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Ley N° 29459:

Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios. (ARTÍCULO 45)

D.S Nº 016-2011-SA: Reglamento para el Registro,

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios (modificatoria D.S Nº 001-2012-SA)

D.S. Nº 014-2011-SA:

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

NORMATIVIDAD VIGENTE



Artículo 45º de la Ley N° 29459

El control de calidad del primer lote que ingrese al

mercado, después de una inscripción o

reinscripción, se realiza en el Centro Nacional de

Control de Calidad o laboratorio acreditado de la

Red.

Para los otros lotes, el titular del Registro Sanitario

puede optar por contar con un laboratorio de

control de calidad propio o contratado, publico o

privado, acreditado por la Autoridad Nacional de

Salud en BPL.



De las acciones de Pesquisa

Pesquisa es la toma de muestra que realiza la
autoridad competente con la finalidad de realizar
el control de calidad a los PF, DM y PS.

-Puede hacerse por criterios de riesgo

-Por reacciones adversas

-Por problemas de calidad

-Por denuncias

-Otras situaciones relacionadas con

la eficacia o seguridad de los productos

D.S. N° 016-2011-SA





DEFINICION DE CALIDAD

 CALIDAD:

Atributo que permite establecer que el producto cumple
la función para el cual fue diseñado.

Es el grado que un producto o servicio se adecua a sus 
especificaciones de diseño (requisitos) y proceso
(parametros) y satisface las necesidades del usuario.

 CALIDAD FARMACEUTICA:

Mejor balance de la seguridad y eficacia de un 
medicamento con responsabilidad del fabricante.



EL CONTROL DE CALIDAD EN LA CADENA 

DE REGISTRO Y VIGILANCIA

 Una vez que el producto ha sido autorizado para su

comercialización mediante la obtención de un Registro

Sanitario , está sujeto a pesquisas para la verificación

de la calidad mediante métodos de análisis

establecidos según las obras oficiales como las

farmacopeas, las normas ISO y las técnicas analíticas

elaboradas por el propio fabricante para el caso de

medicamentos que por su composición no se

encuentran en las obras oficiales. (Art. 168° del D.S. N°

016-2011-SA).



Tabla de Requerimiento para tamaño de muestras para 

análisis de control de calidad



RESPONSABILIDAD DEL CONTROL Y 

VIGILANCIA SANITARIA
(Artículo 44º Ley N° 29459)

PESQUISA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, 
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS 

OD

ARM
ANM



PROCEDIMIENTO

PESQUISA 
INSPECTOR

Igual 

número de 

unidades 

retención

3 días hábiles 

protocolo
30 días hábiles 

st y  técnica

No 

requerimientos

CNCC

reporte de 

análisis para 

evaluación
SANCIÓN

Cancelación 

R..S

Suspensión R.S.

120 días

60-120 días

SANCIÓNSANCIÓN



11

INICIO PROGRAMACIÓN  DE  LA  

PESQUISA

ENVIO DE MUESTRA + 

REQUERIMIENTOS AL 

CNCC

REPORTE DE RESULTADO DEL 

CNCC-INS

EVALUACIÓN DE 

RESULTADOS

CONFORME NO CONFORME

COMUNICACIÓN DE RESULTADOS

EMPRESA TITULAR 
DEL R.S.

DISA o DIRESA

OFICIO A EMPRESA 
TITULAR DEL R.S.

DIGEMIDDISA DIRESA

PESQUISA

FINDIRIMENCIA



DE LAS MUESTRAS

Reposición de Muestras: El T.R.S o C.R.S, debe reponer

las muestras pesquisadas en los establecimientos en un plazo no

mayor de 60 días calendarios de haber sido realizada la pesquisa

y notificada por establecimiento donde se pesquisó. Esto lo

prevee el Art. 170° del D.S. N° 016-2011-SA.

Conservación de Contramuestras: Debe de

conservarse en las mismas instalaciones y condiciones en que se

realizó la pesquisa hasta que la ANM, determine su utilización o

destino final, las mismas que deben ser almacenadas bajo las

condiciones que indica el rótulo hasta el momento de su

análisis.



Son aquellas que no afectan la seguridad o eficacia del producto:

Peso Promedio, Caracteres físicos, Dureza,Volumen, Densidad.

Deficiencias Menores

MEDIDAS DE SEGURIDAD

 Se suspende la distribución del lote y se
inmoviliza a nivel nacional en el término
de 15 días

SANCION

R.D. Multa



 En caso de no solicitar dirimencia o de ratificarse la
misma debe proceder a la destrucción del lote
mencionado en el plazo máximo de 60 días calendarios.

 De acuerdo al Artículo Nº 178° y N° 179° del

D.S. N° 016-2011-SA.

SANCION
R.D. Multa

Deficiencias Criticas
Son aquellas que afectan la seguridad o eficacia del producto:

Disolución, Partículas Extrañas, Limite Microbiano.



 Proceso Técnico efectuado como última instancia

del procedimiento administrativo iniciado a pedido

de parte, sea por el interesado o su representante

legal, quien solicita a la autoridad competente la

ejecución de un nuevo análisis por no estar de

acuerdo con los resultados emitidos por los

laboratorios de la Red

de Control de Calidad

DIRIMENCIA



 Los resultados son reportados mediante un documento técnico 

denominado informe de análisis  ó de ensayo.

Laboratorios de la Red de Control 

de Calidad

CNCC-INS

HYPATIA S.A.

INASSA

SAT S.A.C.

MICROBIOL S.A.



ERRORES MAS FRECUENTES 

Llenado  de Actas

❖ Formato incorrecto del acta

❖ Nombre incompleto del producto

❖ No consigna nombre del fabricante o  titular

❖ Sin número de Registro Sanitario

❖ No señalan temperatura y  humedad

❖ No consignan el número de acta en la segunda hoja

Envío de muestras pesquisadas

❖ Diferentes lotes del mismo producto

❖ Inyectables mal embalados

❖ Cantidades enviadas no coinciden con las del acta



PLAN NACIONAL DE PESQUISA

PLAN 
NACIONAL 

DE 
PESQUISA

verificar  
cumplimiento de 
especificaciones 

autorizadas

Articular las 
actividades

Fortalecer las 
interrelaciones

Evaluar los 
resultados de la 

aplicación 

Establecer lineamientos generales y específicos que deben cumplirse 

durante todo el proceso de pesquisa 



Evaluación del Plan Nacional 

de Pesquisas de Productos 

Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos 

Sanitarios

PERIODO ENERO – JUNIO 2018



RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD SEGÚN INFORMES DE ENSAYOS EVALUADOS - 2018



RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD SEGÚN INFORMES DE ENSAYOS EVALUADOS - 2018



RESULTADOS DE CONTROL DE CALIDAD SEGÚN INFORMES DE ENSAYOS EVALUADOS - 2018







ANALISIS DE LA SITUACION DE PRODUCTOS 

Y DISPOSITIVOS
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DEL AÑO 2011 AL 2017 

PROGRAMADO EJECUTADO

% Ejecutado: 98%

Fuente: DIGEMID/APEM/DICER
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% Ejecutado: 86%

Fuente: DIGEMID/APEM/DICER
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2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Cantidad de Pesquisa 750 1541 1704 1589 1993 1795 1511

Conforme 450 526 902 1164 1561 1675 1587

Critico 28 28 32 43 70 38 19

RESULTADO DE CONTROL DE CALIDAD SEGUN LAS PESQUISAS EJECUTADAS

DEL AÑO 2011 AL 2017

Fuente: DIGEMID/APEM/DICER



OBSERVATORIO DE CALIDAD
http://www.digemid.minsa.gob.pe




