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REGLAMENTO SUSTITUTIVO DEL REGLAMENTO
DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM) PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS

(Acuerdo No. 00000760)

EL MINISTRO DE SALUD PUBLICA
Considerando:

Que, la Constitucion de la Republica del Ecuador ordena: "Art.- 361. El Estado ejercera la rectoria del sistema a través de
la autoridad sanitaria nacional, sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y controlara
todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector";

Que, la Ley Organica de Salud manda: "Art. 131. EI cumplimiento de las normas de buenas practicas de manufactura,
almacenamiento, distribucion, dispensacion y farmacia, sera controlado y certificado por la autoridad sanitaria nacional.";

Que, el Reglamento Sustitutivo de Registro Sanitario para Medicamentos en General expedido mediante Acuerdo
Ministerial No. 00000586 de 27 de octubre del 2010, en el Art. 6 literal c) establece como requisito para obtener el registro
sanitario, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura;

Que, mediante Acuerdo Ministerial 4640, publicado en el Registro Oficial No. 486 de 19 de julio de 1994 se expidi¢ la
"Norma de Buenas Practicas de Manufactura", mismo que requiere actualizarse conforme a los avances de la tecnologia
farmacéutica;

Que, el Comité de Expertos en Especificaciones para las preparaciones Farmacéuticas de la Organizacion Mundial de la
Salud, mediante Informe Técnico No. 32 (WHO Serie Informes Técnicos No. 823), Anexo 1, establece que las Buenas
Practicas de Manufactura constituyen el marco de referencia internacionalmente adoptado por los paises que conforman la
Red Panamericana para la Armonizacion de la Regulacion Farmacéutica (RED PARF) de la cual Ecuador forma parte;

Que, la RED PAREF ha establecido la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura para la industria
farmacéutica, la cual responde a las exigencias del Informe Técnico No. 32 (WHO Serie de Informes Técnicos de la OMS
No. 823), Anexo 1, Buenas Practicas de Manufactura para la fabricacion de productos farmacéuticos; y,

En ejercicio de las atribuciones legales concedidas por los articulos 151 y 154, numeral 1 de la Constitucion de la
Reptblica del Ecuador en concordancia con el articulo 17 del Estatuto de Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion
Ejecutiva,

Acuerda:

Expedir el REGLAMENTO SUSTITUTIVO DEL REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
(BPM) PARA LABORATORIOS FARMACEUTICOS.

Capitulo I
AMBITO DE APLICACION Y ADOPCION DEL ANEXO 1 DEL INFORME 32 DE
LA OMS Y DE LA GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA DE LA RED PARF

Art. 1.- El presente reglamento es de obligatorio cumplimiento para los laboratorios farmacéuticos instalados en la
Republica del Ecuador que fabriquen, almacenen y maquilen medicamentos, como producto terminado, semielaborado o
acondicionado, en empaque primario o secundario.
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Art. 2.- Se adopta oficialmente las normas de Buenas Practicas de Manufactura de productos farmacéuticos, informe 32 de
la Organizacion Mundial de la Salud OMS, documento WHO serie informes técnicos No. 823, Anexo 1, que forma parte
indisoluble del presente Reglamento, el cual sera de obligatorio cumplimiento por parte de los laboratorios farmacéuticos.
Art. 3.- Para el procedimiento de inspecciéon de BPM, como documento referencial de trabajo, se adopta oficialmente la
Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura de la Red Panamericana de Armonizacion de la Regulacion
Farmacéutica, (RED PARF) que establece criterios comunes y contiene los principios importantes a considerar en la
inspeccion de un laboratorio farmacéutico.
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Capitulo 11
DE LA ORGANIZACION DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS

Art. 4.- Todo laboratorio farmacéutico debera tener un representante legal en la persona del Gerente o Presidente y contar
con organizacion propia que se refleje en organigramas actualizados y firmado(s) por la(s) persona(s) responsable(s).

Art. 5.- Técnicamente los laboratorios farmacéuticos, deben organizarse de conformidad con la capacidad fisica instalada y
de acuerdo con las formas farmacéuticas a elaborarse, y debe contar con un Director Técnico, de profesion quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico, quien sera responsable de la coordinacion de todas las actividades técnico
industriales y de control, asi como de la aplicacion de las disposiciones y normas vigentes emitidas por la autoridad
sanitaria nacional. El Director Técnico podrd ademas ostentar el cargo de Jefe de Produccion.

Art. 6.- Ademas los laboratorios farmacéuticos deberan contar con un Jefe de Produccion y un Jefe de Control de Calidad,
cargos que lo ejerceran profesionales Quimico Farmacéuticos o Bioquimico Farmacéuticos.

Capitulo ITI
DE LAS INSPECCIONES Y PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL

CERTIFICADO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)
Art. 7.- (Reformado por los Arts. 1 y 2 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- La Coordinacién del Programa de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) a los Laboratorios Farmacéuticos, esta bajo la responsabilidad de la Agencia
Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o quien ejerza sus competencias.

Las inspecciones de BPM seran realizadas por personal técnico idoneo, de profesion Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico con experiencia en inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura, pertenecientes a la Agencia Nacional
de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o quien ejerza sus competencias; y, eventualmente, cuando el
caso lo amerite, podran participar como asesores con voz y no con voto, profesionales especializados en areas afines como:
microbiologia, biotecnologia, biologicos, oncoldgicos/citostaticos, gestion ambiental, sistemas de aire, ingenieria nuclear,
entre otros.

Art. 8.- (Reformado por el Art. 1 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- La Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias establecera el procedimiento de inspeccion, instrumentos
y formatos a utilizarse para Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura, debiendo el mismo contemplar la
declaracion de confidencialidad, imparcialidad de los inspectores y ausencia de conflicto de intereses.

Art. 9.- Las inspecciones de B.P.M. se realizaran con fines de:

a) Obtener el Certificado de B.P.M. por primera vez;
b) Renovar el Certificado de B.P.M.;

¢) Inspecciones de seguimiento o reinspeccion;

d) Ampliacion de areas especificas; y,

e) Por denuncias.

Art. 10.- Para el permiso de funcionamiento, los laboratorios farmacéuticos nuevos deberan, con caracter previo,
someterse a inspeccion de BPM al igual que instalaciones nuevas o ampliacion de areas, antes de iniciar la produccion.
Art. 11.- (Reformado por los Arts. 1 y 3 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- La visita de reinspeccion se efectuara
con el fin de verificar los resultados de las acciones correctivas a las observaciones determinadas en la inspeccion anterior;
y, se efectuara en el tiempo determinado por la Comision en el informe de inspeccion. Las visitas de seguimiento con el fin
de verificar que los laboratorios farmacéuticos cumplen las normas de BPM, se podran efectuar durante el periodo de
vigencia del Certificado.

Si el laboratorio farmacéutico no salva en dos reinspecciones consecutivas las observaciones generadas durante la
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inspeccion inicial, se solicitard la suspensién o cancelacion del permiso de funcionamiento del establecimiento a las
instancias correspondientes, hasta que una nueva inspeccion demuestre que cumple con las normas de Buenas Practicas de
Manufactura.

Si el laboratorio farmacéutico fuere objeto de cancelacion o suspension del permiso de funcionamiento, no podra fabricar
ni comercializar los productos elaborados por dicha empresa, y se solicitara al Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias suspendan o cancelen los registros sanitarios de los
productos que fabrican, segn corresponda.

Art. 12.- (Reformado por el Art. 1 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Para obtener el Certificado de BPM los
laboratorios farmacéuticos deberdn presentar una solicitud dirigida a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias conteniendo los siguientes datos:

1. Nombre o razon social del laboratorio farmacéutico.

2. Direccion del establecimiento.

3. Nombre del representante legal del establecimiento.

4. Nombre del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico responsable técnico del establecimiento.

A la solicitud debera adjuntar lo siguiente:

a) Copia del permiso de funcionamiento vigente del establecimiento;

b) Guia de verificacion de buenas practicas de manufactura debidamente llenada en lo que corresponda a las condiciones
de la empresa, declarando de manera expresa su veracidad con la firma del profesional responsable del laboratorio;

c) Planos de las instalaciones;

d) Lista de medicamentos que elabora la empresa, incluyendo los productos fabricados a terceros, debiendo constar el
nombre, forma farmacéutica, concentracion del principio activo, presentacion y ntimero de registro sanitario;

e) Organigramas: General de Produccion y de Control de Calidad;
f) Archivo Maestro del Laboratorio Farmacéutico; vy,

g) Pago por derecho de servicios de inspecciones y Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura.
Art. 13.- (Sustituido por el Art. 4 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- El procedimiento para que los laboratorios
farmacéuticos puedan obtener el Certificado de BPM, serd el indicado a continuacion:

Ingresar via electronica al sistema automatizado para que realice la solicitud, previa obtencion de su clave, y agregar la
informacion solicitada en el formulario de Solicitud de Certificado de BPM.

1. El usuario debe escanear e ingresar en el sistema, todos los documentos adjuntos que se describen en el Art. 12 del
presente Reglamento.

En el término de un dia, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus
competencias, revisara que la documentacion se encuentre completa y que la informacion constante en la solicitud sea
correcta.

2. Si la documentacion no esta completa y correcta, via electronica se devolvera el tramite al usuario, indicando los
inconvenientes encontrados en su solicitud. El usuario corregira la solicitud ingresada de acuerdo a las observaciones
recibidas y tendra un término de ocho (8) dias para realizar esta actividad, antes de que cambie el estado del proceso. En
caso de que vuelva a ingresar erroneamente la solicitud, o no la ingrese en el tiempo establecido, el proceso sera cancelado
y el sistema le notificara los motivos de la cancelacion.

3. Una vez completa y correcta la documentacion, se autorizara el pago de Certificacion de BPM. El sistema notificara al
usuario la cantidad a pagar y el plazo para el mismo.
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4. Una vez que el usuario realiza el pago y éste es verificado por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus competencias, se generara la factura electronica en el sistema y se enviara
automaticamente al usuario para su impresion.

5. Luego de este proceso, se distribuira los documentos a la instancia responsable de la revision, y en el término de tres (3)
dias se notificara a la empresa la fecha en que se realizara la inspeccion para verificar el cumplimiento de las normas de
BPM.

6. La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
establecerd una Comisién Técnica Inspectora conformada por minimo dos profesionales Quimicos Farmacéuticos o
Bioquimicos Farmacéuticos de acuerdo a lo establecido en el articulo 7 del presente Reglamento; la Comision realizara las
inspecciones de conformidad con el cronograma elaborado, y evaluara las instalaciones, equipos y documentacion del
establecimiento.

Si del resultado de la visita se concluye que el establecimiento no cumple con las normas de BPM vigentes, en la reunion
de cierre de la inspeccion la Comision informaré sobre los incumplimientos o no conformidades detectados (as).

Luego de realizada la inspeccion, en el término de diez (10) dias, se elaboraré el informe de la misma y si se establece que
el establecimiento cumple con las normas de BPM, se emitira el Certificado de BPM.

7. El Certificado de BPM sera publicado en el sistema informatico y se lo dejara disponible para que el usuario pueda tener
acceso a éste, a través de su clave personal.

8. En caso de incumplimiento de las normas de BPM, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, determinara un plazo para que el establecimiento farmacéutico implemente las
acciones correctivas detalladas en el informe de inspeccion, el mismo que se contara a partir de la fecha de emision y
disponibilidad del citado informe en el sistema.

Este plazo se establecera en funcion de las acciones que deba tomar la empresa para corregir las no conformidades. Si en
dos reinspecciones consecutivas, el establecimiento farmacéutico no salva las observaciones generadas durante la
inspeccion inicial, se solicitard a las instancias correspondientes la suspensidon o cancelacién del Permiso de
Funcionamiento del establecimiento, hasta que una nueva inspeccion demuestre que cumple con las normas de BPM.

9. Una vez expedido el Certificado de BPM, el expediente con toda la documentacion serd enviado automaticamente a la
Unidad responsable de realizar la vigilancia y el control del respectivo establecimiento, para que éste sea incluido dentro de
su planificacion, a fin de realizar el control de seguimiento en el momento que lo crea conveniente.

Art. 14.- (Derogado por el Art. 5 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).

Art. 15.- (Derogado por el Art. 5 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).

Art. 16.- El Certificado de BPM tendra una vigencia de tres afios contados a partir de la fecha de su concesion.

Art. ...(1).- (Agregado por el Art. 6 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- En el Certificado de BPM debera constar
lo siguiente:

1. Nombre de la Empresa;

2. Areas de fabricacion;

3. Tipo de medicamento/s y formas farmacéuticas que elabora;

4. Numero de certificado;

5. Direccion del establecimiento;

6. Fecha de emision y fecha de vigencia del Certificado;

7. Numero de permiso de funcionamiento vigente del establecimiento;

8. Nombre del responsable técnico;

9. Nombre del representante legal; v,
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10. Firma/s de responsabilidad del/os funcionario/s competente/s de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria— ARCSA, o quien ejerza sus competencias.

Art. ...(2).- (Agregado por el Art. 6 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- La renovacion del Certificado de BPM se
lo realizara por un periodo igual al de su vigencia, para lo cual se aplicara el procedimiento establecido para la
certificacion, mismo que se encuentra detallado en este Reglamento.

Art. ...(3).- (Agregado por el Art. 6 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Para reinspecciones y salvar objeciones, la
empresa debera cumplir con los requisitos descritos en el Art. 12 de este Reglamento, excepto el pago por derecho de
servicio de inspeccion y Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (literal g); para lo que se aplicara el
procedimiento descrito en el Art. 13.

Capitulo IV
DE LOS DERECHOS POR SERVICIOS

Art. 17.- Conforme dispone la Ley Organica de Salud en la disposicion general primera, los servicios de control,
inspecciones, autorizaciones, permisos, licencias, registros y otros de similar naturaleza que preste la autoridad sanitaria
nacional, satisfaran el pago de derechos de conformidad con los reglamentos respectivos.

Para efectos de este reglamento se establece, los siguientes derechos por servicios de inspecciones para la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura:

Por inspeccion para Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura por primera vez y renovacion se requiere la
cancelacion previa de doce y medio (12,5) Salarios Basicos Unificados del Trabajador en General vigente a la fecha del

pago.

Por inspeccion para Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura para ampliacion de areas se requiere la cancelacion
de ocho (8) salarios basicos unificados del trabajador en general vigente a la fecha del pago.

En el caso de inspeccion para verificacion de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura por denuncia, por
seguimiento o reinspeccion, el laboratorio inspeccionado no debera cancelar el derecho por servicio de inspeccion.

Art. 18.- Los valores recaudados por concepto de derechos de inspecciones para Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura, seran asignados especifica y exclusivamente para el fortalecimiento del programa de BPM y actividades
relacionadas como: capacitacién, movilizacion, transporte entre otros.

Capitulo V
DE LAS SANCIONES

Art. 19.- Los laboratorios farmacéuticos que no cumplan con las normas de Buenas Practicas de Manufactura, seran
sancionados de conformidad con lo previsto en la Ley Orgénica de Salud y el presente reglamento, sin perjuicio de las
sanciones civiles, administrativas y penales a que hubiere lugar.

Art. 20.- (Reformado por el Art. 1 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- La Direccion General de Salud
dependiendo de la gravedad del incumplimiento podra:

a) Suspender o cancelar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM); y,

b) Solicitar a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias,
la suspension o cancelacion de los registros sanitarios.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA.- (Reformada por el Art. 7 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Derogase el Reglamento de Buenas
Practicas de Manufactura, expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 4640 publicado en Registro Oficial No. 486 de 19
de julio de 1994 y toda otra norma de igual o menor jerarquia que se le oponga.

SEGUNDA .- (Reformada por el Art. 7 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Los laboratorios farmacéuticos
establecidos en el territorio de la Republica del Ecuador que sean sujetos de inspeccion o auditorias externas conformadas
por autoridades de salud de otros paises, deberan notificar y solicitar autorizacion para la realizacion de la misma a la
Direccion General de Salud, a fin de que éstas, segun el caso, sean acompaifiadas por inspectores nacionales de Buenas
Practicas de Manufactura, en calidad de observadores o segun corresponda.

TERCERA. .- (Agregada por el Art. 7 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Los laboratorios farmacéuticos que
dispongan de Certificado de BPM, obtendran el permiso de funcionamiento anual automaticamente, presentando como
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1. El Certificado de BPM vigente;

2. El permiso otorgado por el Cuerpo de Bomberos vigente; y, en el caso del Distrito Metropolitano de Quito, con la
presentacion de la Licencia Unica de Actividades Econémicas LUAE

3. El certificado de salud ocupacional vigente, otorgado por un Centro de Salud del Ministerio de Salud Publica, del
personal que labora en el establecimiento.

Para la obtencién del permiso de funcionamiento anual, el establecimiento que posea el Certificado de BPM, no tendra que
cancelar los valores determinados en el Reglamento para Otorgar Permisos de Funcionamiento a los Establecimientos
Sujetos a Vigilancia y Control Sanitario, por considerarse incluidos en el pago del Certificado de BPM.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS
Primera.- (Sustituida por el Art. 8 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Al existir laboratorios farmacéuticos que no
han ejecutado el Plan Gradual de Implementacion de las normas de BPM presentado en el afio 2011, y por consiguiente no
han cumplido con las mismas en el plazo establecido de 18 meses, este Portafolio amplia el mismo por seis (06) meses
adicionales, contados a partir de la suscripcion del presente Acuerdo Ministerial, con el fin de que estos laboratorios
cumplan con las normas de BPM y obtengan la Certificacion correspondiente.
Segunda.- (Reformada por el Art. 1 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Los laboratorios farmacéuticos que
elaboran medicamentos en el pais, a partir de la vigencia del presente reglamento, como requisito para obtener el permiso
de funcionamiento anual deberan presentar en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria -
ARCSA, o quien ejerza sus competencias, el plan gradual de implementacion de las normas de BPM al que se hace
referencia en la primera disposicion transitoria.
Tercera.- (Agregada por el Art. 9 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Para el caso de las empresas que no
dispongan de la autorizacion de uso de suelo que otorgan los Municipios, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria — ARCSA, o quien ejerza sus competencias, realizara un analisis individual de cada una de ellas y se
determinaran las causas para otorgar o negar una modificacion del plazo establecido en este Acuerdo Ministerial.
Cuarta.- (Agregada por el Art. 9 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Hasta que la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus competencias, culmine su proceso de
implementacién del sistema automatizado, los requisitos técnicos y legales establecidos en el presente Reglamento para la
obtencion del Certificado de BPM, seran ingresados en una carpeta de manera fisica por los usuarios, requisitos que
estaran debidamente foliados y rubricados por el técnico responsable, y una copia de dichos documentos escaneados en un
CD. De la misma forma se receptaran las solicitudes para reinspecciones y se retiraran los informes y notificaciones de las
inspecciones en la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA, o quien ejerza sus
competencias.
Quinta.- (Agregada por el Art. 9 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- Los establecimientos farmacéuticos que
dispongan de areas para realizar reacondicionamiento y que dispongan del Certificado de BPM, podran efectuar las
actividades contempladas en el mencionado Certificado hasta su caducidad, mismo que no sera objeto de renovacion
Art. Final.- (Reformado por el Art. 1 del Acdo. 00002881, R.O. 889, 8-11-2013).- De la ejecucion del presente reglamento
que entrara en vigencia a partir de su suscripcion sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial, encarguese a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, o quien ejerza sus competencias.

Dado en el Distrito Metropolitano de la ciudad de Quito, a 21 de diciembre del 2010.

FUENTES DE LA PRESENTE EDIC,I(’)N DEL REGLAMENTO SUSTITUTIVO DEL
REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) PARA
LABORATORIOS FARMACEUTICOS

1.- Acuerdo 00000760 (Registro Oficial 359, 10-1-2011)

2.- Acuerdo 00002881 (Registro Oficial 889, 8-11-2013).
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