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POR LA CUAL SE APRUEBA LA GUIA DE INSPECCION PARA LA
OBTENCION DEL CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL PARA LABORATORIOS,
IMPORTADORAS, FRACCIONADORAS Y DISTRIBUIDORAS DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA; Y SE DEROGA LA RESOLUCION S.G.
N© 17, DEL 20 DE ENERO DE 2011.

Asuncién, 0 de enero de 2015

VISTO:

El Memorando de fecha 19 de diciembre de 2014, a través del cual la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria solicita la aprobacién de la Guia de
Inspeccién para la obtencién del certificado de cumplimiento de Buenas Précticas
de Fabricaciéon y Control (BPFyC) para laboratorios, importadoras, fraccionadoras
y distribuidoras de la industria farmacéutica; y

CONSIDERANDO:

Que la Constitucidén Nacional, en su Capitulo VI, De la Salud, Articulo 72°, Del
Control de Calidad, establece: “..El Estado velard por el Control de Calidad de los
productos alimenticios, quimicos, farmacéuticos y biolégicos, en las etapas de
produccién, importacién y comercializacién...”.

Que la Ley N° 836/80, Cédigo Sanitario, en su articulo 3° dispone: "...El
Ministerio de Salud Piiblica y Bienestar Social, que en adelante se denominara el
Ministerio, es la mas alta dependencia del Estado competente en materia de salud
y aspectos fundamentales del bienestar social...".

Que la Ley 1.032/96 "QUE CREA EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD"
tiene como fin un sistema nacional de salud que ejecute acciones sanitarias
integradas, con politicas que posibiliten la concertacién, la coordinacién y la
complementacién de programas y recursos del sector ptiblico y privado.

Que la Ley 1.119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD Y OTROS" en su
articulo 1° expresa: "..1.-La presente ley y sus correspondientes reglamentos
regulan la fabricacién, elaboracién, fraccionamiento, control de calidad,
distribucién, prescripcién, dispensacién, comercializacién, representacién,
importacién, exportacién, almacenamiento, uso racional, régimen de precios,
informacién, publicidad y la evaluacién, autorizacién y registro de los
medicamentos de uso humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo
producto de uso y aplicacién en medicina humana, y a los productos considerados
como cosméticos y domisanitarios. 2. También regula los principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre la eficacia, seguridad y calidad de los
productos objeto de esta ley, y la actuacién de las personas fisicas o juridicas que
intervienen en las actividades mencionadas en el parrafo anterior...".

Que la mencionada ley, en su articulo 2°, expresa: "...El Ministerio de Salud
Publica y Bienestar Social es la autoridad sanitaria nacional responsable en todo
el territorio de la Reptblica de verificar el cumplimiento de las disposiciones
emanadas de la presente ley, reglamentar las situaciones que lo requieran y
sancionar las infracciones que se detecten...”". Asimismo, en su articulo 3°,
numeral 1, expresa: "...Como organismo ejecutor créase la Direccién Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Publica y
Bienestar Social, con autarquia administrativa y financiera...”.
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Que el mismo cuerpo legal dispone en su articulo 5° cuanto siguez .A los
efectos de la presente ley se entenderd por: Buenas prdcticas d_e fabricacién y
control: Conjunto de normas que regulan los procesos de fabricacién y control de

calidad de las especialidades farmacéuticas, con el objeto de garantizar su
calidad....”.

Que el articulo 26° de la Ley N° 1.119/97, en el capitulo destinado a los
Medicamentos Especiales, dispone: "...1) Corresponde a la autoridad sanitaria
nacional la realizacién de las inspecciones necesarias para asegurar el
cumplimiento de lo previsto en esta ley. Para tal fin, reglamentard las buenas
practicas de fabricacién y control de uso obligatorio que correspondan para las
empresas reguladas por esta ley. 2) La autoridad sanitaria nacional contard con
un cuerpo de inspectores con formacién, conocimientos, destrezas, cualidades
personales y especificas que los tornen idéneos para el cargo. 3) Las inspecciones
podran realizarse en los siguientes casos: a) cuando sea necesario otorgar
autorizacién de funcionamiento a establecimientos que se dediquen a cualquiera
de las actividades reguladas por la presente ley; y, b) cuando la autoridad
sanitaria nactonal lo considere necesario....".

Que el articulo 1° de la Resolucién MERCOSUR/GMC/RES N° 15/09
dispone: “Adoptar como reglamento sobre “Buenas Practicas de Fabricacién de
Medicamentos” en el ambito del MERCOSUR, el Informe N° 37° de la OMS (WHO
Technical Report Series 908), publicado en 2003”.

Que el articulo 1° del Decreto N° 10.403/2.012 establece cuanto sigue:
“Incorpérense al ordenamiento Juridico nacional las siguientes Resoluciones
aprobadas por el Grupo Mercado Comiin del MERCOSUR: ...b) Resolucién GMC
N° 15/09 “Buenas Précticas de Fabricacién de Productos Farmacéuticos y
Mecanismo de Implementacién en el admbito del MERCOSUR (Derogacién de las
Resoluciones GMC N° 14/96 Y 61/00)”, asimismo, el articulo 2° del mismo cuerpo
legal dispone: “...el Ministerio de Salud Publica Yy Bienestar Social, a través de sus
organismos técnicos competentes, asi como las demds reparticiones publicas
vinculadas a los temas cuya aplicacién se dispone en el articulo precedente se

encargardan del cumplimiento de las Resoluciones incorporadas por el presente
Decreto”.

Que una de las funciones especificas del Ministerio de Salud Piblica y
Bienestar Social en el Area de Regulacién y Atencién Sanitaria, conforme a lo
establecido en el Articulo 10° Numeral 2 del Decreto N© 21.376/98, es la de
“...Regular la fabricacién, importacién, distribucién y venta de medicamentos,
alimentos, drogas, productos quimicos, productos  biolégicos y productos

radiactivos, reactivos y todo producto de uso y aplicacién en la medicina
humana, en consonancia con la legislacién..."

POR TANTO, en ejercicio de sus atribuciones legales;
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EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 1°.  Aprobar la Guia de Inspeccién para la obtencién del certificado de
cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién y Control
(BPFyC) para laboratorios, importadoras, fraccionadoras y
distribuidoras de la industria farmacéutica, que consta como
Anexo 1y que forma parte indisoluble de la presente Resolucién.

Articulo 2°,  Establecer que la gufa de inspeccién para la obtencién del
certificado de cumplimiento de Buenas Précticas de Fabricacién y
Control (BPFyC) aprobada, ser4 utilizada para las inspecciones
respectivas una vez cumplidos los 180 (ciento ochenta) dias de
dictarse la presente Resolucién, incluso para aquellos
laboratorios, importadoras, fraccionadoras y distribuidoras cuya
solicitud se encuentre en tramite.

Para los establecimientos que ya cuenten con el certificado de
cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacién y Control
(BPFyC) al momento de la puesta en vigencia de la presente guia,
ésta serd utilizada en la primera inspeccién posterior al
vencimiento del mismo.

Articulo 3°.  Disponer que las inspecciones seran realizadas por el cuerpo de
inspectores que forman parte de la Direccién de Inspeccién y
Vigilancia de la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DNVS), dependiente del Ministerio de Salud Ptblica y Bienestar
Social, en concordancia a lo establecido en el articulo 26°,

numeral 2) de la Ley N° 1.119/97 “De Productos para la Salud y
Otros”.

Articulo 4°.  La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) expedir4 el
certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacién y
Control (BPFyC) solamente cuando el establecimiento haya

aprobado satisfactoriamente la inspeccién y tendra una vigencia
de:

4.1. 18 (dieciocho) meses para las importadoras, fraccionadoras
y distribuidoras.

4.2. 18 (dieciocho) meses para los laboratorios.

4.3. 30 (treinta) meses para aquellos laboratorios que posean

ademds certificacién de Buenas Préicticas de una Autoridad

Sanitaria considerada de referencia por la Organizacién

Panamericana deAa Salud (OPS).
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Articulo 5°.

Articulo 6°.

Articulo 7°.

Articulo 8°.

Establecer que para la renovacién del certificado de cumplimiento
de Buenas Précticas de Fabricacién y Control (BPFyC) se tendran
en cuenta los mismos procedimientos utilizados para su
obtencién por primera vez.

Disponer que en caso de que el establecimiento haya presentado
la solicitud de renovacién del certificado de cumplimiento de
Buenas Précticas de Fabricacién y Control (BPFyC) hasta antes de
los 90 (noventa) dias corridos previos a su vencimiento, y la
Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria no se expidiera a su
término, la vigencia del referido certificado seri extendida de
manera automatica por el plazo de 9o (noventa) dias habiles no
prorrogables.

La vigencia automatica del certificado de cumplimiento de
Buenas Précticas de Fabricacion y Control (BPFyC) surgida a raiz
de lo seflalado en el parrafo anterior, sera suspendida si antes del
plazo mencionado la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria
resuelve dicha solicitud.

Disponer que para el funcionamiento de los laboratorios,
importadoras, fraccionadoras y distribuidoras de la industria
farmacéutica y para la comercializacién de sus respectivos
productos, es obligatorio que el establecimiento cuente con el
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Control
(BPFyC). Solamente los lotes producidos durante la vigencia de la
certificacién podran ser comercializados.

Para aquellos establecimientos habilitados por primera vez, los
que realicen inclusién de nuevas formas farmacéuticas en una
linea de produccién ya existente o los que hayan realizado la
ampliacién de una linea productiva, el certificado de Buenas
Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) ser4 exigido después
de los seis meses de haber sido emitida la habilitacién para el
establecimiento o la linea productiva respectiva, los productos
elaborados en esta etapa podran ser comercializados recién una
vez que la Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS)
haya constatado que el establecimiento se encuentra funcionando
siguiendo las Buenas Practicas de Fabricacién y Control (BPFyC)
y cuente con el Certificado correspondiente.

La Direccién Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS) mantendri
un registro actualizado respecto a la vigencia de los certificados de
cumplimiento de Buenas Pricticas de Fabricacién y Control
(BPFyC) y de los pedidos de renovacién presentados.
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Articulo 9°,

Articulo 10°.

Articulo 11°.

/15/ Vo

En caso de que al vencimiento del certificado de cumplimiento de
Buenas Précticas de Fabricacién y Control (BPFyC) el
establecimiento continte funcionando y NO se encontrare en
tramite el pedido de renovacién respectivo, o si se procede a la
clausura del mismo sin existir comunicacién formal a la Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitaria (DNVS), quien o quienes resulten
responsables serdn pasibles de las sanciones previstas en la
normativa vigente; ello sin perjuicio de otras medidas y/o
acciones que pudieran corresponder a criterio de la autoridad
sanitaria nacional, con el fin de preservar la salud de la poblacién.

Derogar la Resolucién S.G. N© 17, del 20 de enero de 2011 “Por la
cual se establece como requisito  obligatorio para el
Juncionamiento de laboratorios y/o de establecimientos
farmacéuticos, asi como para la comercializacién de sus
respectivos productos, el certificado de Buenas Practicas por
Linea de produccién”,

Autorizar a la Direccién General de la Direccidn Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DNVS) a establecer los formularios que
seran utilizados para hacer efectivos los procedimientos
dispuestos en la presente Resolucion.

Comunicar a quienes corresponda y cumplido, archivar.

TONIO %6 BARRIOS F.
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