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VISTO: El convenio entre el
» j:." R ]
so’vic.to Ogrinola y Ganadero, de fecha
28 de abril de 1997; el D.F.L. 5 de
1?RZ; y el O.F.L. M’ 1, do 1992, ambos
del Ministerio de Ecanomia, Fomento W

Reconstruccidn; el D.S 430 de
1991 del Ministerio a.
Fomento = Reconstruccidn, que i el
exto refundido, coordinado
istematizado de la Ley General de
Pes ' Toura . suUs
modifticaclionas; la Lm (S0 Tu.755
mo<Jificacla por lét ley |4’ I9.28a: 1d Ley
i do,s:s y 1l« P eolurld+, 1 2, de

t?9&; We 1lm Contralorta 1ene>a1 de 1la
Republica. :

DECRETO:

Apruégbase @l  convenio
~rito entre el Servicio Agricola v

ranadero vy el Servicio HMacional de
Peasca, cuve bexbto es el sigulente:

coNVE 1io 0z coonc mciou
tI*ITER | N3TITUC | OJAL SEFV 1 C10 Eilf21 UOLA Y
UNNPDEf20 Y SERVIC10 MCCIONEL DE PEUUU

"En Santiago, a 28 de aAbril de L1997,
entre el 8o+’vicio figricola < uUanadoro,
r nd$l )tc El Sfi, %eQL'°uclt%s$d0 ¢01’ 6H
Director Nacional, donAntoio VaslC

Soulé, - ingeniero agronomo, RUT
-.Z2>9v.n?5-0, ambos do«iciliados ell 1s
ciudad de Zantiagoe, Avenida General

Bulnes M° 140, v el Servicio Macional
e Pesca, an - adelante  SERMOPESCA,
reprazenltade por su Director Macional.

<o Juars Rugge Alcaita, o ambhos
cdomiciliados en - la ciudad e

Valperaisoe, calle Yunhgay HN° 1731, 47
plsn, se acuerda la suscripcidon del
siguiente convenio interinstitucional:
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CGUARTO:

ALLHTO:

@ut, de acucrWo al literal 1) del numeral 4 del
Articulo 32° del D.F.L. N° 5, de 1983, modificado
por el D.F.L. N° 1, de 1992, ambos del Ministerio

~de Economia. Fomento 3 Reconstrucclion,

ccu-resl)or)&e a sEHI*iOPESCA, a través 'de s'u
Departamento de Sanidad Pesquera, ejecutar las
medidas de proteccion v control para evitar la
introduccidén de enfermadades de alto riesgo ¥ de
especies que constituyan plaga, aislar su
bresencia en caso de que éstas ocurran, evitar su
pr:pagac< :low y propendcr a su erradi<:=cico.’

QAue, con arreglo a lo prescrito en los literales
b) v ¢) del nuneral 4 del aArticulo 32° del " D.F.L.
M 5, de 198%, modiTficado por el D.F. L. N° 1, de
1902, cuabos del Miriistel io 6e Econosiia, lion ++%o
Y Reconhstruccidn, corresponde amimismo &,
SERMAPESCH efechuar los conlbroles sanltarios e
las especies hidrobioldgicas vivas de axportacidn

v atorgar los certificados oficiales
carrespondientes; v controlar la internacidn de

productos alimenticios de Uso en especles
hidrebioldnicas.

Que corresponde al SAG efectuar la inspeccidn v
control sanitari: dm los productos farmacsuticos
de usc exclusivamente veterinarlio, segin dispone,
para el cumplimiento de su objeto, el ejercicio
de la atribucidén f) del Articulo 3° de la Lev
18.755, modificada por la Ley NY 19.283%, siendo
asimismo la Gnica autol'idad encargaba en todo ml
terriCorio nacionol dc la insrgcr:ién y control
s™ni ta>’'io de los loroduci:os fSrmacéukicos <4e <1mo
0¥clJs 'umonte voterinar: u coriorma nrevis s ci
SrLirulo 41, incim.o +>rimoro, de 1i. lei
menu::i.'cy|)a«Je.

Que los servicicos puUblicos comparecientes han
dizpuesto la mejor colaboracidn
interinstitucional posible para desarrollar sus
respectivas actividades, en el ambito de sus
co<npeto+ cims, sometie< dose para wste nfoc2o <3 las
politicas nacionales vy normas técnicas de los
Ministerios de Agricultura y de Economia, Fomento
y Reconstruccidn, a carge de los respectivos
sectores, dando pleno cumplimiento al inciso 2°
del articulo 27 de la Ley N® 18.575, sobre Bases
Gencrcues dm 1m n»>tmi< isLrooid, del Estado.

due, purr realizor tales firtes Wo rowpmrocion
interinstitucional, &1 SAG requerird la opinidh
iéch:ica clm SERNfIDESLG e|" todos los cmsos tue 1lo
sea solicitade el registro de un  productoe
Tarmacéutico de uso exclusivamente veterinario en
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especies hidrobioldgicas, 0 que reguieran control
de serie de esos productos, de acuerdo a las
especificaciones del registro sanitario, debiendo
SERMAPESCH dar contestacidn al 8$AG en el plazo de
90 dias corridos al requerimiento formulado. 8i
SERNAFPESCA no diere contestacidn en ese plazo,
resolverda fundadamente el SaG, ~informando a

0

SERMAPESCA.

A contar de la vigencia del presente convenio, de

acuardo a la estipulacidén novena de este

icr,’]:1"J0Im|") "t:0, si fUcesm <e*cosa’:io r}:»>l.l<rar c(:'1
urgwncia un ¢roducto farmacéulLico de uso
e<cl>ustvanen te voke “i<aric en emDeci 2s
hidrobioldgicas no registrado, que no te r un

silailar tamWim recistrado, Pmha "ocrU?l S 13

Qutorizacidédn ml 8UG requerira 1lm oplnid<a téc',ico.
de G NAPEscA, rleLimndo esre Orgsnirmo can’
contestacidn al SAG en el plazo sefialado en la
clutreula t i-ecedente .

hl emitir su pronunciamiento SEnMAPEsCP debcr'é
cor slde+>3r, especialmal te, las (.ondicior es Jo
seguri<lawW luc los productos fmrmdcéuticos
Veterinarlos pressntan para las . c ):»ecies
hicliolaioldglcas a laus cumles estan omsti ad<>s,
as:iic:omO el fnedl1 c arfibU niite acudl:ico, eus uniJar- o's
y los consumldoi ou inales de tos' asfaecir ones
t i"a dauss

Del relsniu nado , debai 43 te ne i- pre se tile les
conJiciones dxl1 registro y wuso de dichoe
productos establecidos en otros palses
productores y consumidores de dichas especies,
asi come obtros elementos téchicos referenciales
partinentes.

EP) 3nPEUDO a+>oyal-& la labor do coiltroJ. sarital\iw

de los productos farmacéuticos de uso
exclusivamente veterinario e especi es
hidrobioldgicas del SAG, informandole de

cualguier posible transdiresion a las normas dque
regulan la materia.

El lazu de vidm cim del prmscnte conve+ io ser'
da un ato, contado Uesdo la total tra iitacid+<« dtl
decreto que lo aprugbe, prorrogable en . forma
automatica y por el mismo periodo, salvo aviso
esclrito de cualquiera de las partes v dado con
sesenta dias de anticipacidn al vencimiento del
respactivo pariodo en curso. '

El nombraclonto do don Antonio YJksic 8oulé comw
DiLmCto»’ Nao:io ml del Servicio n¢gyicola

Oanadero constm sol el Decreto M’ <70, dm 9 «<le
(’Jio*o"'''|>'e de 19'Ta, rlel M:i|’is’tol|’:to'lic PgI”icult>.”a;
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SAG

Ministerio de
Agricultura

Gobierno de Chile

RESOLUCION EXENTA N°: 543/2019

APRUEBA MODIFICACION DE CONVENIO
DE COOPERACION ENTRE EL SERVICIO
AGRICOLA Y GANADERO Y EL SERVICIO
NACIONAL DE PESCA Y ACUICULTURA

Santiago, 25/01/2019

VISTOS:

La Ley N° 18.755 que Establece Normas sobre el Servicio Agricola y Ganadero; el DFL N° 5, de 1983, del
Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccion, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado
del DFL N° 34, de 1931, que legisla sobre la industria pesquera y sus derivados, modificado por el DFL N°1,
de 2014, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo; la Ley 18.575, Organica Constitucional de Bases
Generales de la Administracion del Estado; la Ley N° 19.880 que Establece Bases de los Procedimientos
Administrativos que rigen los Actos de los 6rganos de la Administracion del Estado; la Resolucion N° 1600,
de 30 de octubre de 2008, de la Contraloria General de la Republica; el Decreto N° 724, de 01 de diciembre
de 1995, Ministerio de Economia Fomento y Turismo; y dem&s antecedentes.

CONSIDERANDO:

. Que mediante el Decreto N° 724, de 01 de diciembre de 1997, del Ministerio de Economia, Fomento y
Reconstruccion, hoy Ministerio de Economia, Fomento y Turismo, se aprobd el Convenio de
Cooperacion entre el Servicio Agricola y Ganadero (SAG) y el Servicio Nacional de Pesca y
Acuicultura (SERNAPESCA), suscrito con fecha 28 de abril de 1997, encontrdndose hasta esta fecha
vigente.

.Que el mencionado Convenio de Cooperacién tiene por objeto requerir desde el SAG a
SERNAPESCA su opinion técnica en todos los casos que le sea solicitado al primero el registro de un
producto farmacéutico de uso exclusivamente veterinario en especies hidrobioldgicas, o que requieran
control de serie de esos productos, de acuerdo a las especificaciones del registro sanitario, en relacion
a lo establecido en la clausula quinta del referido convenio.

. Que a esta fecha ambos Servicios han estimado introducir modificaciones al Convenio de Cooperacion
Interinstitucional que data del afio 1997, con la finalidad de agilizar el proceso de registro de
medicamentos, siendo necesario actualizar el convenio original con el objeto de mejorar la gestién
asociada a la evaluacién de las solicitudes recibidas de registro de productos farmacéuticos de uso
exclusivamente veterinario, no representando la presente modificacién gasto alguno para las partes.

. Que de acuerdo a lo anteriormente indicado, la referida modificacion debe ser autorizada mediante el
correspondiente acto administrativo que la apruebe.

RESUELVO:

. APRUEBASE, la Modificacion de Convenio de Cooperacion entre el Servicio Agricola y Ganadero y el
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura, suscrita con fecha 08 de enero de 2019, de acuerdo a lo
siguiente:

https://ceropapel.sag.gob.cl/documentos/documento.php?idDocume
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Modificacion de Convenio de Cooperacion
entre
Servicio Agricola y Ganadero

y

Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura.

En Santiago a 08 enero de 2019, entre el Servicio Agricola y Ganadero, RUT N°
61.308.000-7, en adelante “SAG”, representado por su Director Nacional, don Horacio
Bérquez Conti, cédula nacional de identidad N° 4.496.141-5, ambos domiciliados en
Avenida General Bulnes 140, Santiago por una parte; y por la otra, el Servicio
Nacional de Pesca y Acuicultura, RUT N° 60.701.002-1, en adelante
“SERNAPESCA”, representado por su Directora Nacional, dofia Alicia Gallardo Lagno,
cédula nacional de identidad N° 8.547.152-K,ambos domiciliados en Valparaiso Calle
Victoria 2832, quienes declaran lo siguiente:

PRIMERO: Mediante Decreto Supremo N° 724 de 01 de diciembre de 1997, del
Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccién, hoy Ministerio de Economia,
Fomento y Turismo, se aprobé el Convenio de Cooperacion Interinstitucional entre el
Servicio Agricola y Ganadero y el Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura, suscrito
con fecha 28 de abril de 1997, encontrandose, hasta esta fecha, vigente. Dicho
convenio tiene por objeto requerir desde el SAG a SERNAPESCA su opinién técnica
en todos los casos que le sea solicitado al primero el registro de un producto
farmacéutico de uso exclusivamente veterinario en especies hidrobiolégicas, o que
requieran control de serie de esos productos, de acuerdo a las especificaciones del
regisiro sanitario, en relacién a lo establecido en la cldusula quinta de referido

convenio.

SEGUNDO: Al presente, ambos Servicios han estimado necesario introducir
modificaciones al Convenio de Cooperacién Interinstitucional que data del afio 1997,
con la finalidad de agilizar el proceso de registro de medicamentos destinados a
especies hidrobiolégicas y dar cuenta de la alta demanda de este tipo de solicitudes,
siendo necesario actualizar dicho convenio con el objeto de mejorar la gestion
asociada a la evaluacion de las solicitudes recibidas de registro de productos
farmacéuticos de uso exclusivamente veterinario.

https://ceropapel.sag.gob.cl/documentos/documento.php?idDocume
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TERCERO: Que, de la misma manera que en el convenio original, los Servicios ™=t =

Publicos firmantes en la presente modificacion, han dispuesto la mejor colaboracion
interinstitucional posible para desarrollar sus respectivas actividades, en el ambito de
sus competencias, sometiéndose para este efecto a las politicas nacionales y normas
técnicas de los Ministerios de Agricultura y de Economia, Fomento y Turismo, dando
pleno cumplimiento al inciso 2° del Articulo 27 de la Ley N° 18.575, sobre Bases
Generales de la Administracion del Estado.

CUARTO: De acuerdo a lo anterior, SAG y SERNAPESCA acuerdan modificar las
clausulas primera, quinta y séptima del citado Convenio de Cooperacién
Interinstitucional en los siguientes términos:

e ELIMINASE de la clausula PRIMERA lo siguiente: “a fravés de su
Departamento de Sanidad Pesquera”.

e REEMPLAZASE la clausula QUINTA que dice: “Que, para realizar tales fines
de cooperacion interinstitucional, el SAG requerira la opinién técnica de
SERNAPESCA, en todos los casos que le sea solicitado el registro de un
producto farmacéutico de uso exclusivamente veterinario en especies
hidrobiolégicas, o que requiere control de serie de esos productos, de acuerdo
a las especificaciones del registro sanitario, debiendo SERNAPESCA dar
contestacion al SAG en el plazo de 90 dias corridos al requerimiento
formulado. Si SERNAPESCA, no diere contestacion en ese plazo, resolverd
fundadamente el SAG, informando a SERNAPESCA.”, por la siguiente: “Que,
para realizar tales fines de cooperacion interinstitucional, el SAG requeriré la
opinién técnica de SERNAPESCA, sélo cuando le sea solicitada la autorizacién
o el registro de un producto farmacéutico de uso veterinario para especies
hidrobiolégicas que sea no similar, entendiéndose como tal a aquel producto
farmacolégico cuyo(s) principio(s) activo(s), asociacién de principios activos o
via de administracién se presente(n) por primera vez a evaluacién y a aquel
producto inmunolégico cuyo(s) agente(s), tipo de producto, especie de destino
o via de administracién no haya sido autorizado o registrado previamente. Para
dar cumplimiento a esta cldusula, las partes acuerdan lo siguiente:

a) SERNAPESCA realizaré la evaluacion de los antecedentes en dependencias del
SAG, con motivo de resguardar la confidencialidad de la informacién.
b)  SERNAPESCA debera dar contestacion al SAG en un plazo méximo de 30 dias

corridos al reauerimiento formulado. para una primera consulta v de 15 dias

https://ceropapel.sag.gob.cl/documentos/documento.php?idDocume
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corridos para consultas sucesivas, en caso contrario resolveré fundadamente el
SAG, informando a SERNAPESCA.

¢) Una vez autorizado o registrado el medicamento veterinario, SAG enviaré a
SERNAPESCA copia de los antecedentes (resumen de las caracteristicas del
producto, rétulos aprobados y copia de las Resoluciones de autorizacion,
registro, modificaciéon y renovacién) necesarios para efectuar las acciones
correspondientes al control de uso de estos productos, asi como para el
programa de vigilancia epidemiolégica.”

e REEMPLAZASE la clausula Séptima que dice: “Al emitir su pronunciamiento
SERNAPESCA deberéa considerar, especialmente, las condiciones de
seguridad que los productos farmacéuticos veterinarios presentan para las
especies hidrobiolégicas a las cuales estéan destinados, asi como el medio
ambiente acudtico, sus usuarios y los consumidores finales de los
especimenes fratados. Del mismo modo, deberéd tener presente las
condiciones del registro y usos de dichos productos establecidos en otros
paises productores y consumidores de dichas especies, asi como otros
elementos técnicos referenciales pertinentes”, por la siguiente “SERNAPESCA
emitird un informe técnico relativo al rotulado gréfico, seguridad en la especie
de destino, ecotoxicidad, eficacia en la especie de destino y periodo de
resguardo propuesto, en virtud de su programa de control de residuos”.

QUINTO: La personeria de don Horacio Bérquez Conti, para representar al SAG, consta
en el Decreto N° 112 de 2018, del Ministerio de Agricultura. La personeria de dofia
Alicia Gallardo Lagno, para representar a SERNAPESCA, consta en el Decreto N° 133,
de 2018, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

SEXTO: La presente modificacién de convenio se firma en 6 ejemplares, de igual tenor
y fecha, quedando tres en poder de cada parte.
Previa lectura, las partes firman conforme en sefial de aceptacion.

Directora Nacional
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura

ANOTESE Y COMUNIQUESE

https://ceropapel.sag.gob.cl/documentos/documento.php?idDocume
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. HORACIO BORQUEZ CONTI DIRECTOR NACIONAL SERVICIO
AGRICOLAY

GANADERO

ACV/ACV/MRR/PVB
Distribucion:

David Hector Guerra Maldonado - Jefe (S) Divisidn Proteccién Pecuaria - Oficina Central Fernando Zambrano Canelo -
Profesional Subdepartamento Registro y Control de Medicamentos Veterinarios - Oficina Central
Marco Antonio Salinas Quezada - Jefe Subdepartamento Registro y Control de Medicamentos Veterinarios - Oficina Central

Servicio Agricola y Ganadero - Av. Presidente Bulnes N° 140 - Teléfono: 23451101

El presente documento ha sido suscrito por medio de
firma electronica avanzada en los términos de la Ley
19.799 (Sobre Documentos Electronicos, Firma
Electronica y Servicios de Certificacion de dicha Firma),
siendo valido de la misma manera y produciendo los
mismos efecios que los expedidos por escrito y en
soporte de papel, con firma convencional.

El documento original esta disponible en la siguiente direccion

url:http:/firmaelectronica.sag.gob.cl/SignServerEsign/visualizadorXML/1400D61FA819808CFAC497C968CFFE534097E81B
El documento original esta disponible en la siguiente direccion

url:http:/firmaelectronica.sag.gob.cl/SignServerEsign/visualizadorXML/1400D61FA819808CFAC497C968CFFE534097E81B
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