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Normas Generales

CVE 2785796

MINISTERIO DE SALUD
Subsecretaria de Salud Publica

MODIFICA EL DECRETO N° 28 EXENTO, DE 2012, DEL. MINISTERIO DE SALUD,
QUE "APRUEBA LA NORMA TECNICA N° 127 SOBRE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LA INDUSTRIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS,
RELACIONADA CON EL DECRETO N° 3, DE 2010, MEDIANTE EL CUAL SE
APROBO EL REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO"

Num. 26 exento.- Santiago, 6 de marzo de 2026.
Visto:

Lo dispuesto en los articulos 1 y 19 N° 9, del decreto supremo N° 100, del Ministerio
Secretaria General de la Presidencia, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la
Constitucion Politica de la Republica; en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del
Ministerio de Salud, que fija 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 decreto supremo N° 136, de 2004, del
Ministerio de Salud, Reglamento Organico del Ministerio de Salud; el Cddigo Sanitario,
aprobado por el decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del Ministerio de Salud; en la ley N°
18.575, Ley Organica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en el
decreto N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud, que faculta al Ministro de Salud para firmar
"por orden del Presidente de la Republica" y delega facultades que indica en la Subsecretaria de
Salud Publica y Subsecretario de Redes Asistenciales; en el decreto supremo N° 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano; en el decreto exento N° 28, de 2012, del Ministerio
de Salud, que aprueba la Norma Técnica N° 127 de "Buenas Practicas de Manufactura,
relacionada con el decreto supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de Uso Humano"; en
el memorandum B35/N° 662, de 2025, de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocion, de la Subsecretaria de Salud Publica; y lo dispuesto en la resolucion N° 36, de 2024,
de la Contraloria General de la Republica.

Considerando:

1° Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la funcion que corresponde al Estado de
garantizar el libre ¢ 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, mediante decreto exento N° 28, de 2012, del Ministerio de Salud, se aprobo la
Norma Técnica N° 127 de "Buenas Practicas de Manufactura para la Industria de Productos
Farmacéuticos", la cual establece las condiciones minimas aplicables para todos los
procedimientos destinados a garantizar la calidad uniforme y satisfactoria de los productos
farmacéuticos, dentro de los limites aceptados y vigentes para cada uno de ellos.

3° Que, el texto de la referida Norma Técnica N° 127 comprende, entre otros, el Anexo N°
2, denominado "Buenas Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos Estériles", el
cual requiere ser actualizado.

4° Que, el Instituto de Salud Publica de Chile, mediante ordinario D.D. N° 365, de 2025,

remitié al Ministerio de Salud una propuesta de actualizacién de la Norma Técnica N° 127,
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especificamente de su Anexo N° 2 "Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos Estériles", elaborada sobre la base de las regulaciones actualmente vigentes en la
Union Europea.

5° Que, como fundamento de dicha propuesta, el Instituto de Salud Publica sefialo que los
productos farmacéuticos estériles presentan el mayor nivel de criticidad y complejidad en su
fabricacion, atendida las caracteristicas intrinsecas que deben cumplir los procesos para
alcanzarlas y los sistemas de registro y calidad para garantizar su cumplimiento, especialmente
en lo relativo a su esterilidad.

6° Que, asimismo, el referido organismo indicé que la normativa vigente en la materia, cuya
data se remonta al afio 2011, ha quedado desactualizada frente al sostenido avance del
conocimiento cientifico-técnico y al desarrollo de nuevas alternativas tecnologicas disponibles
para la manufactura de productos farmacéuticos estériles.

7° Que, en este contexto, el Instituto de Salud Publica manifesto la necesidad de actualizar
la normativa vigente y alinearla con los estandares internacionales empleados por agencias
reguladoras de medicamentos de alto nivel y sus agrupaciones reconocidas internacionalmente,
asi como con las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.

8° Que, la actualizacion normativa tiene por objeto mejorar los estandares de calidad
aplicables; perfeccionar los requisitos y acciones exigibles a los sistemas de aseguramiento de la
calidad; otorgar un rol preponderante a las medidas de evaluacion y gestion de riesgos de
calidad; incorporar nuevas tecnologias productivas dentro del marco regulatorio; y acoger las
recomendaciones mas recientes en materia de produccion de medicamentos estériles.

9° Que, con fecha 4 de agosto de 2025, se dio inicio al proceso de consulta publica del
referido Anexo N° 2, cuyas observaciones fueron debidamente analizadas y consideradas en la
elaboracion de la propuesta final del texto normativo.

10° Que, en atencion a los antecedentes expuestos, mediante memorandum B35/N° 662, de
2025, la Jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion solicito la
actualizacion de la Norma Técnica N° 127, aprobada mediante decreto exento N° 28, de 2012,
del Ministerio de Salud, especificamente respecto del Anexo N° 2 "Buenas Practicas de
Manufactura para Productos Farmacéuticos Estériles".

11° Que, en mérito de lo expuesto, dicto lo siguiente;

Decreto:

Articulo primero.- Modificase el decreto exento N° 28, de 2012, del Ministerio de Salud,
que aprueba la Norma Técnica N° 127 sobre "Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la
Industria de Productos Farmacéuticos", en el sentido que se indica a continuacion:

1. Reemplazase el actual Anexo N° 2 "Buenas Practicas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos Estériles", por el nuevo texto que se aprueba mediante el presente decreto.

Articulo segundo.- El nuevo Anexo N° 2 "Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos Estériles" se encuentra en documento anexo al presente decreto y se entendera
formar parte de éste para todos los efectos legales, cuyo texto consta de 74 paginas, todas ellas
debidamente visadas por la jefatura Division de Politicas Publicas Saludables y Promocion, de la
Subsecretaria de Salud Publica.

Articulo tercero.- Déjase constancia que el documento original del nuevo Anexo N° 2
"Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos Estériles" de la Norma Técnica
N° 127 sera custodiado por la Oficina de Partes y Gestion Documental del Ministerio de Salud.

Articulo cuarto.- Publiquese por el Departamento de Politicas y Regulaciones
Farmacéuticas, de Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias de la Division de Politicas
Publicas Saludables y Promocion, de la Subsecretaria de Salud Publica, la Norma Técnica N°
127 sobre "Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la Industria de Productos
Farmacéuticos", con las modificaciones que por este acto administrativo se aprueban, y el del
presente decreto en el sitio web del Ministerio de Salud, a contar de la total tramitacion de este
ultimo.
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Articulo primero transitorio.- El presente decreto entrard en vigencia 12 meses después
desde la fecha de su publicacion en el Diario Oficial.

Articulo segundo transitorio.- Los laboratorios farmacéuticos que, a la fecha de
publicacion del presente decreto, cuenten con autorizaciones sanitarias otorgadas al amparo de la
normativa técnica que por este acto se actualiza, mantendran su validez y vigencia.

Sin perjuicio de lo anterior, dichos laboratorios deberan dar cumplimiento a la normativa
técnica aprobada mediante el presente decreto dentro del plazo maximo de cinco afios contado
desde la fecha de su publicacion en el Diario Oficial.

Andtese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, Ximena
Aguilera Sanhueza, Ministra de Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 26, de 6 de marzo de 2026.- Por orden
de la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente, Yanara Bravo Montenegro, Jefa
Division Juridica, Ministerio de Salud.

CVE 2785796 Directora (S): Pamela Urra Sepiilveda = Mesa Central: 600 7120001 Email: consultas@diarioficial.cl
Sitio Web: www.diarioficial.cl Direccion: Dr. Torres Boonen N°511, Providencia, Santiago, Chile.

Este documento ha sido firmado electronicamente de acuerdo con la ley N°19.799 e incluye sellado de tiempo y firma electronica
avanzada. Para verificar la autenticidad de una representacién impresa del mismo, ingrese este codigo en el sitio web www.diarioficial.cl

www.litoralpress.cl



