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DISPOsICION CO.MPLEMENTARIA FINAL 

ÚnICa.. La aceptaci6n por la· AutorIdad Nacional de 
Productos Farmacéuticoll, Oisposllivos Médicos Y Productos 
Sanitarios ~Jc:1 cer1Ificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura .. pór IaaAutoraiaclft competan1e8 de los 
pal$es de alfa vvilancia sanitaria no impide ni limita en forma 
alguna su facuIbIdde reaWIr la veriIIcadón o control de Jos' 
produc:lcs o dispositivos-maIIlriade dlcha ceñiIic8cl6n. 

D1SPOS~ONESCOMPLEMENTA~S 

TRANSlTO~S 


PrI........• La COIlIérciaIiz.an de plantas medlélnales 
di! Uso InilClleí!,lnaI Yotros recursos de O(igen natural di!'UIQ
medlclnaI que se ofIucan con refenlnc:la a propiedádes 
terapéuticu.dlagn6s1lcas.preventiílasaslcomolosproduc:lcs 
homeopéII(:os y di~ tllédkm.de diagnostico In vItro. 
se regirán por lo es/aQle(:ldo en el Reglamento aprobado por 
Decreto SUprérno 010-97-sA, iJllp que COIIIH¡íbnda.. hIhasta 
la aprobaeIen.de su regulación complemenlaña.

Segunda.· Para el caso del raquisllo de llalidaclón del 
p'roceso. de fablicaclón il!ll\8lado en el Artb.do 31:. en él 
numeral 5 del Acápi\e A, numeral 5 del Aci!pIIe B, I1l1ItlÍ!II'I,II 
5 del Acáplle C del Añlculo 40', Artfculo 53". ArtIculo 62". 
numeral 5 del· ArtIculo 70', numeral 6 del AIUcuIo 81· y 
nurneraJ5 del Añlculo 93· del R:'C::rra el F«tgistro; 
Control y ~iIancia SsnItarIa de Farmacéullcos, 
0iIIp08Itív0s MédICOs. y Productos Sanitarios IIprobado por
Decreto Supremo N" 01 e:2011-sA, loa íntereSlldOspodián 
presenlaren su AIIIIllJlIaU! el protoc:oIO,de W\ldación. hasta 
¡iorun p!lIZ'Ode cuatro (4) III\OS COIllaéIo 11 paJ1ir de la entradIJ 
en . lIncia de la Directiva cómt8ponQiente.1::. PIlla el CII80 del reciuisllo de esludlOS. de 
e61IIbIIIdad setIIIIacIo et\ el AI1IcuIo 53", AI1IcuIo 62", /lUÍ"III!RII . 
6 del AI1ICI,IIo 111', numeral 7 del MIcuIo 81·, numeral 6 del 
ArIfcuIo ~. y numeral 6 del ArtIculo 104° del Reglamento 
~.. ~, Control '1V~ Sanilsriade fófodUCCps'
Fam • DispositIvos r.)édicoe Producto$ SIIniIlms 
apnlbado por Decreto Supremo ~ 016-2011-sA, los 
~.= ~'Ios lIIUjjos de 8IIIabIidIId 
~-. inIemIIáonaIes (OMS, rcIi. EMA) hasta la 

en Yigéncia de las 0IrecIivas~ 
CUeI1a,. l'era. el caso de los l'l!IClUi8iIoS 8fII'IaIIIdos en 

los numerales 13 Y 14 del Mk:tiO 104" del'~ 
el Registro ConIroI VIgIanc:Ia SlInItI:ñl de ~,~ Médicos Pnm:tos SanIIimI 

!IpIIl/lIldo por 0ecrelD ~ N"01Uri11-sA. éstos sGIán 
lIj)Iicablea a las _ Y dl!l'ÍVlldOa del. pIa8mII. PIlla los 
dert$I ~bíoIógi:08. estos!)llll'l8nlleS lI!lfán ~ 
11 p¡v\!rde 111 enIradIIen vigencia delil 0Irec:ti\Ia~ 
apIObada por IaAufaidad NIIdonaI.de SaAId (ANS) a.soIicIILId 
de la AUb1dad NIIdonaI de PrnducIas Farmacéuticos 
DIsposíIivos Médicos YF'roductDs SaniIwfos (AÑM). . 

QuInta., Para el caso del ~ b) del Artfculo 36" del 
Reglamenlo para el Registro, CoritroI YVigilIIIlCia SlInitaria 
de Prod~ Farmacélllico8. Dispo&Itivoll Médicoa Y 
Produclos Sanitarios aprobado. por Decreto SUpremo 
N" 016-2011-sA, referido a la solicitud de camj:Hos de la 
Información declllradll,los administrados podrán presenlllr 
~ documentoS que .su&tanlen did1Q CIIIllblo h.aSIB 
la entn\dII en vigenciII de 111 Directivll correspondiente, los 
cuales lllllán /nIIIerill de evaluación. 
, . 

OlIdo en la Cua'de Gobiemq. en Uma. 11 los veintidós 
dlas dél mes de _ro del afto dos mil doce. 

Ol1.ANTAJ:lUMAlA TASSO 
Pl8IIidente COn8ll\Ucl0l1lll de la Repabllca 

" ' ¡ 

LUIS MIGUEL CASTILLA RUBIO 
Ministro dé Econornla y FlnallZ8ll 

CARLOS ALBERTO TEJADA NORIEGA 

. Ministro de Salud 
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Modf"cau el Régtameuto de 
Eatablec.bJ;llentoa Jl8rmaceuticos 

DECRETO SUPREMO 

Ir OOZ-201Z-8A 


'El E'RESlDENTE DE LA AEFiOBLICA 

CONSIDERANDO: 

Que, mediante la Lay N" 29459, Lay de los ProducIos 
FlIITl1l1céul1cos, 0isp0sIIiv0s Médicoe YProducloll Sanitarios, 
Ml1an delinldo'y establecido loa princlpios.. rI10IlIIII8, crItario& 
yexigencills ~ sobre loa producto$ ~, 
disposltlvQ$ n¡édicoS '1 producIos .eanilllrlos dé ueo en seras 
humanos, en é<lncOIlfancla con la PoIIlIca NllcIonal de Salud 
Yla f'01Ib NIIcional de. t,¡IedIcan\enIos;, . 

Que,.por Qeóreto Sujíremo N"014-2011-SA, se aprobó 
el RegIam~nto de Estallleeimientos Farmacéuticos, en el 
marc:q de 111 Ley antl!tsmenciona4a; . 

Que, se !l1lCll necellllOO modIf1p$I" e IncorpO/III 
~uno. arliculCl$ del diado RegJamet\lo, il .rectos de 
ccmplemílnflir la ápllCllción de IaLay N" 29469, Lay de 
los .Pro4u.ctos FlIITl1acéutials. \)i$posllivos Médicoa y 
Productos Sanl\4r1os; . 

Dé confOrmidad conlo estableddo en el Inciso 8 del 
art!cljlo 118· de la CQl)StiIuci6n ,Polllj(¡II del Pera. la ley 
N" 26842, Lay General de SlIlud y .Ia ley 'N" 2915/1, ley 
OrgániCII del Podér EJecutivo; 

DECRETA: 

Al1Ic.ulo 1",· Modllleacl6n del Raglilmento da 
EstableclmlenlOll Fannac6utlcos 

, ModifIqueee I0Il artk:uloll 28". leroer piirrafó dé! articulo 
69" , 73" , ."IlUndo JlárTafo del ~~ y el primer 
pélTllfo del artk:ulo ,11 D' del Reglllmenlo.dé EsIabIecIrnIenI 
F~céuIicoe, aprobado por Decreto SUpreroo N' 014-201l
SA, los miemos qwe. quedllrán l\IdacIIIdoII de la lIigUienIe
manara: . 

'Articulo 28·,· ComerclllllZllcl6l,1'a domlclUo y 
yenfa8 por Inlllmet. 

La !)OII1IItfI:iII1zacI6n 11 cIornidio flIIIilada .~ 
lnIemet' Q ¡ior CIIrtl8 madios IlriéIogo8 e81é. ~i\fdII Pará 
produdos o dísposiIivos CtlYII oondi:i6n de WIÍlIII _ con o 
stn reeaIII rnédlca, excepto los procI\IcIos eeIuperadentes, 
peIo;AJtipIcos ..' aflscallzacl6nsanilllrilluotrosque
deIItImIne la .~I de ProdIlc:tos Farmacéuticos, 
~ Y ProducIos Sanitarlos (ANM). Debe 
realizarse en velifculol o en contenedores espec/IIImente
lIOOI1didonIIdo CUI1'IpI;. con·1aa ~ dispuesIaIIen 1aa hoImII8 :raBuenas Prác:IIca$ de ArnIIcénamienIo Y 
0isIrIbud6n Y TrarispoIte. Qeben _ !aínbiio'1as 
Buenas Práclicasdé . . ~ Nai:ionaI.de 
Produclos FarmacéutIco8, Médir::oe Prodt.Ic:Ios 
San.iIarios (AHM) lIprueba la . 

los referidos e&tabIeálTlÍet\lOll farmllcéuII!:os debllrán 
ccmunlClllr de dlchlu;omerciafizaclóna laAuIorKlad Nacional 
dé PnXIuctoII FlIfII1IIcéutieoa, ~!iposlll_ Médieoa Y 
Produclos 'SaniIsrioS (ANM), 111 OrgIlnO Desconoentrlldo 
de la Autoridad Nacional de Salud (00), Q 11 la Autoridad 
Regional de. Salud (ARS) ~Ian\e a travée de 
111 Autoridad de ProC:IucIriII FlllIIÍacéIIIk:QII D~s 
Médieoa y Produclos Sanitarios de nivel regional (ARM),, " 

'AI1Iculo 69·,. CO/IIIII'CiIIllzaclón dé productos 
farmacéullco.. dlsPQ81ttYos médICOs Y productos
unitarios por las droguetías, . ' 

(oo.) . 
laII dIOguerlas pueden 4¡C!1lercialiZllr d~e 111 

uSllllrio 911_ madicinales. pllllluc:lcs sllnllarlos,' asl. c:orno 
diIIposIIivos médicoede lICi,Ierdó 111 hIado i1u1orit!1do por.1iI 
AutoridIId.NacionaIdePr'oduáollF~1:lIapo6ijívos 
Médieoa YProducIos Sanilllrlos(ANM). debIendQ Pff,IIIeIIIIIr 
la ftICIIIa. rnédlca para el C8IIO de los oa- ínadIclnalllll o 
diIIposIIivos médicos que lo requieran. PIlra ..1RclIos, 
EIII lugar visible deI3eil eJdIIbirM la qopia legible dellftuIo 
pro(esjonlll del 0iI!Ict0r técnico del esIabIIicImienI y la 
AI.itorImción SsnItarIa de FiIIldonlllTlien\O. 

( ... j" 

"Artículo 73<>.- Conservación de m.......... de' 
retención o contrllnÍlIt81:rM. 

Las droguerlas que HIlA titulllreII del regiStro SIIIIitarlo 
o ~ de ~cado de regiStro_nitarlo' de 
cade lote, $ll1Ie o código de Ide~il del· producto 
o disp!l8i1ivo importado deben glJlll'd!lr muelltrall de 
retención o oontra ~lrIIsMela un (01)'11110 deIIpués de 
la hlchll de axpirllCiót\ del producto o disl),OlIitM:> terminado. 
~ CIIIlIidad de muestrll. de retención 8érá 
que éstaII. puadEIII _ soméllda8 a un tUrnen 
exceplo IIquelloll produclos farmllcéulloos y di 
médicos, que por su blljo volQmen de imporlación, 

http:Nai:ionaI.de
http:Reglllmenlo.d�
http:NIIdonaI.de
http:aprobaeIen.de
http:tll�dkm.de
http:COIlI�rciaIiz.an
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p!OfasIonaI del DinIdor técrico del estabIedmienlo IY la 
AuIorIzaci6n SaniIarIa de Funcionamiento. 

(... )" 

"Articulo 110".- Certlftceclón ... a_PrIIctIcu. 
Los establecimientos fllrmec6ut1cos. para

desarrollar acIivIdade. de fabrical;ión, importación. 
almacel18ll1lenJo. dlstrtbUCión, d'epensaclón o expendio 
de,productos fannacéutlcos. dispositivos médicos o 
productos sanitarios. para s, 1) para teroeros. deben 
certificar en BU8MS Prácticas de Manufaeture, 
Buenas Préctlcas de Laboratorio. Buenas Prácticas 
de Almlceliamlento. Buenas PráctIcas de DistribUCión 
y TraMporte. Buenas Práelicaa de Farmacovlgilancla, 
BU8MS Prácticas de Dispensación '/ Buenas 
Prácticas de Seguimiento Farmacotarapéutico~ 'según 
correeponda, y demés Buenaa PráctIcas ~adas 
por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta
de la Autoridad Nacional de Produetos Farmacéuticos, 
Dispositivos Medic:ol ,/Produetos Sanitarios ("NM). 
Para el caso de establecimientos fll/"macéutlcos que.a
dedican excluslvamenta a la fabricación. importación. 
almacenamiento. dllltrlbuclón. dispensación o expendio 
de producIDa sanitarios.· la cartlficaclón en Buenas 
Préctlcal es voluntaria. 

(...)" 
Artfculo 2".- ModIftcacIón del Anexo 01 del 

RegJII/IIMtO ... e.labtechlll~ F..m~coI. 
~ueae las infracciones 9, 12.. 13, 14, 15, 16. 

26. 36, 46, 61. 66. 67; 68 y 69 del Anexo 01: EIcaIa 
por Infracciones '/ Sanciones a los Establecimientos 
FarmacéutIcoI Y No Farmacéuticos. del R.g1a1l'lfl\ltO de 
e.tableclnlienlos FlII"m8céuticos. aprobado por DeI:Jeto , 
Sypremo N' 014-2ó11-sA. en los lénninos stgulentas: 

3 OO. 300 O.IUlTo 5U!)' 5U1To .... I 5000.......... o.... ,.... o.... óeIInIIM> IdaIIríIIvo I 

óeIInIIM> dot\lII\Io cIaIInIIvc. óeIInIIM> 
----~----~----~-----~-~ 

300 '3UIT 0.100 500 500 500 

"- IXII'..... a donicIo'CdIc:o 0.5 UIT 1, 0.500 114 1.5 00 114 1.5 00 0.5 UIT 
~.~...... "*1IIIIII6réa.f-'-'-+_---l-----+_---l---+_~""~-+_---+_--____; 
~,' u QIn)e mdoII Mayor 0.3 00 0:3 00 114 1UIT 114 100 0.3 00 
~~) pII)(Ub o'r--f---+-, ----+---+----+----+----+-----l 

en YiIIifaIbI 
o _lidia que no !'"

12 _1IIcIcaafos 

'*"~~ ccn .. u ____ .111_.. 
O.2UIT 02UIT O.5ui'f 0.500 02UIT 

lIiIInII l'I6cItaI 
, Y lIiIInII 

PnictIcaI .. llIoIIt>uoIOn y 
.TraIiIpcIIa. M28" 

1 \lIT 1 \lIT .1.500 1.500 1 \lIT 

'114 0.1 UIT NA' I 

200 3OO· 3UIT 3UIT 0.1 urr 
o o 1 o Q o........ ciemtleqxnl ........ ......... ....1eqxnI 


I I 
2UIT 200 200 2UIT 

i NA 200 I 
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-fMIAQA DEUlIFARMÁCIA At.IIAdNlNI'RACQÓfI ElfAIQC 8108 lÍCmQUIII DIlO8UI!IIiM tAIClRA1OIUOlIOI'ItA DEUUID 

P« - en b 
 :n:r:: de venta.del .... deIIIInada a dIspensacIIIn, 3008lIpeIId1p (o enIr8gII en el e; 0.5UIT 
do boIIquile$ . lamI8Ciao de o o 500 SUITCien 3UIT ' SUIT·bYde' oaIud pélIJficoe), dorTII o olImponII e o 

par30dlas~~.~. , CIemt=- par~. , ~ iIntr8gar en e 30 • :rrla. ~::- ~=-eaeo de y lamI8Ciao o o 0::=CIemt e o
28 "!. loe estaIlIedinIenl de oaIild dorTII CIemt deIIniIM> 'ca~deInItMl CIemt deIInIho CIemt dellnll'OO , pIlll/lco$) produdDs o íIsposI1Iws con dellnilM>o e oe o oc.nteIad/Jn C8I1CaIacI/II~......,...".. CancoIodón CaIcIJIaci6n CInc8Iatffln.28-* del ÓeI CeIIIIIcacb del CeIIIIIcacbdel 1eI CeIIIIIcacb lit del CdiciIcIo litceIIIcado IItlluonas IItIluonllllIItbdo .a- PIácI/e8I lIuonaaPIácI/e8Idelluonaa Pr1IdIcas 'Pr1IdICaSde lIuonII PnICIIcOIIPréctIcao. i 

P« 119 raaJlzar la desfMlcIón~ 
136~iel~de 0.5UIT o.SUIT 0.100 1UIT 100 1UIT~~
=-en ClS!!de ~~ 
lit /01 mIímoe.AI\.:W 

1UIT O.5UIT 300 
o o o 300.300

P« funcionar dentro de mercadoo CIemt . CIemt CIemt o o 
~aboafD, .. ~ fedeIIe, 

NA CIemt:r. 
~~ . 40". 1l8", 70'. 86" Y

f4e o en ~ dednadoo a,i!lll :rr~ :rrL T"':-- ~:- parlO .. 
o o o o o 

CIemt CIemt CIemt dolIIIIIYo CIemt dtInIIvo103'. . 
diJfnIIw¡ dtInIIvo J:, 

5UIT 5005UIT.o Q 
o' 

P«1Imdai~aImacenamienIo. .a::=- aar.=- a::=,MIpaIte, ~ o parlO o61 .,WIII/IdII,. hOIlIoIlImiIInIo, oNA 'NA HA CIemt~ Clemtdtlnllvoo~1ÍII CIiIn'e........ 

~CQltlllllOñzad6nde..~ o 

o ~
CII1CI/acI6nArldl',82' Y1{19'.' CInc8Iatffln •1IaI CeIIIIc:Id¡ 
I delCIItiIIcIdode¡ IItIluonlldelc.tIIc:ado 

delluonll 
i . l'ItI:ba lIuonaaPIácI/e8I. FdcIIcas 

lUIT I 1UIT 2UIT 2UIT e 
O oP« 00'" /nformaoiIn := l) oea enel_'jIc c:ontIicioneIes NA NACIemt . CIemt~~I par CIemt:: par "AuIorIdad. Al\. 30" pcxJOpar 30 d/ao i ~ ~= 

O~UIT , 0.25 UIT lU(T 100 
o aNA NA~'"-:~~~ CIemt • CIemt~ par 

I 

a;::~1It""'1d6n~ :roL • a::=JO.das 

100 100 2UIT 200 
~.~ lnforIroaoItIn o o o o66 ....loep¡w:lot.IU..~ CIemt NA NA 
de~~ Art3O" CIemt:-par 

'. :':-1. .' a::= a::= 
300 o.S un: 

O- 3UIT o 500 500 '500
!,«, ,,*' /os predIb. teb, CIemt o I dorTII o o .. O 


lImponII 
 CIemt:~r... parpcx JO di..•~~~=n=:': :1':. a:~ 0:'::- a:'::"' 
• lIegu .Al\. 144- O o. O o Ó o 

~' CIemt del!nlI/w) dorTII CIemt~ CIemt dIIfIiiIoq ClemtdellnlllYo 
dtInIIvo 

.Artk:uIo 3·,- Del Refrendo 

El preHntII Deaeto $up¡emo será refrendado por loe Miniltroa de Economla y Finanzas yde Salud,
'. ' 
AJUcuto 4",- De la Ylgencla 

E1;~e Deaeto Supremo entrará en vigencia el 23 de enéro del 2012.. 


Dado en la Ca.. de Gobierno. en Urna aloe 1IIIInIIdós di.. del mes de enero del afio dos mi doce. 

O~AHUMAlATASSO • . 

P.reiIIdenIe ConatituciónaI de la Repiib/lca 
, . 
LUI$MIGUEL CASllLLA RUBIO 

MlniaIro de Economla y Finanzas 


CAALos ALBERTO TEJAOA NORlEGA 

MII\IsfJt¡ de Sa.lud 
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