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1. MARCO NORMATIVO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA PERUANA

1.1. DelaLey 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. Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA NManual de las Buenas

practicas de Almacenamiento en el Perq, ,
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2. INSTALACIONES, INFRAESTRUCTURA, EQUIPOS,

2.1. Ubicacion del almacén
2.2. Areas auxiliares del almacén
2.3. Distribucion interna del almacén de temperatura
refrigerada
2.4. Equipamiento e instrumentacion del almaceén
2.5. Mapeos térmico y servicios complementarios
2.6. Materiales y Utiles necesarios en almacén
[ | N
. Al
DEE
RAMOS &

CONSULTORLA FARMACEUTICA

INSTRUMENTOS

controlada y



3. PROCESOS: RECEPCION, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO

3.1. Recepcion
3.2. Liberacion
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
4.1.0bjetivo de la Autoinspeccion
4.2. calificacion del Auditor

4.3. herramienta de Autoinspeccion
4.4. informe de Autoinspeccion

5. DOCUMENTOS PARA LA GESTION DE LAS BUENAS PRACTICAS

5.1. Implementacion 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 BE |nstructivos
5.6. ..Formatos
| | .
5.7. registros
$gMOS ‘?brogramas y
5.9 libros oficiales, Croquis de distribucion y otros
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DEMOCRAFIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS |

SETIEMBRE 2017
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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 Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
sanitarios.

Art. 21° los establecimientos dedicados ala fabricacion,
importacion, © ..de los productos considerados en la presente ley
requieren de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento .

Art. 22° De la obligacion de cumplir con las buenas practicas en los
establecimientos que comercializan productos y dispositivos segun
corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos
gue establece el reglamento.
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LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARM:¢/
PRIMERA NORMA : Decreto Supremo N ° 014-2011-SA

Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos

Art. 70° De la Infraestructura, cumplimiento de buenas practicas vy
funcionamiento ( Las droguerias no pueden ubicarse en galerias, predios
destinados a casa habitacion.. d® .O | )

o )

Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos

> DECRETO SUPREMO

N° 014-2011-SA
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitanos, se han definido y establecido los principios,
normas, efitenosyexngendasbésacessobrelosprodudos

..




LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARM:/
PRIMERA NORMA : Decreto Supremo N ° 014-2011-SA
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
Art. 71° De Almacenes y encargo de servicios

oo )

Aprueban Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos
— ECRETO SUPREMO

N° 014-2011-SA
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, se han definido y establecido los principios,
nonnascritenosyengendasbésncassobtalospmdudos
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LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARM
SEGUNDA NORMA : Decreto Supremo N° 016-2011-SA

Aprueban Reglamento para el Regis%
Contro! y Vigilancia Sanitaria de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios

> DECRETO SUPREMO

N®016-2011-SA
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley Jde los Productos
Farmmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos
Santanos, se han definido y estableado pnncipios,
normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y Ia Politica Nacional de
Maeadicamentos;

Que, E] Primera Disposicién Transitona,

Complementaria y Final de la precitada Ley seAala que
la Autondad Nacional de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos (ANM), en un
plazo de ciento ochm (180) dias calendario, a panir




LAS TRES NORMAS QUE REGULAN LA INDUSTRIA FARM!/
°132-2015/MINSA

TERCERA NORMA: Resolucion Ministerial N

Aprueban Documento Técnico:

Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos

Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios en Laboraterios,

Droguerias, Almacenes Especializados
Wengs Aduaneros
RESOLUCION MINISTERIAL
N° 132-2015/MINSA

Lima, 2 de marzo de 2015

Visto, el Expadiente N® 14-126253-001, que contione
Ia Nota Informativa N® 583-2014-DIGEMID-DG-EAMINSA
y el Memorandum N® 186-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA,
da la Direccidn Ganaral de Madicamentos, Insumos y
Drogas del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

CQue, =f numeral 6) del articule 3 del Decreto
Legislativo N™ 1161, Ley de Organizacion ¥ Funciones del
Ministaerio de Salud establace que 8l Minstorio de Salud
az compeatente on productos farmacduticos vy sanitarios,
dispositivos medicos v establecimientos farmacouticos;

Clue, &n ass mismo santido, los lileralas uz y b) dal
ariculo 5 de la precitada Loy sefiata que son
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planaar, dirigir,
coordinar, ejecutar, suparvisary evaluar |a palitica nacional

»+ NORMAS LEGALES

‘Médicos y Productos
unclones:.

Que, e artlcuio
modilicado

farmaceéuticos, para da
importacibn, almacenal
o axpandio de prod
miGdicos o productoes
deben cerlificar en B
Buanas Practicas da
Almacenamiento, Bue
Transporte, Buenas
Buenas Praclicas de
de: Seguimienta Farma|
Kl demas Buenas Pra

acional de Salud (A
Nacional de Produc
Médicos y Productos S

Quea, &l =agunde ‘J
29459 establece que
Farmacéuticos, isp
Sanitarios (ANM) as a
politicas v dentro de 5
gjecutar, controlar, su
acredifar en lemas rel
norma legal;

Que, &l articuls 4
Control ¥ Vigilancia Sa
Dispositives Médicos |
por Decretoe Supremo
Direccidn Gencral do

nivel nacional, de in
suspendar o cance
da istro. sanit
dispositivos
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