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NOTIFICACION

Se da traslado de la notificacion siguiente de conformidad con el articulo 10.6.

1. Miembro que notifica: Chile
Si procede, nombre del gobierno local de que se trate (articulos 3.2y 7.2):

2. Organismo responsable: Ministerio de Salud (MINSAL) - Subsecretaria de Salud
Publica
Nombre y direccion (incluidos los nimeros de teléfono y de telefax, asi como las
direcciones de correo electrénico y sitios Web, en su caso) del organismo o
autoridad encargado de la tramitacion de observaciones sobre la notificacion,
en caso de que se trate de un organismo o autoridad diferente: Subsecretaria de
Relaciones Econdmicas Internacionales (SUBREI) - Ministerio de Relaciones Exteriores de
Chile

3. Notificacion hecha en virtud del articulo 2.9.2[ X ], 2.10.1[ ],5.6.2[ ], 5.7.1
[ 1, o en virtud de:

4, Productos abarcados (partida del SA o de la NCCA cuando corresponda; en otro
caso partida del arancel nacional. Podra indicarse ademas, cuando proceda, el
numero de partida de la ICS): Productos Radiofarmacéuticos

5. Titulo, naimero de paginas e idioma(s) del documento notificado: Buenas
Practicas de Manufacturas (BPM) de Productos Radiofarmacéuticos (20 paginas, en
Espafiol)

6. Descripcion del contenido:

Las directrices contenidas en la presente Norma Técnica tienen como objetivo principal
establecer los requisitos especificos indispensables para la fabricacion de productos
radiofarmacéuticos y estan destinadas a complementar como anexo, a lo establecido
para productos farmacéuticos estériles y no estériles en la Norma Técnica N° 127 de
2013 del Ministerio de Salud sobre Buenas Practicas de Manufactura (BPM/GMP) para la
Industria de Productos Farmacéuticos, publicada mediante Decreto Exento MINSAL N©
159 de fecha 11 de abril de 2013, que actualiza la Norma Técnica N° 127 aprobada en el
afio 2012.

Considerando lo anterior, los establecimientos que fabriquen productos
radiofarmacéuticos estériles, deberdn dar cumplimiento ademas de lo establecido en la
presente norma, a lo establecido para ellos en el Anexo N° 2 de la Norma Técnica N°127,
la que la actualice o modifique.

Esta norma técnica serd aplicable a los procedimientos de fabricacion utilizados por los
laboratorios farmacéuticos de produccion de productos radiofarmacéuticos e instituciones
de investigacién que elaboren radiofdrmacos.

7. Objetivo y razén de ser, incluida, cuando proceda, la indole de los problemas
urgentes:
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Proteccion de la salud o seguridad humanas

Prescripciones en materia de calidad

8. Documentos pertinentes:

e Norma Técnica N° 127 de 2013 del Ministerio de Salud sobre Buenas Practicas de
Manufactura (BPM/GMP) para la Industria de Productos Farmacéuticos, publicada
mediante Decreto Exento MINSAL N© 159 de fecha 11 de abril de 2013, que
actualiza la Norma Técnica N° 127 aprobada en el afio 2012.

e Anexo N©° 2 de la Norma Técnica N° 127, la que la actualice o modifique.

e Reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos Farmacéuticos de
Uso Humano (D.S N© 3/2010) en el Cédigo Sanitario.

9. Fecha propuesta de adopcion: }
Fecha propuesta de entrada en vigor: T

10. Fecha limite para la presentacion de observaciones: 60 dias a partir de la fecha de
notificacion

11. Textos disponibles en: Servicio nacional de informacién [ ] o direccion,

numeros de teléfono y de fax, correo electréonico y direccion del sitio Web, en su
caso, de otra instituciéon: Subsecretaria de Relaciones Econdmicas Internacionales -
Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile

Teatinos 180, piso 11

Teléfono: (+56)-2- 2827 5250 Fax: (+56)-2- 2380 9494

Correo electrénico: Tbt_Chile@direcon.gob.cl

https://www.minsal.cl/consultas-publicas-vigentes/
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