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19/06/2000.- R.M. N© 204-2000-SA/DM.- Aprueba el "Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Insumos de Uso Médico-Quirirgico u Odontolégico Estériles y
Productos Sanitarios Estériles". (23/06/2000)

Lima, 19 de junio del 2000

Visto el Oficio N° 1585-99-DG-ADG-DIGEMID, cursado por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

CONSIDERANDO:

Que el Articulo 1199 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA
[T.259,8195], establece que el control y vigilancia de los productos regulados en el
referido dispositivo, corresponden exclusivamente a la Direccion 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 N° 26842 [T.254,8178] y el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines,
aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA [T.259,8195]; v,

Con la opinién favorable del Viceministro de Salud;

SE RESUELVE:

10.- Aprobar el adjunto "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de
Uso Médico-Quirtrgico u Odontoldgico Estériles y Productos Sanitarios Estériles", que
consta de Consideraciones Generales, diecisiete Capitulos, ciento cuarenticinco
articulos y un Glosario de Términos, el mismo que forma parte de la presente
Resolucién.

20.- Los articulos del "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso
Médico-Quirdrgico u Odontoldgico Estériles y Productos Sanitarios Estériles" que se
indican en los literales siguientes, entraran en vigencia en la forma que a continuacién
se sefiala:

a) Dentro de noventa dias naturales, los Articulos 89, 99, 120, 139, 189, 1990, 2109,
220, 230, 260 literales e), f) y g), 300, 319, 329, 339, 340, 350, 369, 379, 4490, 4609,
4790, 480 literales c) y e), 57°, 589, 599, 669, 679, 68%, 749, 770, 780, 790, 80° literal
b), 810, 840, 859,86°, 879, 880, 899, 90°, 910, 920, 930, 940, 950, 980, 990, 1009°,
1019, 1029, 1039, 1049, 1059, 106°, 107°, 1089, 1099, 1109, 111°, 1129, 1319, 13209,
1339, 1389, 1420 y 14309;

b) Dentro de ciento ochenta dias naturales, los Articulos 59, 7°, 159, 169, 17°, 2009,
240, 480 |iteral a), 499, 509, 60° y 629;

c) Dentro de un afio, los Articulos 109, 119, 149, 260° literales b), i) y j), 279, 289,
389, 399, 450, 480 literales b) y d), 539, 549, 550, 560, 619, 649, 65°, 739, 759, 7609,
8390, 969, 9790, 1250, 1270, 1309, 1359, 1369, y 1379;

d) Dentro de dos afos, los Articulos 69, 26° literales c) y d), 139° 1400, 1419, 1440 y
1450;

e) Dentro de tres anos, los Articulos 260 literal a) y 639°;

f) Dentro de cinco afios, los Articulos 269, literal h), 409, 419, 420, 430, 510, 520,
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720, 80° literal a), 829, 1140, 1150, 1260, 1280, 1290 y 1340°;

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

30.- La DIGEMID monitoreara periddicamente la adecuacién progresiva del
cumplimiento del "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso
Médico-Quirdrgico u Odontoldgico Estériles y Productos Sanitarios Estériles".

40.- Los laboratorios farmacéuticos y empresas fabricantes que incumplan con la
adecuacién de las Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-
Quirargico u Odontoldgico Estériles y Productos Sanitarios Estériles en los plazos
establecidos en la presente Resolucién, seran clausurados.

50.- El "Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos de Uso Médico-
Quirtrgico u Odontoldgico Estériles y Productos Sanitarios Estériles", estara a
disposicién del publico para su adquisicidn, en la Direccidon 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 Resolucion.

Registrese y comuniquese.

ALEJANDRO A. AGUINAGA RECUENCO, Ministro de Salud.
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