, de 10 de septiembre de 2020.- Por
orden de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Jorge Hiubner Garreton,
Jefe Division Juridica Ministerio de Salud.
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