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APRUEBA NORVA TECNI CA N° 0139 DE BUENAS PRACTI CAS DE LABORATORI O, RELACI ONADA CON
EL DECRETO N° 3 DE 2010, MEDI ANTE EL CUAL SE APROBO EL REGLAMENTO DEL S| STEMA
NACI ONAL DE CONTROL DE PRODUCTOS FARMACEUTI COS DE USO HUMANO

Nim 543 exento.- Santiago, 18 de junio de 2012.- Visto: Lo dispuesto en el
articulo 4° del Libro | del decreto con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Mnisterio
de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistenmatizado del decreto con
fuerza de ley 2.763, de 1979 y de las |l eyes 18.469 y 18.933; |as disposiciones de
decreto supreno N° 3 de 2010, nediante el cual se aprueba el Reglanmento del Sistena
Naci onal de Control de Productos Farnmacéuti cos de Uso Humano y teni endo presente |as
facul tades concedi das en el decreto suprenp N° 28 de 2009 del Mnisterio de Sal ud,
dicto el siguiente,

Decr et o:

Articulo primero.- Apruébense comop Normas Técnicas, enmitidas en aplicacién
de |l as disposiciones del numeral 5° del articulo 5° del decreto suprenp N° 3 de
2010, del Mnisterio de Salud, "Las Buenas Préacticas de Laboratorio", reconendadas
por la Organi zaci 6n Mundial de la Salud (OVB), contenidas en la Serie de |nfornes
Técni cos de dicha entidad, N 957 de 2010, en el anexo N° 1 del Inforne N° 44,
conp |as "Buenas Practicas de |a Organizaci 6n Mundi al de |a Salud para Laboratorios
de Control de Calidad de Productos Farnacéuticos"

La norma propuesta corresponde a | a traducci 6n oficial de |la reconmendada por |a
Organi zaci 6n Mundial de la Salud y est& constituida por 48 péginas.

Articul o segundo.- Una copi a debi danente vi sada de | a nornma técnica que se
aprueba y de este decreto, se nantendrd en el Departanento de Politicas
Farmacéuticas y Profesiones Médicas de la Divisién de Politicas Pablicas
Sal udabl es y Pronoci 6n de |a Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez
debera vel ar por su oportuna publicaci én en |a pagina web del Mnisterio de Sal ud,
www. mi nsal . cl, para su adecuado conocimiento y difusio6n, debiendo ademés asegurar
gque | as copias y reproducci ones que se emtan guarden estricta concordancia con e
texto original aprobado.

Articulo tercero.- La Norma Técnica que se aprueba a través del presente
decreto, conenzara a regir después de 1 afio de |l a fecha de su publicacion en e
Diario Oicial

Anot ese, conuni quese y publiquese.- Por orden del Presidente de |la
Republica, Jainme Mafalich Mixi, Mnistro de Sal ud.
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Transcribo para su conocimento decreto exento N° 543 de 18-06-2012. - Sal uda
atentanente a Ud., Jorge Diaz Anaiz, Subsecretario de Salud Publica.
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