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APRUEBA NORVA TECNI CA N° 173 SOBRE BUENAS PRACTI CAS DE MANUFACTURA (BPM PARA
PRODUCTOS FARVACEUTI COS DESTI NADOS AL USO EN | NVESTI GACI ONES Cl ENTI FI CAS EN SERES
HUMANGCS

Nim 1.284 exento.- Santiago, 18 de dicienbre de 2014.- Vistos: Estos
ant ecedentes; | o dispuesto en el DFL N° 1 de 2005, del Mnisterio de Salud, que fija
el texto refundi do, coordinado y sistenatizado del decreto ley N0 2.763 de 1979 y de
las leyes N° 18.933 y N° 18.469; decreto suprenp N° 136 de 2004, Regl anento
Organico y decreto suprenp N° 28 de 2009, todos de esta Secretaria de Estado; lo
di spuesto en la resoluci6on N 1.600 de 2008, de Contraloria General de |la
Republica, y

Consi der ando:

1° Que al Mnisterio de Salud |l e conpete ejercer la funci6n que corresponde a
Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a |l as acciones de pronoci 6n,
protecci 6n y recuperaci 6n de la salud y de rehabilitaci 6n de | a persona enferma
asi cono coordinar, controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2° Que el Mnisterio de Salud debe cunplir con las tareas que | e conciernen en
cuanto a proponer politicas, formular planes y programas de sal ud.

3° Que para efectos de vigilar la salud publica del pais, esta Secretaria de
Estado se encuentra facultada para dictar nornmas general es sobre materias técnicas y
adm nistrativas a | as que deben cefiirse | os organisnbs y entidades del Sistenma

4° Que en virtud de las disposiciones del decreto supreno N° 65 de fecha 10 de
octubre de 2013, es necesaria |la dictacion de Buenas Préacticas de Manufactura de
Product os Farnmacéuti cos destinados al uso en investigaciones cientificas y asi
pl asmar | as exigencias regulatorias para | a producci 6n de nedi canentos enpl eados en
| as referidas investigaci ones, asegurando su calidad.

5° Que, en nmérito de lo anterior, dicto el siguiente:

Decr et o:

1° Se aprueba la Norma Técnica N 173 denoni nada "Buenas Préacticas de
Manufactura (BPM para productos farmacéuti cos destinados al uso en investigaci ones
cientificas en seres humanos", el que seré publicado y se mantendra en | a pagi na
web del Mnisterio de Salud: www minsal.cl, para su conocimento y difusioén

2° Se establ ece que el instrunmento aprobado en virtud de este acto
adm ni strativo consta de un docunento de 19 (diecinueve) paginas, que se adjunta y
forma parte integra de |a presente resol uci 6n

3° Se establece que la nornma técnica que se aprueba a través del presente
decreto, conenzaréa a regir un nes después de |a publicaci 6n de este decreto en el
Diario Oficial

4° Déj ese un ejenplar del texto mencionado en | os nuneral es anteriores,
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debi danente vi sado por el Subsecretario de Salud Puablica, en el Departamento de
Politicas Farnmacéuticas y Profesiones Médicas de la Division de Politicas
Publ i cas Sal udabl es y Pronoci 6n de |a Subsecretaria de Salud Publica, entidad que

debera vel ar que sus copias y reproducci ones sean idénticas al texto original que
se aprueba por este acto.

Anét ese, conuniquese y publiquese.-. Por orden de |a Presidenta de |la
Republica, Helia Molina M1l man, M nistra de Sal ud.

Transcribo para su conocimento decreto exento N° 1.284 de 18-12-2014.- Sal uda
atentanente a Ud., Jaine Burrows Oyarzun, Subsecretario de Sal ud Publi ca.
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