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Normas Generales
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MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

RECTIFICA DECRETO N°65 EXENTO, DE 2020, DEL MINISTERIO DE SALUD, QUE
ACTUALIZA NORMA TECNICA N° 127, NOMINADA "NORMA TECNICA DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) PARA LA INDUSTRIA DE

PRODUCTOSFARMACEUTICOS', APROBADA POR DECRETO N° 28 EXENTO, DE

2012, MINISTERIO DE SALUD

(Resolucién)
NUm. 361 exenta.- Santiago, 16 de abril de 2021.
Vistos:

Lo establecido en el articulo 4 del D.F.L N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija €l
texto refundido, coordinado y sistematizado del D.L. N°2.763 de 1979y de lasleyes N°© 18.933 y
N° 18.469; el Cddigo Sanitario; € decreto supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud, que
aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso
Humano; lo solicitado en memorandum B35 N° 276, de 7 de julio de 2020, de la Division de
Politicas Publicas Saludables y Promocién; las facultades concedidas en € decreto supremo N°
28, de 2009, del Ministerio de Salud; decreto exento N° 65, de fecha 21 de diciembre de 2020,
del Ministerio de Salud, que actualiza norma técnica N° 127, nominada "Norma Técnica de
Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para la Industria de Productos Farmacéuticos',
aprobada por decreto exento N° 28, de 2012, Ministerio de Salud, y lo dispuesto en la resolucion
N° 7, de 2019, de la Contraloria General de la Republica;

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le compete gercer las funciones que corresponden a Estado
de garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocion. proteccion y recuperacion
de la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar, controlar y, cuando
corresponda, ejecutar tales acciones.

2. Que, con fecha 21 de diciembre de 2020, mediante decreto exento N° 65, del Ministerio
de Salud se aprobd la actualizacién de la Norma Técnica N° 127, de 2013, del Ministerio de
Salud, sobre "Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para la Industria de Productos
Farmacéuticos', aprobada por el decreto N° 28, de 2012, y actualizada por € decreto N° 159, de
2013, ambos del Ministerio de Salud, emitida en aplicacién articulo 5, nimero 6, del decreto
supremo N° 3, de 2010, que "Aprueba e Reglamento del Sistema Nacional de Control de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano"; incorporandose su nuevo Anexo N° 6 "Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Radiofarmacéuticos”.

3. Que, con fecha 30 de diciembre de 2020, € Diario Oficia realiz6 la publicacion del
decreto exento N° 65, del Ministerio de Salud, que actualiza la Norma Técnica N° 127, de 2013,
de este Ministerio, sobre "Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) para la Industria de
Productos Farmacéuticos', que incorpora su nuevo Anexo N° 6 "Buenas Précticas de
Manufactura de Productos Radiofarmacéuticos’.

4. Que, por un error involuntario de esta Secretaria de Estado, durante la tramitacion y
revison interna del documento, se extraviaron las paginas 18 y siguientes, por lo que en
consecuencia fue enviado de forma incompleta a Diario Oficial para su correspondiente
publicacién.
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5. Que, €l articulo 2° letrai) del decreto Ley N°© 1.028 de 1975 otorga a los Subsecretarios de
Estado la facultad de "Rectificar |os decretos ya firmados por € Presidente de la Republicay por
el Ministro respectivo o por éste, en su caso, solo para corregir errores manifiestos de escritura o
numeéricos.”.

6. Que, e caso sefialado en los considerandos cumple con la hip6tesis planteada, toda vez
gue habiéndose cotejado con el documento original, €l cual fue revisado por las correspondientes
autoridades, este consta con 22 paginas.

Resolucion:

1° Rectificase la publicacion en el Diario Oficial del decreto exento N° 65, de fecha 21 de
diciembre de 2020, del Ministerio de Salud se aprobo la actualizacion de la Norma Técnica N°©
127, de 2013, del Ministerio de Salud, sobre "Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para la
Industria de Productos Farmacéuticos", aprobada por €l decreto N° 28, de 2012, y actualizada por
el decreto N° 159, de 2013, ambos del Ministerio de Salud, emitida en aplicacién articulo 5,
numero 6, del decreto supremo N° 3, de 2010, que "Aprueba el Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano"; incorporandose su nuevo Anexo N° 6
"Buenas Précticas de Manufactura de Productos Radiofarmacéuticos’.

2° Publiquese integramente en e Diario Oficial decreto exento N° 65, de fecha 21 de
diciembre de 2020, del Ministerio de Salud se aprob6 la actualizacion de la Norma Técnica N°
127, de 2013, del Ministerio de Salud, sobre "Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
Industria de Productos Farmacéuticos', aprobada por € decreto N° 28, de 2012, y actualizada por
el decreto N° 159, de 2013, ambos del Ministerio de Salud, emitida en aplicacion articulo 5,
nimero 6, del decreto supremo N° 3, de 2010, que "Aprueba el Reglamento del Sistema Nacional
de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano"; incorporandose su nuevo Anexo N° 6
"Buenas Préacticas de Manufactura de Productos Radiofarmacéuticos’, e cual consta de 22
(veintidos) paginas.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Paula Daza Narbona, Subsecretaria de Salud Publica.

Transcribo para su conocimiento resolucion exenta N° 361 - 16 de abril 2021.- Por orden de
la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Jorge Hilbner Garretén, Jefe de la
Division Juridica, Ministerio de Salud.
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