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1. DESCRIPCIÓN DEL PROCESO: INSPECCIÓN Y CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS DE FABRICACIÓN Y CONTROL Y/O DE 
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÒN 

 

PROVEEDORES  INSUMOS  PROCESOS  PRODUCTOS  CLIENTES

Ley N° 1119/97

Res. GMC N° 15/09; 

49/02; Decretos N° 

10403/12; 2885/04

Factura de pago de 

arancel

Sector Regulado 

por la DNVS 

(Fabricante, 

Importador)

Solicitud de 

Inspección

Verficación de la 

solicitud de 

inspección a la 

Secretaría de la 

DIV

Acta de Inspección

Deparatamento de 

Recursos Humanos

Inspectores 

competentes
Pago de arancel

Retiro de la 

Certificación

Informe de 

Inspección

Deparatamento de 

Transporte

Servicio de 

Transporte

Ingreso de la 

solicitud de 

inspección a la 

Dirección de 

Inspección y 

Vigilancia

Registro de 

las 

actividades

Análisis de 

documentaciones 

presentadas

Sector Regulado por 

la DNVS (Fabricante 

o Importador)

Departamento de 

Servicios 

Generales

Mantenimiento de 

Infraestructura 

edilicia y 

mobiliarios

Calendarización 

de  la Inspección

Emisión del 

certificado 

de BPFyC o 

BPAyD

Certificado de 

BPFyC

Departamento de 

Suministros

Infraestructura 

edilicia, equipos 

informáticos y 

mobiliarios. Hojas 

de seguridad e 

insumos de 

escritorio

Realización de la 

inspección

Decisión de 

la 

Certificación

Certificado de 

BPAyD

Departamento de 

Informática
Sistema Informático

Registro de control 

de documentos 

actualizados

Control de 

Documentos y 

Control de Registros

MSPyBS, Mercosur, 

Congreso Nacional

INSPECCIÓN Y CERTIFICACIÓNDE BUENAS PRÁCTICAS DE 

FABRICACIÓN Y BUENAS PRÁCTICAS DE ALMACENAMIENTO Y 

DISTRIBUCIÓN
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MATRIZ DE DEFINICIÓN DEL PROCESO 

PROCESO MISIÓN PRODUCTOS CLIENTES 
NECESIDADES Y 

EXPECTATIVAS DE LOS 
CLIENTES 

ÍTEMS DE CONTROL 

Inspección y 
Certificación de 
Buenas 
Prácticas de 
Fabricación y 
Control y/o de 
Buenas 
Prácticas de 
Almacenamiento 
y Distribución. 

Verificar el 
cumplimiento de las 
Buenas Prácticas 
de Fabricación y 
Control y demás 
reglamentaciones 
constituidas para el 
funcionamiento de 
Laboratorios de 
Producción e 
Importadores de 
Medicamentos de 
Uso Humano. 

- Factura de pago de 

arancel. 

- Acta de Inspección. 

- Informes de 

inspección. 

- Análisis de 

documentaciones 

presentadas. 

- Certificado de 

Cumplimiento de 

Buenas Prácticas de 

Fabricación y Control. 

- Certificado de 

Cumplimiento de 

Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y 

Distribución 

- Sector Regulado por 

la DNVS (Laboratorio 

de Producción o 

Importador). 

- Inspección realizada en tiempo 

y forma. 

- Mantener la confidencialidad 

de los resultados. 

- Informe técnico entregado en 

tiempo y forma. 

- Registros completados en 

tiempo y forma y guardados de 

manera a preservar la 

confidencialidad. 

- Índice de Satisfacción 

del Sector Regulado 

con los servicios de 

Inspección y 

Certificación de 

BPFyC y BPAyD. 

- Cumplimiento de las 

Inspecciones de 

BPFyC de 

Especialidades 

Farmacéuticas 

solicitadas. 

- Cumplimiento de las 

Inspecciones de 

BPAyD de 

Especialidades 

Farmacéuticas 

solicitadas 

- Cantidad de horas de 

capacitación por 

Inspector por año. 

- Reclamos de 

Clientes. 

- Apelaciones e 

impugnaciones. 
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2. FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE INSPECCIÓN Y CERTIFICACIÓN DE BPFyC y BPAyD. 
 

Recepción 
de la solicitud de 
inspección/ re-

inspección y 
documentación 

adjunta en Enlace

¿Está 
completa?

Pago del arancel 
en Perceptoría

Emisión del 
certificado

Entrega del 
certificado 

Inicio

Si

No

No

Si

Devolver al 
Cliente para 
corrección

FIn

Ingreso del 
expediente a la 
Secretaría de 

Inspección

Calendarización 
de la inspección

Planificación de la 
Inspección

Realizar la 
Inspección

Elaboración de 
Informe Técnico 
de la Inspección

¿Cumple con 
las BP?

Entrega de 
Informe Técnico 
con los hallazgos

Levantamiento 
de los hallazgos 

por parte del 
Inspeccionado 

Evaluación del  
descargo 

presentado por el 
Inspeccionado

Elaboración y 
entrega de 
Informe de 
análisis de 

documentaciones 
presentadas

¿Cumple con 
las BP?

Levantamiento 
de los hallazgos 

por parte del 
Inspeccionado 

Evaluación del  
descargo 

presentado por el 
Inspeccionado

Elaboración y 
entrega de 
Informe de 
análisis de 

documentaciones 
presentadas

¿Cumple con 
las BP?

Solicitar Re- 

Inspección

No

Si

No

1

1

Si

¿Cumple con 
plazo estipulado?

No

Si

 
OBSERVACIÓN: 

 Si el levantamiento de las observaciones no es presentado dentro de los quince (15) días hábiles de haber retirado el Informe Técnico de Inspección / Informe de Evaluación de Descargo, 
el establecimiento irá a reinspección, previo pago del arancel correspondiente. 

 Si el establecimiento no cuenta con procedimientos vigentes durante la inspección, el establecimiento ira a reinspección, previo pago del arancel correspondiente. 
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HISTÓRICO DE REVISIONES 

REVISIÓN FECHA DESCRIPCIÓN DE LA MODIFICACIÓN RESPONSABLE 

01 17/03/2015 Implementación inicial  Directora General de la DNVS  

02 20/03/2019 
Se agregó una observación al punto 3.Flujograma del Proceso de Inspección y 
Certificación de BPFyC y BPAyD.  

Directora General de la DNVS 

03 01/08/2022 Revisión general del documento Directora Nacional de la DINAVISA 

 

 
 


