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Vistos, el expediente interno N° 25-132815-1 del 28 de Octubre del 2025,
MEMORANDUM N° D001326-2025-DIGEMID-DICER-MINSA y la Resolucion Directoral N°
4749-2024-DICER-DIGEMID-MINSA del 26 de diciembre del 2024, que deniega la solicitud
de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura para la Fabricacién de Productos
Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidad Farmacéutica) Oncolégicos en el Area de:
Liquidos Estériles: Solucion Inyectable de Pequefio Volumen y Solidos Estériles: Solucion
Inyectable (Liofilizado) a LABORATORIOS IMA S.A.L.C. de Argentina, fabricante de la
Especialidad Farmacéutica Extranjera: ALCAF 60mg Polvo para Solucién para Perfusion,
cuya inscripciéon fue autorizada con el Registro Sanitario N° EE-11050, presentados por la
empresa Drogueria LION SCIENCES S.A.C. (Actualmente ftitular del Registro Sanitario:
Drogueria ELEA PERU S.A.C., con domicilio en Av. Santo Toribio N° 143, Int. 501, Of. 36 y
40, Urb. El Rosario — San Isidro);

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 11442-2022-
DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA dei 03 de octubre del 2022, se autoriz6 la INSCRIPCION en
el Registro Sanitario N° EE-11050 de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA:
ALCAF 60mg Polvo para Solucién para Perfusion;

Que, por Resolucion Directoral N° 4749-2024-DICER-DIGEMID-MINSA del 26 de
diciembre del 2024, se DENIEGA la solicitud de Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura para la Fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmacéutica) Oncoldgicos en el Area de: Liquidos Estériles: Solucion Inyectable de Pequefio
Volumen y Soélidos Estériles: Solucion Inyectable (Liofilizado), para LABORATORIOS IMA
S.A.L.C. de Argentina;

Que, con MEMORANDUM N° D001326-2025-DIGEMID-DICER-MINSA del 30 de
setiembre del 2025 (N° Expediente SGD: ELAB-DIGEMID20250000413), la Direccion de
\, Inspeccion y Certificacion remite el Informe N° D000009-2025-ELAB-DICER-DIGEMID-MINSA
emitido por el Equipo de Laboratorios, el cual contiene el Anexo N° 1, sobre la relacion de los
/ laboratorios extranjeros a los cuales se les deniega la certificacion en Buenas Practicas de
" Manufactura por el incumplimiento de las mismas. Asimismo, comunica que esta remitiendo a

través del CLOUD MINSA los archivos de las resoluciones directorales mediante los cuales se
deniega y se da por concluido el proceso de certificacion en BPM de los laboratorios
extranjeros listados en el Anexo N° 1 entre los cuales, se encuentra la Resolucion Directoral
N° 4749-2024-DICER-DIGEMID-MINSA del 26 de diciembre del 2024

Que, efectivamente la Direccidn de Inspeccion y Certificacion mediante la
Resolucion Directoral N° 4749-2024-DICER-DIGEMID-MINSA del 26 de diciembre del 2024,
DENIEGA la solicitud de Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura presentado por la
drogueria ELEA PERU S.A.C. para LABORATORIOS IMA S.A.L.C. - Argentina, en la fabricacion
de productos farmacéuticos en mencion, indicando, entre otros, lo siguiente:

Que, mediante el Expediente N° 24-099595-1 de fecha 28 de agosto de 2024, la
drogueria con nombre comercial ELEA y razén social ELEA PERU S.A.C., solicita la Certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura para el Laboratorio LABORATORIOS IMA S.A.LC.,
ubicadu en Calle Palpa N° 2862/ 2870 / 2876 / 2878 /2886, Barrio Colegiales, CABA, Duci10S -
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Aires, Argentina, para la fabricacion de Productos Farmacéuticos: Medicamentos (Especialidad
Farmacéutica) Oncoldgicos en el Area de: Liquidos  Estériles:  Solucién Inyectable de
Pequefio Volumen y Sdlidos Estériles: Solucion Inyectable (Liofilizado);

(..)

Que, en atencion al precitado expediente, los dias 02, 03, 04, 05 06 y 09 de
diciembre de 2024, se realizé la inspeccion para la Certificacion de Buenas Préacticas de
Manufactura al Laboratorio, siendo atendidos por los responsables técnicos, con quienes se
realizé la inspeccion a las dreas de: fabricacion, envasado,acondicionado, almacenes, control
de calidad sistema de apoyo critico, detectdandose no conformidades, las 'que fueron
comunicadas al personal responsable del laboratorio, quienes, aun cuando presentaron las
acciones correctivas, no lograron subsanar, como son las siguientes:

T..] *No Conformidad N° 1 del dia 03/122024: "Durante la visita a la zona
denominada "Pre Area N° 2" que tiene clasificacion "Clase C" se evidencié la
presencia de polvo y particulas en el piso, evidenciando que no se realiza una
adecuada limpieza, lo cual podria afectar la calidad del producto. Asimismo, se
evidencia la existencia de una puerta que da acceso a un &rea no clasificada.”
Incumpliendo los Articulos 3.7 (mayor) y 5.50 (mayor) del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspecciéon de Buenas Préacticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion Ministerial N°
779-2019/MINSA.

» No Conformidad N° 2 del dia 03/12.2024: "Durante la visita se evidencio la
presencia de polvo en la esclusa de personal (Clase C), para el ingreso a la "Pre
area 1" evidenciando que no existe una adecuada limpieza que podria afectar la
calidad del producto." Incumpliendo el Articulo 3.7 (mayor) del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Précticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucién Ministerial N°
779-2019-MINSA.

e No Conformidad N° 3 del dia 0312,2024: "Durante las visitas a la sala de
elaboracion 2, se evidencié en la esclusa la presencia de un frasco de reactivo de
4cido clorhidrico al 37%, que, segtin manifiestan, es usado para la regulacion de
pH de los productos que se fabrican en el drea, asimismo, en la sala de elaboracion
1, durante la preparacién del producto Irinotecan Clorhidrato Trihidrato, lote:
21109, se evidencia la presencia de un frasco de reactivo de hidréxido de sodio,
que seglin manifiestan, es usado para la regulacién de pH de los productos que
se requiera, lo cual podria ocasionar una contaminacién cruzada.” Incumpliendo
el Articulo 3.17 (mayor) del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-3A y la

Av. Parque de las Leyendas N° 240,
www.digemid.minsa.gob.pe Urb. Pando - San Miguel, Lima 32, Pera
T(511) 631-4300




o reccion General
\g 3 PERU Mlmsteno de Medicamentos,
de Salud Insumos y‘Drngas‘ ‘

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

RD.N° \¥\ 9 O -2025/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Resolucién Ministerial N° 779-2019MINSA.

e No Conformidad N° 5 del dia 03/12/2024: "En sala de elaboraciones 1
(fabricacién}, no cuenta con un paso de materiales de ingreso y salida adecuado ya
que no cuenta con un mandémetro de presién diferencial ni esté disefiada para
facilitar la cascada de presion requerida y la contencién necesaria para la
fabricacion de productos citotéxicos.” Incumpliendo el Articulo 28.7 (mayor) del
Manual de Buenas Précticas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspeccién de
Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por
Resolucion Ministerial N° 779-2019-MINSA.

e No Conformidad N° 7 del dia 037122024: 'las &areas de fabricacion del
laboratorio como parte de control de contaminacién, no cuenta con ingreso y
salida independiente para el personal; ni un vestuario de salida con duchas para
el personal.” Incumpliendo los Articulos 28. 7 a) (mayor) y b) (mayor) del Manual
de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Précticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion Ministerial N°
779-2019/MINSA.

* No Conformidad N° 2 del dia 0412-2024: "Durante la revision de los Batch
Record del producto ALCAF 60 mg lote 2486 y lote 5833, cuyo Registro Sanitario es
EE-11050, se evidencia que la etapa de acondicionado se realiza en laboratorios
ELEA PHOENIX S.A, no siendo concordante con lo declarado en el Registro
Sanitario.” Incumpliendo los Articulos 1.1 g) (critico), 2.21 g) (mayor) y 12.18
(critico), del Manual de Buenas Préacticas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Resolucién Ministerial N° 779-2019/MINSA.

« No Conformidad N° 3 del dia 0412-2024: "Para los estudios de estabilidad
continua se debe incluir al menos un lote de cada de producto terminado por
concentracion y tippo de envase primario utilizado debe ser incluido en el
programa de seguimiento de estabilidad cada afio, evidenciando, en el caso
del estudios de Estabilidad Continua del producto ALCAF 60mg polvo para
solucion para perfusion (lidfilizado), se incluido lotes correspondiente al afio 2021
y 2024, no incluyendo en el estudio lotes fabricados en el 2023 (0637)"
Incumpliendo el Articulo 22.33 (mayor) del Manual de Buenas Préacticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N°
021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Préacticas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion Ministerial N° 779-
2019MINSA.
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e No Conformidad N° 4 del dia 04/12,.2024: "En el Informe de Validacion del
Transporte de Cadena de frio periodo 2023, cédigo: VAL-004571, de acuerdo al
estudio de peor caso, se describe que el estudio se realizd en tres tramos, de
una hora cada uno (total 3 horas), en el cual se evidencia valores fuera del
criterio de aceptacion establecidos: "se dard por aceptado el estudio, cuando los
sensores permanezcan dentro del rango de temperatura de +2°C a +8°C por un
tiempo de 180 minutos. "Incumpliendo los Articulos 24.11 (mayor) y 24.19 d)
(mayor) del Manual de Buenas Préacticas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Resolucion Ministerial N° 779-2019/MINSA.

e No Conformidad N° 5 del dia 0412.2024: "En el protocolo de Validacion de
Cadena de frio en el transporte del producto ALCAF 60mg lidfilizado inyectable
bajo sistema pasivo de acondicionamiento de DIOSPROFARMA S.A., Cédigo:
VAL-004785 se han establecido la Ruta del producto, pero no se han
considerado los tiempos de transito y ruta.” Incumpliendo el Articulo 24.6 c)
(mayor) del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decrefo Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de
inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Resolucién Ministerial N° 779-2019/MINSA.

» No Conformidad N° 1 del dia 087122024: "En la revisién del "Protocolo de
recalificacion de Instalacién, operacién y desempefioc de dosificadora
automatica steriline modelo VFCM50 Cod. FA 01" PR-IQQOQ/PQ-131.01 y en la
Re Calificacion de desemperio de la "Dosificadora Automatica Steriline VFCM50",
cédigo FA-01, con numero de informe PR-PQ-131.01, no se tiene establecido las
pruebas que se deben desarrollar que evidencie que el equipo se desempefia de
acuerdo a los pardmetros y especificaciones de los procesos especificos”.
Incumpliendo el Articulo 6.26 (mayor) del Manual de Buenas Préacticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N°
021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Pricticas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Resoluciéon Ministerial N°® 779-
2019 MINSA.

» No Conformidad N° 2 del dia 05/12-2024: "No cuenta con la validacion de
filtracién esterilizante del producto ALCAF 60mg polvo para solucion para
perfusion, siendo el filtro KLEENPAK FILTER 02 um, REF KA3DFLP6, PALL
FLUORODYNE /" Incumpliendo los Articulos 29.116 (critico), 29.172 (mayor),
29.175 (mayor) y 29.176 (mayor) del Manual de Buenas Précticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decrefo Supremo N°
021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura de
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Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion Ministerial N° 779-
2019MINSA.

e No Conformidad N° 3 del dia 057122024: "En la revision de los
documentos Orden de Produccién 00501601001 (IMA), Grupo de receta
50003800 de la orden de produccién N° 1439788 (ELEA), que forma parte del
Bath récord del producto Alcaf lote 4598 y Orden de Produccion
00520901001, Grupo de receta 50003800 de la orden de produccion N° 1440897,
que forma parte del Bath récord del producto Alcaf Jote 5833: a) No se evidencia
el retiro de muestra para el analisis ni sus resultados del BIOBURDEN (Biocarga)
por lo que no se ha determinado si la contaminacién microbiolégica del producto
en su etapa de semielaborado se encuentra dentro de los limites de eficacia de su
método de esterilizacion”. Incumpliendo el Articulo 29.112 (mayor) del Manual
de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado
por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Practicas
de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 779-2019/MINSA; b) "En los registros de las ordenes de
produccién 1439788 y 1440897 donde describe paso a paso el proceso de
fabricacion (folio 6/20) no se indica la realizacién de control de punto de burbuja
realizado al filtro antes del proceso de filtracion esterilizante del producto”.
Incumpliendo el Articulo 29.170 (critico) del Manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N°
021-2018-SA y la Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion Ministerial N° 779-
2019MINSA; y c¢) En la orden de produccién N°1440897, la informacion
registrada sobre el Control de punto de burbuja - Paso 7, en referencia al filtro
esterilizante utilizado no estdn completos” Incumpliendo el Articulo 20.24
(mayor) del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de
inspeccion de Buenas Préacticas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Resolucién Ministerial N°779-2019/MINSA.

« No Conformidad N° 1 del dia 06712.2024: "En la revisién del Registro RPG
600.2612-V09 Solicitud de Control de cambios N° 23-018, se evidencia que no
se establecieron las acciones necesarias para implementar el cambio,
incluyendo su descripcion, fecha de compromiso de ejecucién, nombre y firma
de los responsables, asimismo, en el procedimiento PG 600.26 "Control de
Cambios” no se tiene establecido los criterios para saber cémo proceder en el
caso de que no se hayan respetado las fechas compromiso; asi también, no se
tiene establecido la revision de la eficacia del cambio establecido.”
Incumpliendo los Articulos 15.8 d) (mayor), e) (mayor) f) (mayor), g) (mayor), del
Manual de Buenas Practicas de Manufactura de  Productos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspeccion de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucion
Ministerial N° 779-2019/MINSA.

» No Conformidad N° 3 del dia 06/122024: "El sistema de agua Planta 1, cuenta
con el punto de uso y muestreo M5 (Agua WFI) el cual se encuentra instalado
a la salida de un tanque de almacenamiento ukicaclo en la sala de Lavado de
Equipos, dicho disefio deja parte de ducteria y ei ianque fuera del anillo de
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recirculacién, por Jo que estos espacios de estancamiento de agua podrian
ocasionar la contaminacién del sistema o agua utilizada” Incumpliendo el
Articulo 5.15 (mayor) del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la
Guia de inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Resolucién Ministerial N° 779-2019/-MINGSA.

* No Conformidad N° 4 del dia 06712.2024: "Durante la dispensacion del
principio activo Carfilzomib, se verificé que el personal que realiza la pesada es
un personal externo, el cual usa una mascarilla de cara completa con filtros
como parte del uniforme y accesorios utilizados; durante la entrevista realizada,
el personal manifiesta que al concluir el proceso se retira llevando consigo su
mascarilla envuelta en una bolsa sin realizar el proceso de descontaminacion
del mismo, el cual es necesario para retirarfo del area y del laboratorio”
Incumpliendo los Articulos 28.13 (mayor) y 28.15 (mayor) del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2(}18-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Préacticas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucién Ministerial
N° 779-2012MINSA.

» No Conformidad N° 1 del dia 09712-.2024: "No cuentan con procedimiento ni
registro para el cambio y destruccién de filtros que hayan sido utilizados en las
dreas aufocontenidas”. Incumpliendo el Articulo 28.9 (mayor) del Manual de
Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de inspeccién de Buenas Practicas
de Manufactura de Productos Farmacéuticos, aprobado por Resolucién
Ministerial N° 779-2019/MINSA.

» No Conformidad N° 2 del dia 09122024: "Segtn elformato de RPG 600.1711-
V12 Planilla de Inspeccién, Programa 2024, a la sala de elaboracion y pesadas
(702) realizado el 18062024, no se encuentra cerrado ya que no se ha
concluido con la verificacion de las acciones correctivas tomadas, incumpliendo
lo indicado en su procedimiento donde indica que por razones justificadas que se
requiera méas de 90 dias se realizara un programa correctivo adecuado
incluyendo fechas y responsabilidades"”. Incumpliendo los Articulos 14.1 (mayor)
y 1.1 | (mayor) del Manual de Buenas Précticas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA y la Guia de
inspeccién de Buenas Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Resolucion Ministerial N° 779-2019MINSA [..]".

Que, en ese sentido, y de conformidad a lo establecido en el numeral 1) del
Articulo 197° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento
Administrativo General, pondran fin al procedimizanto, entre otras, las resoluciones que se
pronuncian  sobre el fondo del asunto, correspondiendo de esta manera que esta
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Administracién emita un pronunciamiento en relacién al procedimiento de Certificacion
de Buenas Préacticas de Manufactura para el Laboratorio LABORATORIOS IMA S.A.l.C.,
conforme alo sefialado en el Informe Técnico N° 118-2024-DIGEMID-ELAB-AICLAB/MINSA, NO
CUMPLE con las Buenas Practicas de Manufactura, segin lo expuesto en los parrafos
precedentes;

Que, por otro lado, mediante INFORME N° D00009-2025-ELAB-DICER-DIGEMID-
MINSA, elaborado por el Jefe de Equipo de Laboratorios de la Direccion de Inspeccion y
Certificacion — DICER de la DIGEMID, el mismo que fue derivado a la Direccion de Productos
Farmacéuticos, mediante MEMORANDUM N° D001326-2025-DIGEMID-DICER-MINSA (N°
Expediente SGD: ELAB-DIGEMID20250000413), respecto al informe sobre los laboratorios
extranjeros que no certificaron en BPM, indica, entre otros, lo siguiente:

“(...)

Que, durante el desarrollo de la inspeccién se detectaron No conformidades, las
mismas que fueron comunicadas y entregadas por escrito al personal responsable del
laboratorio visitado. Asimismo, los responsables técnicos del laboratorio presentaron las
acciones correctivas que fueron evaluadas por los inspectores, quedando no conformidades
pendientes de subsanar.

Que, por lo que de acuerdo al numeral 6.60 de la Directiva Administrativa N° 165-
MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros aprobada por Resolucion Ministerial N°.
737-2010/MINSA, modificada por Resoluciéon Ministerial N° 798-2016/MINSA y Resolucion
Ministerial N° 615-2024/MINSA, que sefiala que si del resultado de la inspeccion por
certificacion en BPM, se concluye que el laboratorio no cumple con las Buenas Practicas de
Manufactura, sobre la base del informe técnico, se emitiran las resoluciones directorales, que
deniegan la solicitud de certificacién.

Que, en la exposicion de motivos del Decreto Supremo N° 012-2023-SA que dicta
disposiciones referidas al Certificado de Buenas Practicas de Manufactura para la inscripcién y
reinscripcion en el registro sanitario y en la importacién de productos farmacéuticos sefiala
entre otros que, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) es un documento
que se emite a los laboratorios previa inspeccién y evaluacién del cumplimiento de normas que
permiten garantizar que los productos farmacéuticos se produzcan y controlen de manera
consistente de acuerdo con los estandares de calidad. La Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) precisa que los sistemas regulatorios desempefian una funcion clave para asegurar la
calidad, la seguridad y la eficacia de los productos médicos; siendo los sistemas regulatorios
eficaces un componente esencial de los sistemas de salud, los cuales contribuyen a lograr los
resultados deseados en materia de salud publica e innovaciéon. El hecho que un laboratorio
fabricante no cumpla con las BPM representa indicios o hechos de que la fabricacion de
productos farmacéuticos no estd controlada; por lo que la calidad de dichos productos no
estaria asegurada, siendo un riesgo para la salud publica;

Que, el proceso de manufactura y actividades de control de calidad y aseguramiento
de la calidad relacionados a la Especialidad. Farmacéutica Extranjera: ALCAF 60mg Polvo
para Solucién para Perfusion, que es eiaborado por LABORATORIOS IMA S.A.LC. de
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Argentina, no se ajusta a lo establecido en el Principio de Calidad previsto en el articulo 3 de
la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, por la que, todo producto debe ser elaborado con rigurosas exigencias de calidad,
desde los ingredientes activos y excipientes, de una composiciéon cualitativa y cuantitativa
establecida, hasta envases adecuados y una correcta informacién, cumpliendo todos los
requisitos para el aseguramiento de la calidad; en consecuencia la especialidad farmaceutica
autorizada incumple con lo dispuesto en el articulo 5 del Reglamento de la Ley aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA cuyo texto sefiala que, “Todo producto autorizado debe
reunir las condiciones de calidad, eficacia y seguridad”,

Que, el articulo 48 de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios sefiala que, en resguardo de la salud de la
poblacién, las medidas de seguridad que adopta la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) se sustentan en los
siguientes principios: 1. Proteger la salud y la vida de las personas. 2. Ser aplicadas con
objetividad, imparcialidad e independencia y 3. Ser proporcionales a los fines que se persiguen;

Que, el articulo 203 del Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA
dispone que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD) y
las Autoridades Regionales de Salud (ARS) a través de las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ARM), en resguardo de la salud
de la poblacion, aplican de manera inmediata las medidas de seguridad, de conformidad con
los principios establecidos en el articulo 48 de la Ley;

Que, en el articulo 49 de la Ley precitada se detalla las medidas de seguridad que
puede adoptar la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios (ANM), en consecuencia, esta Direccion debe aplicar como medida de
seguridad la suspension del Registro Sanitario N° EE-11050 de la Especialidad Farmacéutica
Extranjera: ALCAF 60mg Polvo para Solucién para Perfusién hasta que, el titular del
registro sanitario presente el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado
por la ANM;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus
modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, Ley N° 29459 Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y modificatoria, Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General
y sus modificatorias; y el TUO de la Ley N° 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS;

Estando a lo informado por la Direccién de Inspeccion y Certificacion de esta
Institucion; y
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Con la visacion del Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y otros Productos
Farmacéuticos de la Direccion de Productos Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- SUSPENDER el Registro Sanitario N° EE-11050, correspondiente a la
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA EXTRANJERA: ALCAF 60mg Polvo para Solucién para
Perfusion, elaborado por LABORATORIOS IMA S.A.L.C. de Argentina, hasta que, el titular
del registro sanitario presente el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
otorgado por la ANM.

Articulo 2°.- Comuniquese a la Direccion de Inspeccion y Certificacion para los fines
correspondientes.

Registrese, comuniquese y cumplase.

AED. YSABEL SONIA GUTIERREZ AURES
Directora Ejecutiva
Direccién de Productos Farmacéuticos
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