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DICTAN DISPOSICIONES REFERIDAS A LA EXIGENCIA DEL CERTIFICADO DE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA INSCRIPCION Y REINSCRIPCION
EN EL REGISTRO SANITARIO Y EN LA IMPORTACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
preductos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley dispone que el Sector Salud esta conformado por
el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas
instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local y personas naturales que
realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley y que tienen
impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 de la Ley antes sefialada, modificado por la Ley
N° 30895, Ley que fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud, establecen que son
funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud, prevencién de
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas y lineamientos
tecnicos para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas nacionales y sectoriales,
entre otros;
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S MASIUEZ L Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
: sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en
<s,. seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) es la entidad responsable de definir las politicas y normas referentes a productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios;




o Que, mediante Decreto Supremo N°® 016-2011-SA, se aprueba el Reglamento para el

‘Reglstro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dlsposrtlvos Médicos y
Hf ductos Sanitarios, el cual establece la exigencia, para la inscripciéon y reinscripcion de
pr sductos farmacéuticos, del certificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante
pacmna! o extranjero emmdo por la Direccion General de Medlcamentos !nsumos y Drogas

Que, el articulo 1 del Decreto Supremo N° 012-2016-SA, que dicta medidas referidas
al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura requerido para la inscripcién y reinscripcion
en el registro sanitario de productos farmacéuticos, dispone que para la inscripcion y
reinscripcion en el registro sanitario de productos farmacéuticos fabricados en el extranjero, la
exigencia del certificado de Buenas Précticas de Manufactura otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
establecida en el Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, tendra un
plazo de tres (3) afios para su aplicacién, contados a partir de la vigencia del mismo.
Asimismo, precisa que durante dicho periodo, se aceptardn los certificados de Buenas
Practicas de Manufactura vigente emitidos por la Autoridad Competente del pais de origen o
sus equivalentes reconocidos conforme a lo dispuesto en el articulo 4 del referido cuerpo
legal;

Que, el articulo 2 del precitado Decreto Supremo dispone que para la importacion de
productos farmacéuticos en los casos en que no se cuente con el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) conforme a lo requerido en el numeral 6
del articulo 24 de! Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A, las Aduanas
de la Republica, por un plazo de tres (3) afios contados a partir de la vigencia del mismo,
aceptaran los cerfificados de Buenas Practicas de Manufactura vigente emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos conforme a lo
sefialado en el aricuio 4 del mismo Decreto Supremo, siempre que previamente se haya
presentado el formato de preliquidacion, segtin lo establecido en la normativa emitida por el
Ministerio de Salud para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura del laboratorio en
el extranjero o la solicitud de dicha certificacion sin que a la fecha exista pronunciamiento de la
ANM:;

Que, los plazos sefalados en los articulos 1y 2 del Decreto Supremo N° 012-2016-GA
vencen el 28 de febrero de 2019, siendo necesario establecer medidas que permitan a los
administrados gue hayan presentado sus solicitudes de preliquidacion hasta dicha fecha y que
se encuentren dentro del listado de laboratorios fabricantes de productos extranjeros
pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura emitido en virtud a lo
dlspuesto en el articulo 3 del Decreto Supreme N° 012-2016-SA, iniciar los procedimientos de
inscripciéon y reinscripcién del registro sanitaric de productos farmacéuticos y realizar la
importacién de los mismos, sin contar con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura
otorgado por la ANM, en tanto se concluye con la atencién de las solicitudes de certificacion;

Que, en concordancia con los Decretos Leyes N°s 25629 y 25909, asi como el articuio
1 del Decreto Supremo N° 149-2005-EF, que dicta disposiciones regltamentarias al Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio en el ambito de bienes y al Acuerdo General sobre el
Comercio de Servicios, en el &mbito de servicios, de la Organizacién Mundial del Comercio,
estipula que -los tramites o requisitos que afecten de alguna manera la libre comercializacién
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interna o la exportacién o importacién de bienes o servicios podran aprobarse Gnicamente
mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministro de Economia y Finanzas y por el del
Sector involucrado;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la Constitucion
Politica del Peri y la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para la
inscripcion y reinscripcion en registro sanitario de productos farmacéuticos fabricados
en el extranjero

Dispéngase que para la inscripcién y reinscripcion en el registro sanitario de productos
farmaceéuticos fabricados en el extranjero, se aceptan los certificados de Buenas Practicas de
Manufactura vigentes emitidos por la Autoridad Competente del pais de origen o sus
equivalentes considerados como tales por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), siempre que los administrados hayan
presentado ante la ANM las solicitudes de preliquidacion para la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura hasta el 28 de febrero de 2019 y que el laboratorio a certificar se
encuentre dentro del listado de laboratorios fabricantes extranjeros de productos
farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura por parte de la
ANM.

Articulo 2.- Exigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para la
importacion de productos farmacéuticos

Dispdngase que para la importacién de productos farmacéuticos en los casos en que
no se cuente con el certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por la ANM
conforme a lo requerido en el numeral 6 del articulo 24 del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, las Aduanas de la Repiiblica,
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura vigentes emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen o sus equivalentes considerados como tales por la
ANM, siempre que los administrados hayan presentado ante la ANM las solicitudes de
preliquidacién para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura hasta el 28 de febrero
de 2018 y que el laboratorio a certificar se encuentre dentro del listado de laboratorios
fabricantes extranjeros de productos farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura por parte de la ANM.

No(OT - 2019.-SA

........................




Articulo 3.- Listado de los laboratorios pendientes de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura

La ANM, a efecto de lo dispuesto en los articulos 1 y 2 del presente Decreto Supremo,
procede a excluir al laboratorio a certificar del listado de los laboratorios fabricantes
extranjeros pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, cuando:

No se abone el monto preliquidado por concepto de pasajes y viaticos correspondientes a
la inspeccién respectiva, dentro de los plazos establecidos en la normativa emitida por el
Ministerio de Salud, o no sea posible efectuar la preliquidacién por causas imputables al
administrado.

No se presente la solicitud de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura dentro de
los diez (10) dias habiles posteriores de ser abonada la preliquidacion por concepto de
pasajes y viaticos mencionados, que fuera notificada de conformidad con la normativa
emitida por el Ministerio de Salud.

Exista una resolucion directoral aceptando el desistimiento, declarando improcedente, en
abandono o denegando la solicitud de certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura
del laboratorio en el extranjero.

Existan otras razones debidamente justificadas que generen una presuncion de
incumplimiento a las Buenas Préacticas de Manufactura del laboratorio fabricante en el
extranjero.

Los laboratorios que hayan sido excluidos del citado listado, no pueden ser incluidos
nuevamente en el mismo, siendo exigible para ellos el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura otorgado por la ANM, para la inscripcién y reinscripcion en el registro sanitario de
productos farmacéuticos, asi como para la importacion de los mismos, conforme a lo
dispuesto en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA.

Articulo 4 .- Publicacion

Publicase el presente Decreto Supremo en el Diario Oficial “El Peruanc”, asi como en
los portales institucionales del Ministerio de Economia y Finanzas (www.mef.gob.pe/es/) y del
Ministerio de Salud (www.gob.pe/minsa/). '

Articulo 5.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Economia y Finanzas y
la Ministra de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, alos quince dias del mes de marzo del
ano dos mil diecinueve.

Presidenté de ia Republica
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