INFORME N.° 060 -2013-SUNAT/4B4000

. MATERIA:

Se solicita ampliar el pronunciamiento contenido en el Informe N.° 100-2012-SUNAT-
4B4000 respecto a la exigencia de los certificados de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) emitidos por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) (Iéase DIGEMID), en el marco de la Ley de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — Ley N.° 28459 y
su Reglamento aprobado por el Decreto Supremo N.° 016-2011-SA.

Il. BASE LEGAL:

- Ley N° 27444 que aprueba la Ley del Procedimiento Administrativo General, en
adelante Ley N.° 27444,

- Decreto Legislativo N.° 1053, que aprueba la Ley General de Aduanas y sus normas
modificatorias, (en adelante Ley General de Aduanas).

- Decreto Supremo N.° 010-2008-EF, que aprobd el Reglamento de la Ley General de
Aduanas, en adelante Reglamento de la Ley General de Aduanas.

- Ley N.° 29459, que aprueba [a Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (en adelante Ley de N° 29459).

- Decreto Supremo N.° 016-2011-SA, que aprobo el Reglamento de la Ley N.° 29459 (en
adelante Reglamento de la Ley de N°® 29459).

1ll. ANALISIS:

En principio debemos mencionar que el articulo 15° de la Ley N.° 29459 establece los
siguientes requisitos complementarios para el trdmite aduanero de importaciéon de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios:

a) Copia de la resolucién que autoriza el registro sanitario del producto.

b) Identificacion del embarque por lote de fabricacién y fecha del vencimiento del
producto segun corresponda.

c) Los certificados y otros documentos que, por necesidad sanitaria, la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y productos Sanitarios
(ANM)" establezca para cada lote de importacion de productos considerados en la Ley
N.° 29459,

d) Copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)® vigente del
fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos
Médicos y productos Sanitarios (ANM) cuando corresponda.

Adicionalmente, tenemos que el numeral 6) del articulo 24° del Reglamento de la Ley N.°
29459, exige la presentacion durante el despacho de importacion, entre otros requisitos
complementarios, del siguiente documento:

6. Copia del certificado de Buenas Prdeticas de Manufactura vigente del fabricante emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se aceptan
los certificados de Buenas Prdcticas de Manufactura emitidos por la autoridad competente de los palses de
alta vigilancia sanitaria y los pafses con los cuales exista reconocimiento mutuo. En el caso de
medicamentos herbarios de uso tradicional, y galénicos importados, se acepta el Certificado de Buenas

' De conformidad con el articulo 4° de! Reglamento de la Ley N.® 28459 precisa que la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) funciona como ANM.

2 Dentro del concepto de garantia de la calidad, las Buenas Practicas de Manufactura constituyen el factor
que asegura que los productos se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de
calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos, y conforme a los requerimientos del Registro
Sanitario; tal como lo regula el articulo 4° del Manual de Buenas Practicas de Manufactura de Productos
Farmacéuticos aprobado por la Resolucién Ministerial N.* 055-99-8A/DM.



Prdcticas de Manufactura emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. En el caso de
productos dietéticos y edulcorantes importados, se acepta el Certificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura o su equivalente emitido por la Autoridad o Entidad Competente de! pais de origen. Para el
caso de dispositivos se acepta el documento que acredite el cumplimienio de Buenas Préciica especificas al
tipo de dispositivo de acuerdo al nivel de riesgo emitide por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen. Se exceptiia de este numeral a los productos sanitarios.

En principio resulta exigible para todos los importadores la presentacion del Certificado
de BPM sefialado en el inciso d) del articulo 15° de la Ley N.° 29459, con la excepcion
prevista en el numeral 6) del articulo 24° del Reglamento de la Ley N.° 29459 que faculta
validamente a la Administracion Aduanera para aceptar durante el despacho aduanero de
importacion, los certificados de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por la
autoridad competente en el supuesto de los paises de alta vigilancia sanitaria y los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo, entre otras relativas a los
medicamentos herbarios, productos dietéticos, étc.

Sin perjuicio de lo expuesto, corresponde analizar la Segunda Disposicion
Complementaria Final de! Reglamento de la Ley N.° 29459, la cual estipula que la
DIGEMID va a establecer un cronograma para la presentacion de las solicitudes de
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de los laboratorios nacionales o
extranjeros, precisando que hasta el pronunciamiento de la citada entidad respecto a
dichas solicitudes, en los procedimientos de reinscripcién de productos
farmacéuticos presentados por los administrados sefalados en el cronograma, se
aceptaran los certificados de BPM o sus equivalentes emitidos por la autoridad
competente del pais de origen.

Bajo este supuesto, la DIGEMID ha informado que ha iniciado el proceso de certificacion
de BPM de laboratorios extranjeros con la elaboracion de cronogramas y realizacion de
auditorias de certificacion a laboratorios ubicados en la Republica Popular China, India,
Venezuela y Corea; comunicando la refacién actualizada de los laboratorios de productos
farmacéuticos que han solicitado dicha certificacion mediante los Oficios N.° 2306-2011-
DG-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, 2499-2011-DG-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, 013-
2011-DIGEMID-DG-EA/MINSA,  483-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA,  1837-
2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE y 2805-2012-DIGEMID-DG-ECVE/MINSA; siendo de la
opinion que, en dichos casos puntuales, no corresponderia solicitar el Certificado de BPM
emitido por la DIGEMID durante el tramite de la importacién, debido a que todavia no
cuentan con dicho documento.

Sobre el particular, mediante el Informe N.° 100-2012-SUNAT-4B4000 opinamos que
juridicamente no resulta admisible aceptar la simple emision de oficios o correos
electrénicos®, para suplir la carencia de los Certificados de BPM en los despachos de
importacion de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos; toda vez que el
articulo 15° de la Ley N.° 29459 establece de manera expresa y mandatoria los requisitos
complementarios que se deben presentar y acreditar para el tramite aduanero de
importacién de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

Lo sefialado en el Informe N.° 100-2012-SUNAT-4B4000 no se opone a lo estipulado en
la Segunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento de la Ley N.° 29459, la
misma que contiene una excepcion aplicable sélo para el caso de las solicitudes en
tramite relativas a los procedimientos de reinscripcién de productos farmacéuticos*
presentados por los administrados ante DIGEMID en base al cronograma aprobado por
dicha entidad, en cuyo caso resulta valido aceptar los certificados de BPM o sus

% Los cuales no revisten la naturaleza o jerarquia de una norma legal.

* sl tenemos por ejemplo los procedimientos de reinscripeidn regulados en el numeral 11) de la categoria 1,
numeral 11) de la Categoria 2 y numeral 9) de la categoria 3 de! articulo 40°; el numeral 11) del articulo 70° y
numeral 5) del articulo 115° del Reglamento de Ja Ley N.° 29458,



equivalentes emitidos por la autoridad competente del pais de origen. Pero queda claro
que dicha norma no hace mencién alguna respecto a los procedimientos distintos a la
mencionada reinscripcién, como es el caso materia de la presente consulta, referida a los
requisitos que deben cumplirse obligatoriamente en general en los despachos de
impartacion de productos farmacéuticos.

En tal sentido, sélo se encuentra facultada para presentar los Certificados de Buenas

Practicas de Manufactura emitidos en el pais de origen, los siguientes supuestos®:

a) Los que provengan de autoridad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria.

b} Los que provengan de paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

c) En el caso de medicamentos herbarios de uso tradicional y galénicos importados.

d) En el caso de productos dietéticos y edulcorantes importados.

e) Las solicitudes de certificacion en tramite ante DIGEMID en los procedimientos de
reinscripcion de productos farmaceuticos.

En ese orden de ideas, salvo los supuestos mencionados en el parrafo precedente, la
importacion de los demas productos farmacéuticos, se encuentran sujeta a la
presentacion de copia del certificado de BPM emitido por DIGEMID cuando corresponda.

Sin perjuicio de lo expuesto, debemos precisar que actualmente en el Portal de la
DIGEMID se encuentra publicada la relacion de Certificados de Buenas Practicas de
Manufactura emitidos anuaimente®; siendo una informacién oficial y fidedigna que nos
permite reforzar el efective control aduanero durante el despacho, toda vez que se podria
consultar dichos registros para exigir la presentacion del precitado documento en el caso
de aquellos laboratorios de productos farmacéuticos que ya cuentan con el mismo.

1. CONCLUSIONES:

En base a las consideraciones expuestas en el rubro analisis, complementamos la
opinién vertida en el informe N.° 100-2012-SUNAT-4B4000 precisando lo siguiente:

a) Para el tramite aduanero de importacion existe la obligacion de presentar copia
del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} vigente del fabricante
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y productos Sanitarios (ANM) cuando corresponda, conforme a lo
previsto en el inciso d) del articulo 15° de la Ley N.° 29459

b} Por excepcion solo se encuentran facultados a presentar copia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por autoridad competente del pais de
origen, los siguientes supuestos de productos farmacéuticos:

- Provengan de los paises de alta vigilancia sanitaria.

- Provengan de paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

- Se trate de medicamentos herbarios de uso tradicional y galénicos importados.

- Se trate de productos dietéticos y edulcorantes importados.

- Las solicitudes de certificacion en tramite ante DIGEMID en los procedimientos
de reinscripcion de productos farmacéuticos.

Callao, 17 ABR. 2013

SCTIFNMIJgo&‘ORA SONIA CABRERA TORRIANT
Gerente Juridico Aduanero

NDENCIA NACIONAL JURIDICA
3 Queda exce IE cP gec manera expresa el caso de los productos sanitarios.
http_ ireww.digemid.minsa.gob.pe/Upl oad/Upl oaded/PDF/BPM-2012. pdf



EMORANDUM N.°130-2013-SUNAT/4B4000

A : LIDA PATRICIA GALVEZ VILLEGAS
' Intendente Naciona! de Técnica Aduanera (e)

DE : SONIA CABRERA TORRIAN!
Gerente Juridico Aduanera

ASUNTO X Consulta sobre presentacién detl certificado BPM
REFERENCIA: Memorandum N.° 38-2013-3A0000
Expediente N.° 000-ADS0DT-2013-094212-1
Cargo N° 000195-2013-300000

FECHA -  Callao, (12 MBR. 2013

Me dirijo a usted en relacion al documento de la referencia, mediante el cual se
solicita ampliar el pronunciamiento contenido en el Informe N.° 100-2012-SUNAT-
4B4000 respecto a la exigencia de los certificados de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) (lease
DIGEMID), en el marco de la Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios — Ley N.° 29459 y su Reglamento aprobado por el
Decreto Supremo N.° 016-2011-SA.

Al respecto, le remitimos el Informe N.° 060-2013-SUNAT-4B4000 emitido por esta

Gerencia, mediante el cual se emite la opinion solicitada, para las acciones y fines
que estime convenientes.

Atentamente,

NORA SONIX CABRERA TORRIAN]
Gerents Juridico Aduanero

Adiunto:  NTENDENCIA NACIONAL JURIDICA
Documentos de la referencia en cincuenta (50) folios.



