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06/04/2000. R. M. No 125-2000-SA/DM.- Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos Galénicos y Recursos Terapéuticos Naturales.(15/04/2000)

Lima, 6 de abril del 2000
Visto el Oficio No 855-99-DG-DIGEMID, cursado por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 600 de la Ley No 26842, Ley General de Salud, establece que la
Autoridad de Salud es la encargada de vigilar la calidad de los productos
comprendidos en su Capitulo III DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y GALENICOS,
Y DE LOS RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES, a través de inspecciones en los
laboratorios y empresas fabricantes;

Que el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo No 010-97-SA, establece que
el control y vigilancia de los productos regulados en dicho dispositivo, corresponden
exclusivamente a la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID,
debiendo ésta realizar la supervision y control a través de las Inspecciones en los
laboratorios y empresas de produccién, para comprobar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura;

Que a efectos de implementar las acciones antes sefialadas, es imprescindible aprobar
un Manual que establezca los criterios técnicos especificos a ser cumplidos por los
referidos establecimientos;

De conformidad con la Ley General de Salud No 26842 y el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado
por Decreto Supremo No 010-97-SA;

Con la opinién favorable del Viceministro de Salud;

SE RESUELVE:

1. Aprobar el adjunto "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Galénicos y Recursos Terapéuticos Naturales", que forma parte integrante de la
presente Resolucion.

2. Los articulos del "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Galénicos y Recursos Terapéuticos Naturales" que se indican en los literales
siguientes, entraran en vigencia en la forma que a continuacion se sefiala:

a) Dentro de noventa dias naturales, los Articulos 50, 70, 80, 90, 120, 130, 150, 170,
180, 190, 200, 210, 220, 230, 260 incisos e), f), g), i), j) v k), 290, 300, 310, 320,
340, 350, 360, 370, 390, 440, 460, 470, 480 incisos a), c), d) y e), 490, 500, 540,
550, 560, 570, 580, 590, 660, 670, 680, 740, 770, 790, 810 incisos a), b) y c), 84o,
850, 860, 870, 880, 890, 900, 910, 920, 930, 990, 1020, 1030, 1040, 1070, 1080,
1110, 1130, 1140, 1150, 1160, 1200, 1240 y 1250;

b) Dentro de ciento ochenta dias naturales, los Articulos 160, 600 y 620;

c) Dentro de un afio, los Articulos 100, 110 incisos a), b) y d), 140, 240, 260 incisos
b) y d), 270, 280, 330, 380, 450, 480 inciso b), 530, 640, 650, 730, 750, 760, 780,
830, 940, 950, 960, 970, 980, 1000, 1010, 1050, 1060, 1090, 1100, 1120, 1170,
1180, 1190, y 1210 incisos a), b), e), f), g), h), e i);

d) Dentro de dos afios, los Articulos 60, 110 inciso c), 260 inciso c), 610, 800, 810
inciso d), 1210, incisos c), d) vy j), 1220 y 1230;

e) Dentro de tres afos, los Articulos 630, 1260 y 1270;

f) Dentro de cinco afnos, los Articulos 260, incisos a) y h), 400, 410, 420, 430, 510,
520, 820; v,


http://192.168.78.12/internet/index.html
http://192.168.78.12/internet/normatividad/dispoindex.htm

g) Dentro de diez anos, el Articulo 720.

Los plazos indicados en los literales a), b), c), d), e), f) y g) que anteceden, seran
computables a partir de la fecha de publicacion de la presente Resolucion.

3. La DIGEMID monitoreara periédicamente la adecuacion progresiva del cumplimiento
del "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Galénicos y Recursos
Terapéuticos Naturales" .

4. Los laboratorios farmacéuticos y empresas fabricantes que incumplan con la
adecuacién de las Buenas Practicas de Manufactura de Productos Galénicos y
Recursos Terapéuticos Naturales en los plazos establecidos en la presente Resolucion,
seran clausurados.

5. El "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Galénicos y Recursos
Terapéuticos Naturales", estarda a disposicién del publico para su adquisicién, en la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, y en las Direcciones
Regionales y Direcciones Subregionales de Salud, en un plazo maximo de 30 dias
naturales contados a partir del dia siguiente de la publicacion de la presente
Resolucién.

Registrese y comuniquese.

ALEJANDRO A. AGUINAGA RECUENCO, Ministro de Salud
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