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Poder Ejecutivo
Midisicrio de Salud Piblica y Bienestur Social

Resolucidn S.G. NoC

POR LA CUAL SE REGLAMENTAN LAS BUENAS PRACTICAS PARA
LABORATORIOS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, Y DE MICROBIOLOGIA FARMACEUTICA, CONFORME

AL ARTICULO 9° DE LA LEY 1119/97 "DE PRODUCTOS PARA LA SALUD
Y OTROS".

Asuncién, 5% dediyi yrvoser de 2017
VISTCO:

El Memorandum N° 118,de fecha 02 de m
expediente SIMESE NO 58862, por el cual Iz Di

]
2 i Nacional de Vigilancia
Sanitaria solicita la reglamentacidén de ias i icas para laboratorios
de control de calidad de productos f de microbiologia
farmacéutica, confarme al articulo 9° de | “De Productos
Para la Salud vy Otros”; vy

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Nacional, en su Articulo 72 "Del control de calidad”
estableca; "..E/ Estado velard por el control de calidad de los productos
alimenticios, quimicos, farmacéuticos y bioldgicos, en las etapas de produccion,
importacion y comercializacion...”.

Que la Ley 1119/97 "De productos para la saiud y otros" en su articulo
expresa: “l. La presente ley y sus caorrespondientes reglamentos regulan la
fabricacidn, elaboracion, fraccionamientc, control de calidad, distribucién,
prescripcién,  dispensacion, comercializacion, representacion, importacion,
exportacion, almacenamiento, uso racional, régimen de precios, informacién,
publicidad y la evaluacién, autorizacion y registra de Jos medicamentos de uso
humano, drogas, productos quimicos, reactivos y todo producto de uso y
aplicacién en medicing humana, ¥ @ fos productos considerados como
cosméticos y domisanitarios. 2. Tambisn regula ios principios, normas, criterios
¥ exigencias bdsicas sobre ja acia, seguridad y calidad de los preductos
abjeto de esta ley, y la actuacidén de las persenas fisicas o juridicas que
intervienen en fas actividages mencionadas en el parrafo anterior...",

i
L

Que la mencionada ley, en su articuio 2°, expresa: "...El Ministerio dge
Safud Publica y Bienestar Socia fa autoridad sanitaria nacional responsable
en todo ef territorio de ia Re ica de verificar el cumpiimiento de las
dispasiciones emanadas de ja p 3 !
requieran y sancionar las infracciones gue se detecten..."Asimismo, en su
articulo 3¢, numeral 1, dispone: organismo ejecutor créase fa
Direccidn Nacional de Vigilaricia Sanita 'S}, dependgiente del Ministerio
de Salud Publica y Bisnestar Social, co ‘ministrativa y financiera”,

T3

Que la misma Ley en su Articuk
efectos de cumplir con los ebjetivos de
productos de calidad, seguridad y eficacia, |
Nacional de Control y Vigilancia Sanitaria
normalivas y operativas, gue son: -
Sanitario; - de Inspeccidn; - de Andlisi
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Que la citada Ley en su Articulo 99 numeral 1° establece: "La autoridad
sanitaria nacional reglamentars el tipe de controles exigibles al fabricante para
garantizar la calidad de las materias primas, de ios productos semiglaborados,
del proceso de fabricacién y del producto final, a efectos de la autorizacion 1%
registro, manteniéndose dichos controies mientras dure a produccion y/o
comercializacion de la especiatidad farmacéutica, sin perjuicio de los cambios o
rmodificaciones tecnoldgicas que puedan producirse por fa evoiucién de fa
ciencia y las buenas practicas de fabricacion y controf. Dichos cambios o
modificaciones deberdn ser informados a la autoridad sanitaria nacicnal para
su aprobacion y actualizacion del expediente de la especialidad farmacéutica
afectada”,

Que, acemas, la misma Ley en su Articulo 27° expresa: "..I "la
autoridad Sanftaria Nacional contars com uno o mdas Laboratorios Analiticos
propios para realizar los andlisis que se requieran, sequn lo establecido en el
Frograma Nacional de Control y Vigifancia Sanitaria, sin perjuicio de gue pueda
derivar determinadas actividades propias de control de caiidad en laboratorios
autorizados, nacionales, extranjéros ¢ de la OMS ¥y OPS, con los gue haya
celebrado acuerdos para este fin, ¢ en casos especificos para algunas
determinaciones que por su naturalera, no estén en condiciones de efectuar
por 8i mismo.2, los laboratorios deberdn cumplir con las buenas pricticas que
se regiamenten’,

Que es necesario reglamentar las Buenas Practicas para Laboratorios de
Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, de acuerde con las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de ia ud, asi como las Buenas
Précticas para Laboratorios de Microbiologia Farmacdéutica, en concordancia con
lo dispuesto en la Red Panamericans de Armonizacién de la Regulacion
Farmacéutica - Red PARF, para garantizar la calidad de los resultados
analiticos, conforme al Informe N® 44 - Anexo 1 de la Serig de Informes
Tecnicos de la OMS, No. 957, 2010 “Buenas Pricticas de la OMS para
Laboratorios de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos”, vy el
Documento Técnico N° 11 de la Red Panamericana de Armonizacion de la
Regulacion Farmacéutica - Red PARF sobre "SBuenas Practicas de Ja OMS para
laboratorios de microbisiogia farmacéutica® - Traducide de: World Health
Organization, Annex 2: WHO good practices for pharmaceutical microbiology
laboratories. En: WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical
Preparations: for Pharmaceutical Preparations: forty- fifth report. Geneva:
World Health Organization; 2011.(WHD technical report series; 9613,

Que la Direccion General de Asesoria Juridica, segUn Dictamen A.J. N©
2030, de fecha 07 de noviembre de 2017, ha emitido su parecer favorable a la
firma de la presente Resaclucion,
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POR TANTO; en ejercicio de sus atribuciones lzgales,

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA Y BIENESTAR SOCIAL
RESUELVE:

Articulo 19, Reglamentar las Buenas Practicas para Laboratorios de Control
de Calidad de Productos Farmacéuticos, y de Microbiologia |
Farmacéutica. i

Articulo 2°.  Establecer que las buenas practicas pare laboratorios de control
de calided de productos farmacéuticos, Yy de microbiclogia
farmacéutica, deberdn ser cumplidas conforme al Anexc 1 del
Informe N9 44 de fa Serie de Informes Técnicos de la OMS, No,
557, 2010, sobre las “Buenas Practicas de [a OMS para
Laboratorios de  Control de  Calidad de Productos
Farmacéuticos”, y el Decumento Técnico NO 11 de la Red
Panamericana para ia Armonizacidn de Iz Regulacidn
Farmacéutica scbre "Buenas Précticas de la OMS para
Laboratorios de Microbiologia Farmacéutica® - Traducido de:
World Health Organization. Annex 2: WHG good practices for
rharmaceutical microbiology  faboratories. £ WHO Expert
Commuttee on Specifications for Pharmaceutical Preparations:
for Pharmaceutical Preparations: forty- fifth report. Geneva:
Worid Health Organization; 201 L{WHO technical report series;
961).

Articulo 3°.  Disponer que el laboratorio a ser verificado conforme a io
establecido en ei articulo 2° de esta resolucion deberd estar
legalmente  habilitade por la  oficing técnica  regional
correspondisnte.

Articulo 49,  Establecer que ei Certificado de Cumplimiente de Buenas
Practicas de Laboratorio tendrd una validez de dieciocho (18)
meses,

Articulo 5°.  Disponer que |a inspeccion de renovacién de Buenas Practicas
de Laboratorio deberd solicitarse con novents (90) dias corridos
de antelacién, previo al vencimiento del certificado de Buenas
Pricticas de Laboratorio. En el caso de que la Direccidn
Nacional de Vigilzncia Sanitaria no se expidiera a su término, la
vigencia del referido certificado se prorrogard automaticamente
por el plazo de noventa {90) dias hdbiles no prorrogables,
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La vigencia automatica del certificado de cumplimiagnto de
buenas practicas de Laboratorio surgida a ralz de lo sefialade
en el parrafo anterior, serd suspendida si antes del plazo
mencionado la Direccidén Nacional de Vigilancia Sanitaria
rasuglve dicha solicitud.

Articulo 6°. Disponer que para el funcionamiento de los Laboratorios de
Control de Calidad es obligatorio que el establecimiento cuente
con el certificado de Buenas Pricticas de Laboratoric emitido
por la Direccidn Nacional de Vigilancia Sanitaria, conforme a los
documentos mencionados en el Articulo 1° de esta Resolucién.

Articulo 79, Establecer que los laboratorios de control de Caiidad gque se
encuentren funcionando actualmente, tendrédn un plazo de
adecuacion de doce (12) meses a las exigencias dispuestas en
asta reglamentacion.

Articulo 8°. La presente Resolucién entrard en vigencia desde el dia
siguiente de su firma.

Articulo 9°.  Comunicar a quienes corresponda vy cumpiidc»/ archivar,

FOLCARYOS BARRIOS F.
INISTRO

t

.
Pl s

e S S S




