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MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ALERTA DIGEMID N° 70 - 2025

COMERCIALIZACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SIN
CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) del Ministerio de Salud,
comunica a los profesionales de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos,
responsables del suministro de medicamentos en el sector publico y privado, y al publico en
general lo siguiente:

La Digemid, como una de sus acciones de control y vigilancia sanitaria, realiza inspecciones a
Laboratorios y Droguerias autorizadas para la fabricacion, importacién, exportacion,
comercializacion, almacenamiento y distribucién de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios a fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas.

En el presente afio la Digemid recibié una denuncia respecto a los productos farmacéuticos
MULTIXIDINA (Clorhexidina) 2% solucion tépica y MULTIXIDINA (Clorhexidina) 4%
solucion tépica, verificandose en las acciones de control y vigilancia sanitaria que dichos
productos fueron comercializados por la Drogueria PLASTIMEDIC SOCIEDAD COMERCIAL
DE RESPONSABILIDAD LIMITADA 'y fabricados por el Laboratorio NATUR
REGENERIERUNG S.A.C., con nombre comercial BIOCHEMICAL & NUTRITION LAB, el cual
no contaba con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura desde el 14 de
febrero de 2023 al 03 de octubre de 2024, no garantizando la calidad, seguridad y eficacia de
los mencionados productos farmacéuticos.

La Certificacibn de Buenas Practicas de Manufactura, de acuerdo al articulo 110 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por el Decreto Supremo N° 014-
2011-SA, es un requisito indispensable para desarrollar actividades de fabricacién,
importacion, almacenamiento, distribucién, dispensacibn o expendio de productos
farmacéuticos.

La Digemid en cumplimiento a sus funciones, como medida de seguridad sanitaria dispuso la
inmovilizacion y retiro del mercado de los lotes fabricados cuando el Laboratorio Natur
Regenerierung S.A.C., no contaba con la certificacién de las Buenas Practicas de Manufactura
de los siguientes productos farmacéuticos:

NOMBRE DEL N° DE LOTE / FECHA | REGISTRO : TITULAR DEL
PRODUCTO DE FABRICACION SANITARIO FABRICANTE PAIS REGISTRO SANITARIO

2% solucien | , 2070043 /07-23 NATUR SOCIEDAD COMERGIAL
P 2090063* / 04-09-23 | EN-05413 | REGENERIERUNG | PERU

topica (frasco 2060044 | 24-06-24 SAC DE RESPONSABILIDAD
x 1000 mL) YT e LIMITADA

'\Q&L;—cmgilglrﬁ 2070053/ 07-23 NATUR . SOC|I|;I|5AASDTICNCI)E|\/I|D|1:CRC|AL

tépica (frasco 2090073* / 09-23 EN-05412 REGEZEARICERUNG PERU DE RESPONSABILIDAD
x 1000 mL) M LIMITADA

(*) El laboratorio NATUR REGENERIERUNG S.A.C. fabricé dichos lotes cuando el establecimiento farmacéutico
estaba con cierre temporal por medida de seguridad sanitaria.

La Digemid continGa con las investigaciones sobre el presente caso; asimismo, ha iniciado el
correspondiente  Procedimiento  Administrativo  Sancionador a los establecimientos
farmacéuticos antes mencionados.

Existiendo la posibilidad de que estos productos hayan sido adquiridos o estén en posesion de
los establecimientos de salud, se recomienda abstenerse de utilizarlo. La Digemid realiza la
presente comunicacion a fin de salvaguardar la salud de la poblacion y evitar problemas que se
puedan derivar de su utilizacion. Cualquier consulta comunicarse al teléfono (01) 631-4300
anexo N° 6202.

Lima, 26 de mayo de 2025



