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Aprueban Directiva para la Certifi-
caciéon del Cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura

RESOLUCION DIRECTORAL
N® 1462-2005-DIGEMID-DG/MINSA

Lima,12 de diciembre del 2005

Visto el Informe N2 325-2005-DECVS-DIGEMID-
MINSA, emitido por el Director Ejecutivo de Control y
Vlgllanma Sanitaria:

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 602 de la Ley N? 26842 - Ley General
de Salud seiala que la Autoridad de Salud de nivel nacional
es la encargada de vigilar la calidad de los productos
comptendidos en el capitulo 11t de la citada Ley, y que el
control se efectiia mediante inspecciones en las
empresas fabricantes, distribuidoras, y dispensadoras
y la ejecucion de analisis de muestras de productos
pesquisados en cualquiera de sus etapas de elaboracion,
distribucion y expendio.

Que, el articulo 1162 del reglamento para el Registro,
Control yVngnIancIa Sanitaria de Productos Farmacéuticos
y Afines aprobado por Decreto Supremo N2 010-97-SA
establece que los sistemas de control de calidad de los
laboratorios de produccion se rigen por las Buenas
Practicas de Manufactura y de Laboratorio o normas
técnicas de fabricacién, segun corresponda. Asimismo
en el articulo 1202 establece que fa supervision se realiza
a través de inspecciones a las instalaciones de los
laboratotios y empresas de produccién naciona!l para
comprobar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura y de Laboratorio.

Que es necesario establecer {os criterios para que la
Autoridad de Salud pueda certificar el cumplimiento de
las Buenas Prdcticas de Manufactura de los laboratorios
farmacéuticos nacionales.

De conformidad con lo previsto en la Ley N2 27657
Ley del Ministerio de Salud y su Reglamento aprobado
por Decreto Supremo N2 013-2002-SA, Ley General de
Salud N® 26842 y su Reg‘lamento, aprobado por Decreto
Supremo N2 010-97-SA, Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N2 021-
2001-SA; ¥,

Con la opinién favorable de la Direccion Ejecutiva de
Control y Vigilancia;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Aprobar la adjunta “Directiva para
la Certificacion del Cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura”, ia misma que entraré en vigencia a
partir de} dia siguiente de su publicacién.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ROSA AMELIA VILLAR LOPEZ
Directora General

Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas

DIRECTIYA PARA LA INSPECCION Y
CERTIFICACION DEL CUMPLIMIENTO DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

I. OBJETIVO

Establecer criterios para la inspeccion y certificacion
del cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura de los laboratorios farmacéuticos a nivel
nacional.

Il. BASE LEGAL

1. Ley N2 26842 - Ley General de Salud.

2. Decreto Supremo N2 010-97-SA, Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines.

3. Ley N2 27657, Ley dsl Ministerio de Salud.

4. Decreto Supremo N2 013-2002-SA, Reglamento
del Ministerio de Salud.

5. Decreto Supremo N2 014-2002-SA, Reglamento
de Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud.

6. Decreto Supremo N2 021-2001-SA, Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos.

7. Ley N2 27444, | ey-del Procedimiento Administrativo
General. !

8. Decision N2 516-anexo 2, Normas de Buenas
Practicas de Manufactura para la Industria del Cosmético
en la Comunidad Andina.

9. Resolucion Ministerial N2 055-99-SA/DM, Manual
de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos

10. Resolucién Ministerial N2 125-2000-SA/DM,
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Galénicos y Recursos Terapéuticos Naturales

11. Resoluciéon Ministerial N2 204-2000-SA/DM,
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Insumos
de Uso Médico-Quirdrgico u Odontolégico Estériles y
Productos Sanitarios Estériles.

12. Resolucidon N2 797, Reglamento de la Decision
516 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Cosmeéticos. ‘

13. Resolucion Ministerial N? 539-99-SA/DM, Guia
de Inspeccion para Establecimientos de Produccic’m
Farmacéutica.

14. Resolucion Ministerial N2 003-2001 SA/DM Guia
de Inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura de
Insumos’ de Uso Médico-Quirtrgico u Odontolagico
Estériled y Productos Sanitarios Estériles.

15. Resolucién Ministerial N? 002-2001-SA/DM, Guia
de Inspeccién para Establecimientos de Fabricacion de
Cosméticos.

16, Decreto Supremo N2 017-2005-SA - Texto® Unico
de Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud,
sus Organos Desconcentrados y Organlsmos Puablicos
Descentralizados.

. AMBITO DE APLICACION:

La presente Directiva es de aplicacion y cumplimiento
obligatorio por la Direccién de Control y Vigilancia Sanitaria
de la Direccidn Ejecutiva de Control y Vigilancia Sanitaria
de la DIGEMID.

V. DEFINICIONES

4.1.1 Iinspeccion Reglamentaria.- Es una
inspeccion de todos los requerimientos del Manual de
Buenas Practicas de Manufactura y es necesaria cuando
el laboratorio fabricante:

- Ha comunicado el inicio de actividades.

- Ha registrado lineas de productos con nuevas
formas farmacéuticas o productos especiales
(oncologicos, sensibilizantes, antirretrovirales, etc.), ha
modificado sus métodos o procedimientos de fabricacion
o ha realizado cambios importantes de personal,
instalaciones, equipos, etc.-

- - Tiene antecedentes de no cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura.

4.1.2. Inspeccion Concisa.- Esta inspeccion se basa
en la verificacion de un nimero limitado de requerimientos
del Manual de Buenas Practicas de Manufactura,
seleccionadas como un indicador del cumplimiento
general de éstas, ademds se verifica cualquier
modificacion posterior a la ultima inspeccion. Pueden
ser objeto de una inspeccién concisa los laboratorios
que tienen antecedentes de cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura, comprobado mediante
inspecciones. Si durante la inspeccién concisa se
comprueba gue existen indicios de incumplimiento de
las Buenas Practicas de Manufactura, se efectuara una
inspeccion de todas las areas del laboratorio.

4.1.3. Inspeccion de Seguimiento.- Se efectuan
para verificar los resultados de las acciones correctivas
adoptadas como resuitado de una inspeccion
reglamentaria o auditoria dg certificacién. Solo se limita a
verificar el cumplimiento de ios aspectos que habian
quedado observados en la inspeccion inicial.
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4.1.4. Inspeccion Especial.- Se realiza como
consecuencia de denuncias, retiro de productos del
mercado, reportes de reacciones adversas y resultados
de pesquisas no conformes que afectan la seguridad
y/o eficacia del producto. 0

4.1.5. Auditoria de Certificacion.- Se efectia a
solicitud de parte para la obtencion del Certificado de
Cumplimiento de las Buenas Prdcticas de Manufactura.

V. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.1.1 La Direccion Ejecutiva de Control y Vigilancia
Sanitaria de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID del Ministerio de Salud,
otorga la Certificacién del cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura a los laboratorios
farmacéuticos que lo soliciten, previa auditoria para
verificar su cumplimiento.

5.1.2 Las auditorias de Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura se programaran dentro de los
treinta (30) dias de presentada la solicitud en la Oficina
de Atencion al Cliente. -

5.1.3 El responsable de la Division de Programacion
comunicara via fax o por correo electronico al laboratorio
farmacéutico los nombres de los integrantes del equipo
auditor y la fecha de inicio de la Auditoria de Certificacién
con 5 dias de anticipacion.

5.1.4 La Direccion Ejecutiva de Control y Vigilancia
Sanitaria podra disponer la postergacion de la fecha de
inicio de la auditoria de Certificacion, a solicitud del
interesado por motivos debidamente justificados,
siempre que sea solicitada en un pilazo no mayor de
dos (2) dias de efectuada la comunicacion. La
postergacion se efectuara por unica vez y hasta por un
periodo no mayor de cinco (5) dias posteriores a la
fecha inicial programada.

5.1.5 El auditor lider del Equipo auditor remitira el
Plan de Auditoria via fax o correo electrénico hasta 24
horas antes del inicio de la auditoria de Certificacion.

5.1.6 Las inspecciones no seran comunicadas con
anticipacion.

5.1.7 La inspeccion puede ser Reglamentaria,
Concisa, de Seguimiento y Especial, de acuerdo a los
antecedentes del laboratorio farmacéutico.

5.1.8 Cuando se trate de una Auditoria de
Certificacién y el laboratorio fabricante cumple con las
Buenas Practicas de Manufactura, la DIGEMID
expedira el Certificado de Cumplimiento dentro de los
siguientes cinco (5) dias calendario, contados a partir
de la fecha de cierre de la auditoria. La vigencia del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura es
de tres (3) afios cuando el laboratorio farmacéutico
cuenta con dos o mas certificaciones consecutivas
anteriores; dos afios cuando se trate de la segunda
certificacion consecutiva sin observaciones que
ameritaran una inspeccion de seguimiento y anual
cuando se trate de la primera o segunda certificacién
consecutiva después de una inspeccién de subsa-
nacién de observaciones.

5.1.9 Si del resuitado de la auditoria de certificacion
se concluye que el laboratorio no ha subsanado las
observaciones detectadas durante la auditoria de
certificacion, se hara constar en el Acta respectiva. En
este caso, el interesado podra presentar una solicitud
de subsanacion de observaciones, por unica vez, dentro
de un plazo no mayor de dos dias contados a partir del
dia siguiente de efectuada el Acta. De no sclicitar la
subsanacion, se pondra fin al procedimiento con la
resolucién que asi lo declare.

5.1.10 Si durante la inspeccién o auditoria de
certificacion se detectan observaciones criticas o
sobrepasan el 10% de observaciones mayores o el 20%
de observaciones menores, tipificadas en las Guias de
Inspeccion aprobadas por el Ministerio de Salud, se
dispone el cierre temporal de (el / las) area (s) observada
(s) y si se trata de una auditoria de certificacién, ademas
se denegara la solicitud con la resoluciéon que asi lo
declare. En este caso, el interesado podra solicitar el
levantamiento de la medida de seguridad en un ptazo no
mayor de doce meses de recibida la Resolucién
Directoral de Cierre Temporal. Vencido el plazo sin que el
interesado solicite el levantamiento del cierre temporal,
se dispondra el cierre definitivo.

5.1.11 La Certiticacion de Buenas Practicas de
Manufactura otorgada a un laboratorio farmacéutico se
cancela cuando:

a) Se verifique el incumplimiento de lo establecido en
el Manual de Buenas Practicas de Manufactura y se
detecten observaciones criticas 0 mayores mediante
inspeccion, o modifiquen las condiciones declaradas ante
DIGEMID.

b) Ha tenido 2 observaciones criticas o 3
observaciones por deficiencias menores en productos
pesquisados durante el periodo de vigencia del certificado
de Buenas Précticas de Manufactura.

¢) Comunique traslado de local.

5.1.12 La cancelacion de la Certificacion se realizara
mediante resolucién emitida por la Direccion Ejecutiva
de Control y Vigilancia Sanitaria, debidamente motivada *
y sustentada en el Acta de Inspeccién respectiva. La
cancelacién de la Certificaciéon no exime de la aplicacion
de las sanciones a que hublere lugar.

5.1.13 Cuando se realiza una Inspeccion durante el
horario de funcionamiento declarado a la DIGEMID, y no
se encuentra ninguna persona en la direccién del
laboratorio farmaceutico, los inspectores levantaréan el
acta correspondiente por duplicado y dejaran constancia
del hecho. Una copia de dicha acta quedara en el domicilio
declarado. De no encontrarse ninguna persona en la
segunda inspeccion, la Direccion Ejecutiva de Control y
Vigilancia Sanitaria debera verificar con otras instancias
administrativas el domicilio y funcionamiento del
labokatorio farmacéutico. En caso se acredite que el
laboratorio farmacéutico no funciona en la direccion
declarada, se dispondré el cierre definitivo como medida
de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que hubiere
lugar.

Vi. DISPOSICIONES FINALES

6.1 La vigencia de las Certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura otorgadas el presente afio, se
sujetardn a lo dispuesto en el numeral 5.1.8 de la presente
Directiva.
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FRABAJO Y PROMOCION

DEL EMPLEO

an por concluida designacién de
Director General de la Oficina General
de Administracién del Ministerio

RESOLUCION MINISTERIAL
N 394-2005-TR

Lima, 16 de diciembre-de 2005

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N® 299-2005-
TR, de fecha 19 de octubre de 2005, se designé al C.P.C.
Guillermo Saavedra Castillo, en el cargo de Director
General de la Oficina General de Administracién del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo;

Que, por resulta conveniente dar por concluida la
designacion en el cargo referido en el parrafo anterior;

Con fa visacién del Director General de la Oficina de
Asesorila Juridica; .

De conformidad con la Ley N9 27594, Ley que regula
la participacion del Poder Ejecutivo en el nombramiento y
designacion de funcionarios publicos; y el literal d) del
articulo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Trabajo y Promocién del qu_leo,
aprobado por Resolucion Ministerial N® 173-2002-TR;

SE RESUELVE:

Articulo Unlco.- Dar por concluida, a partir de ia




