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Normas Generales
CVE 2830227

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®

NUm. 40 exento.- Santiago, 29 de mayo de 2026.
Visto:

Lo dispuesto en los articulos 1 y 19 N° 9, del decreto supremo N° 100, de 2005, del
Ministerio Secretaria General de la presidencia, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado de la Constitucion Politica de la Republica; en €l decreto con fuerzade 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; e Cdédigo
Sanitario, aprobado por el decreto con fuerza de ley N° 725, de 1967, del Ministerio de Salud; en
la ley N° 18.575, Ley Orgéanica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del
Estado; en € 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 Précticas de Manufactura, relacionada con el decreto supremo N° 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, que aprueba € Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano; en el decreto supremo N° 28, de 2009, del Ministerio de Salud,;
en memorandum B35/N° 118, de 2026 de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocioén, de la Subsecretaria de Salud Publica; y lo dispuesto en laresolucion N° 36, de 2024,
delaContraloria General de la Republica

Considerando:

1. Que, a Ministerio de Salud le compete gercer la funcion gue corresponde a Estado de
garantizar €l libre e igualitario acceso a las acciones de promocién, proteccion y recuperacion de
la salud y de rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar, controlar y cuando
corresponda, gjecutar tales acciones.

2. Que, mediante decreto exento N° 28, de 2012, del Ministerio de Salud, se aprobd la
Norma Técnica N° 127 sobre "Buenas Précticas de Manufactura (BPM), actuamente
denominada "Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para la Industria de Productos
Farmacéuticos', en virtud del decreto exento N° 159, de 2013, del Ministerio de Salud,
conformado por un texto principal y 7 anexos.

3. Que, en esta linea, a fines de noviembre del afio 2025, en el marco de las labores
regulatorias habituales con la Agencia Naciona de Medicamentos del Instituto de Salud Publica
- Anamed, se constatd la necesidad de actualizar la normativa aplicable a la manufactura
industrial de medicamentos bioldgicos, en atencion a las exigencias establecidas para la
acreditacion de autoridades reguladoras nacionales de medicamentos por parte de la
Organizacion Mundia dela Salud (GBT/OMYS).

4. Que, tras larecepcion del correspondiente "Informe de Impacto Regulatorio” de fecha 18
de noviembre de 2025, se inicié un proceso regulatorio destinado a elaborar un nuevo anexo a
incorporarse a las BPM vigentes, especifico para medicamentos biologicos, considerando
recomendaciones internacionales aplicables y la propuesta elaborada por e Instituto de Salud
Plblica, estas Ultimas, relativas ala produccion industrial de medi camentos biol gicos.
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5. Que, se conform6 un Grupo Ad Hoc integrado por profesionales de la Divisién de
Politicas Publicas Saludables y Promocién, asi como de la Anamed, con €l objetivo de revisar y
gjustar el proyecto, elaborandose una propuesta actualizada, en base a las recomendaciones de la
Organizacién Mundia de la Salud, contenidas en & Anexo N° 2 del Informe 66 de los expertos
del ECBS (TRS 999 de 2016) y en el Anexo N° 3 del Informe N° 50 de los expertos del ECSPP
(TRS 996 de 2016).

6. Que, en este orden de ideas, € nuevo Anexo N° 8 denominado "Buenas Précticas de
Manufactura para productos farmacéuticos de uso humano, clasificados como productos
biolégicos', tiene como finalidad fortalecer y actualizar los estandares de calidad aplicables;
adecuandolos a la naturaleza particular de los productos biolégicos, a la complejidad de sus
procesos productivos y los avances cientificos y tecnoldgicos del sector. Asimismo, busca
perfeccionar los requisitos y acciones exigibles a los sistemas del aseguramiento de la calidad;
acoger las nuevas tecnologias productivas dentro del marco regulatorio vigente; y armonizar la
normativa nacional con las recomendaciones mas recientes en materia de manufactura de
productos farmacéuticos.

7. Que, en este contexto, con fecha 15 de diciembre de 2025 se inici6 una consulta publica
local, durante 60 dias corridos, periodo en € que no se recibieron observaciones.

8. Que, en atencion a lo expuesto en los considerandos anteriores, mediante memorandum
B35/N°118, de 30 de marzo de 2026, la jefa de la Division de Politicas Publicas Saludables y
Promocién, de la Subsecretaria de Salud Publica, solicito la elaboracion del acto administrativo
correspondiente para la incorporacion de un nuevo anexo ala Norma Técnica N° 127 de "Buenas
Practicas de Manufactura para la Industria de Productos Farmacéuticos', denominado "Buenas
Practicas de Manufactura para Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Clasificados como
Productos Biol6gicos'.

9. Que, en mérito de lo anteriormente sefialado, dicto lo siguiente.

Decreto:

1° Modificase € decreto exento N° 28, de 2012, del Ministerio de Salud, que aprueba la
Norma Técnica N° 127 sobre "Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) para la Industria de
Productos Farmacéuticos', en el sentido que se indica a continuacion:

1. Incorpérase € Anexo N° 8 denominado: "Buenas Précticas de Manufactura para
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Clasificados como Productos Biol6gicos’, nuevo.

2° El nuevo Anexo N° 8 denominado "Buenas Précticas de Manufactura para Productos
Farmaceéuticos de Uso Humano, Clasificados como Productos Bioldgicos', se encuentra en un
documento anexo al presente decreto y consta de 34 paginasy se entendera formar parte de este
paratodos los efectos legal es.

3° Dégjase constancia que € original del nuevo Anexo N° 8 denominado "Buenas Practicas
de Manufactura para Productos Farmacéuticos de Uso Humano, Clasificados como Productos
Bioldgicos', sera custodiado por la Oficina de Partes y Gestion Documental del Ministerio de
Salud.

4° Publiquese por e 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 Pdblica, la Norma Técnica N° 127 sobre
"Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) parala Industria de Productos Farmacéuticos', con las
modificaciones que por este acto administrativo se aprueban, y del presente decreto en e sitio
web del Ministerio de Salud, a contar de latotal tramitacion de este ultimo.

5° El nuevo Anexo N° 8 denominado "Buenas Précticas de Manufactura para Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, Clasificados como Productos Bioldgicos', de la Norma Técnica
N° 127 sobre "Buenas Précticas de Manufactura (BPM) para la Industria de Productos
Farmacéuticos’, que se aprueba a través del presente decreto, comenzara a regir después de 12
meses contados desde |a publicacion de este en € Diario Oficial.

Anétese, comuniquese y publiquese.- Por orden del Presidente de la Republica, May
Chomali Garib, Ministrade Salud.

Transcribo para su conocimiento decreto exento N° 40, 29 de mayo de 2026.- Por orden de
la Subsecretaria de Salud Publica.- Saluda atentamente a Ud., Y anara Bravo Montenegro, Jefa de
laDivision Juridica, Ministerio de Salud.
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