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1. MARCO NORMATIVO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA PERUANA  
1.1.  De la Ley 29459 
1.2. Del Decreto Supremo N° 014-2011-SA, reglamento de establecimientos 

farmacéuticos . 

1.3.  Del Decreto Supremo N° 016-2011-SA, reglamento para el registro y 
control  de Productos,  dispositivos  médicos y productos  sanitarios.  

1.4. Resolución Ministerial N° 132-2015/MINSA  ƝManual de las Buenas 
prácticas de Almacenamiento en el Perú, ,  
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2. INSTALACIONES,  INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS,  INSTRUMENTOS  
 
2.1. Ubicación del almacén  
2.2. Áreas auxiliares del almacén 
2.3. Distribución interna del almacén de temperatura  controlada y     
 refrigerada 
2.4. Equipamiento e instrumentación del almacén  
2.5. Mapeos térmico y servicios complementarios  
2.6. Materiales y Útiles necesarios en almacén 
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3 . PROCESOS:  RECEPCIÓN, ALMACENAMIENTO Y      DESPACHO 
3.1. Recepción 
3.2. Liberación 
3.3. Almacenamiento 
3.4. Control de Inventarios 
3.5. Devoluciones 
3.6. Retiro de mercado 
3.7. Embalaje y despacho  
3.8         Reclamos  
3.9. Retiro de Mercado  
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4. AUTOINSPECCIONES 

4.1.Objetivo de la Autoinspeccion 

4.2. calificación del Auditor 

4.3. herramienta de Autoinspeccion 

4.4. informe de Autoinspeccion 

 

5. DOCUMENTOS PARA LA GESTION DE LAS BUENAS PRACTICAS  

5.1. Implementación de un Sistema de    aseguramiento de la calidad. 

5.2. Documentos del Sistema de aseguramiento  de la calidad  

5.3. Manual de Calidad 

5.4. Procedimientos 

5.5 Instructivos 

5.6. Formatos 

5.7. registros  

5.8        programas y 

5.9        libros oficiales, Croquis de distribución y otros  



DEMOCRAFIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN PERU ð
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LABORATORIOS EN  PERU 178: 
Lima  :143, Provincias : 35 

DROGUERIAS EN PERU  2757 
Lima/Callao: 1982 ( 71%), Provincias: 775 
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Ley N° 29459 
 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

sanitarios. 
Art . 21° los establecimientos dedicados  ala fabricación, 
importación,Ə..de los productos  considerados en la presente ley 
requieren de Autorización  Sanitaria  de Funcionamiento . 
 
Art . 22° De la obligación de cumplir con las buenas  prácticas  en los 
establecimientos  que comercializan productos  y dispositivos  según 
corresponda, y contar con la certificación  correspondiente  en los plazos 
que establece el reglamento. 
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PRIMERA NORMA : Decreto Supremo N ° 014-2011-SA 

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos 

Art . 70° De la Infraestructura, cumplimiento  de buenas prácticas y 

funcionamiento ( Las droguerías no pueden ubicarse en galerías, predios 

destinados a casa habitación.. ƕƏ.ƏƖ)  
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LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ? 



PRIMERA NORMA : Decreto Supremo N ° 014-2011-SA 

Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos 

Art . 71º De Almacenes y encargo de servicios 
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LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ? 



SEGUNDA NORMA :  Decreto Supremo N° 016-2011-SA 
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LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ? 



TERCERA NORMA: Resolución Ministerial N °132-2015/MINSA  
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LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA ? 



¿ Finalidad del Manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento ? 
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