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DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL
Unica.- La aceptacién por fa-Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) del certificadc de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por las Autoridades competentes de ios

paises de alta vigilancia sanitasia no impide ni limita en forma |
alguna su facultad 'de realizar la verificacion o control de ios
cerfificacion,

productos o dispositivos materia de dicha

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS
TRANSITORIAS

Primera.- La comercializacién de plantas medicinales
deusoh'adlcaonal ofros recursos de origen natural de uso
medicinal que se ofrezcan con referencia a- propi
terapéuticas, diagnésticas, preventivasasicomolos productos
homeo&éﬂcos % dwﬁm m«:??s ;|:|e del?%nosﬁco in vitro,
se regirén por lo establecido en el Reglam o por
Decreto Su mo 010-97-SA, en Ip que coresponda, hasta
la aprobaci re?ulaubn compiementaria,

Segunda - Pa el caso del requisito de vafiacién del
proceso de fabricacion sefalade en el Articulo 31°, en &l
numeral 5 del Acépite A, numeral 5 del Acapite B, numeral
5 del Achpite C del Articulo 40°, Articulo 53°, Articulo 829,
numeral 5 del Articule 70°, numeral 6 del Articulo 81°y
numerai 5 del Articulo 93° del Reg'l;rzanto para el Reglstro
Control y Vigilancia Sanltaria de uctos Farmacéuticos,
Disposifivos Médicos. g Producios Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-5A, los interesados podrin
presentar en su reemplazo el protocolo de val;dacién hasta
por un plazo de cuatro (4) afios contado a partir de la entrada

encia de'la Directiva comrespondiente.
- Pam el caso del requisto de estudios de

sefialado en el Articule 53°, Articula 62°, numeral -

estabilidad
8 del Articulo 70°, numeral 7 det Articulo 81°, numeral 6 del
Articuio 93°, y numeral 6 del Articulo 104° del R

alReg
P b Daposivie cos y Froducos Saniarios
aprobado por Decreto Supramo 016-2011-SA, los
mmsndos preserdar los estudios de estabiligad

intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta ia

enh'adeienvignaadalasnrecuvascorrespomﬁanbs

Cuarta - Para. el caso de los !
Iosn;malesﬁdedArﬁwb 04“delds
para Regmmmuy\ﬁiamla&nm
Farmacéuticos, g_Prrx:hdos Sanitarios
apmbadopa’DecmlnSL:pmrmN"M 2011-SA,ésbssertn
aplcd:l&alasvawnasydawsdos plaama
apa‘hrdeiaemmdaenmmade obnaspondeme
apmbathpor ALMMNWdeSaM(ANS)aMMd
la Autoridad Nacional de Productos Famnacéulicos,

en
lamenta

Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
Quinta.- Para el caso del inciso b) del Articulo 36° del

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos. Famnacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA, referido a la solicitud de campios de la
informacion declarada, los administrados podrén presentar
aquelios documentos que sustenten dicho cambio hasta
la entrada en vigencia de la Directiva comespondiente, los
cuales serdn materia de evaluacion.
i

Dado en la Casa‘de Gobiemg, en Lima, a los veintidés
dlas del mes de enero del afio dos mil doce.

OLLANTA HUMALA TASSO
* Presidenie Constitucional de Ia Replblica

LUIS MIGUEL CASTILLA RUBIO
Ministro de Economia y Finanzas

CARLOS ALBERTO TEJADA NORIEGA
" Ministro de Saiud

7442831 , _
Modifican el  Reglamento  de
Establechmientos Farmaceuticos

DECRETO SUPREMO
N° 002-2012-SA

‘EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

eglamento
, Control y Vi nhrnaSmltaraderducbs'

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
se’han definido establecido los pii , hormas, criterios
y ‘exigencias icas sobre los fannacéuﬁcos,
dispositives médicos y productos sanitarios de Us0 en seres
hurmanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud
y la Poiifica Nacional de Medicamentos;

Que, por Decreto Supremo N° 014-2011 -SA, se aprnbé
el Reglamento de Establecimientos Fannacéuincos en sl
marc de la Ley antes mencionada;

Que, se hace necesaric modificat e incorporar
algunos articulos del citado Reglamento, a gfectos de

glemaniar la aplicacion de la Ley N® 20459 Ley de
los roductos Farmacéuticos, Dispositivos Méducos y
Productos Sanitarios;

De conformidad con.jo establecido en el Inciso B dal
artfculs 118° de la Canstitucién Polltica del Perd, {a Ley
N° 26842, Ley General de Salud y la Ley 'N* 29158, Ley
Orgénica del Podér Ejecutivo;

DECRETA: oo

Articuto 1°.- Modiﬁcaclén del Ragfamonto de
Establecimlentos Farmacéuticos
 Modifli uesabsa:ﬂaxlosze" tercer pamafo del articulo
Be® | 73" del arflculo 90° y el primer
rrafodelartiwloﬁ del Reglamenio de Establecimientos
armacéuticos, aprobado por Decreto Supramo N? 014-2011-
8A, los mismos que quedardn redactados de Ia siguiene

manera:
'Articulo 20°.- Comerclallzacidén a domicillo y
vontns por Internet.
La comeycializaciin a domicilio realizada por -teléfono,
Internet o por olros mecdios andlogos estd - pennﬁda pama
o dispositivos cuya condicion de vehia ssa con o
sin receta médm. excepto los productos estupefacientes,
aﬂscalwaubnsanﬁaﬂauohosque
| de Productos Farmacéuticos,

m Producbs Sanitarios (ANM). Debe
en vehiculoa 0 en contenedores especiaiments

acondicionados para curmnpiir- con las exigencias dispuestas
Buenas Pricticas dé Almacenamiento y
DnstribuciényTrar(sporb Debenasagumaetanhénlas
Buenas Practicas de Dispensacion. La Autoridad Nacional de
Productos F Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) apmeha la Directiva-

108 referidos establecimientos farmacéuticos deberén
comunicar de dicha comercializacién a laAutoridad Nacioral
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos ‘Sanitariod (ANM), &l Organo Desconcentrado
de la Autoridad Nacicnal de Salud: (OD), ¢ a la Autoridad
Regional de Salud (ARS) correspondlonte a través de
la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de-nivel reglonal (ARM)

“Articulc 89°.- Comerciallzaclén de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios por las droguerias.

(. )
Las) droguerias pueden comercializar directamente al

usuario gases medicinales, producios saniarios, .asi como
dispositivos médicos de acuerdo al autorizado por la
Autoridad Naclonalde Productes Far i

Médicos y Productos Sanitarios- debiondo presentar
ia receta médica para el caso de gasesmedlcinaleso

dispositivos médicos que lo requleran. Para estos efectos

en lugar visible deben exhibirse la copia legible del; tiulo
profesional del Director técnico del establedimiento y fa
Aukznz;naén Sanitaria de Fincionamiento.

“‘Articulo  73°.- COnsorvacién de muosuu de -
retencidn o contramuestras.

Las droguerias que sean titulares del registro sanitano

o poseedores de catlificado de’ regisifo 'sanitario- de
cada lote, serie o cbdigo de identificacion del producto
0 dlsposmvo importado deben guardar muestras de
retencidn o contra myestras hasta un (01)'afio después de
la fecha de expiracion del producto o dispositivo terminado.
La cantidad de muestras de retencién seré suficishte para
que éstas. puedan ser sometidas a un examen completo,
excepto aquelios productos farmacéuticos y dispositivos
médicos, que por su bajo volimen de importacién,

-i ‘ . * , ‘.j |
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elevada complejidad y/o costo, debidaments sustentados
;’:rbdaénmhr del regletro no puedan guatdar muestras de
i

, &n cantidad suficiente para
el examen as e remitiias, en un
plazo méximo de treinta (30) dias de habérsele solicitado las
migmas, vencidc o cual se s d ol registro
sanitarjo, cartificado de registro sanitario o notificacion sanitari
obligatoria del producio o por un perfodo de ciertto
veinte (120) dias suspension que podrd ser

de

“Articulo 90°.- De la comerciaiizacién de productos
rmacéuticos, productos saniterios o dispositivos
médicos por los labontorlos

()
Loslaboratnriospuedencomerdalrdlremnmel
usuario gases medicinales productos sanitariés, asi como
mmédmsdemmdmudoaubwoporh
de Productos Fammaoéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), medgmm(
mcemmédmpamelmsodelosgms o
ispositivos médicos que Jo requieran. Para estos efectos,
lugar visible debe exhibirse la copia legbb del tituio

la
d
on

profesionaldelDiracbrMaieodelesubleqmnm la
Auh?nz?’uénSamhriadeFunmnamenb y

*Articulo 110°.- Certificacién de Buenas Practicas,
Los  establecimientos farmacéduticos, para
desarrollar actividades de fabricacion, importacion,
ajmacenamiento, distribucién, dispansacién ¢ expendio
L uctos I'arrnacéutlcos dispositivos médicos o
productos sanitarios, para sl o para terceros, deben
certificar en Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Précticas
de Almacenamjisnto, Buenas Practicas.de Distribucién
ETranspone Buenas Précticas de Farmacovigilancia,
uenas Practicas de Dispensacién ‘ Buenas
Préacticas de Seguimientc Farmacoterapéulico; 'segin
corresponda, y demés Buenas Pricticas aprobadas
por la Autoridad Nacional de Salud (ANS} a propuesta
de [a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
Para el caso de establecimientos farmacéuticos que se
dedican exclusivamente a la fabricacién, importagion,

aimacenamiento, distribucion, drspensaciono endio
de productos sanftarios, la certificacion en Buenas
Prﬂchc)gs es voluntaria.

Articulo 2°- Modificacién del Anexo 01 del
an\lﬂammto de Establecimientos Farmacéuticos.

odifiquese las infracciones 9, 12, 13, 14, 15, 186,

28, 38, 48, 61, 86, 67, eayesdelAnexo 01: Escala

FOI Infracciones y Sanciones a los Establecimientos

armacéuticos y No Farmacéuticos, del Reglamento de

Establecintientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, an los términos siguientes:

FARMACIA DE LOS | -
FARMACIA ALMACEN NQ
: ESTABLECIMIENTOS | BOTIOUIN | DROGUERIAS LABORATORIO
DESALUD . E ESPECIALIZADO ‘FARMABEU'I'ICO
ur 0.1UTo sulr | .
: S5WUTocems | 5UITocem
0 clame , clame 0 cleme NA
defnitvo defnivo |  definkivo definktvo definitvo
- _ |
U o.ur suT s5uIT 5T NA
05Ul NA 15U NA 1 50T osur |
o3 U NA ium NA 1o 03vur
o2ur NA 05T NA osum 02UT
iur " NA Asum NA 1507 1T
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22U 3UM, aur ur oAU
0 NA 0o’ 0 o 0
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. , _
2u NA 2um 2um 2uT 2um
i %
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FARMACIA DE LOE | - '
ESTABLECRENTOS | BOTIQUM OROGUERIAS | ALKACEN. ) ABORATORIO piaattd: o
osum
3y o SuT . sum. sum
0 1]
Cierme Clarre Clorre
B || g0l | Come | r s
0 : o -
Clere definitvo | y Sorre  (Clerre defiMivD) gy oty | Clome dofinhvo | 1UIT
1] 0
|Canceiacion| Cancelacion Canosiackn
oS (OO G| cocht | SO
. cetfiicado | de Buenas d de Buenas
Pricicse | 5 Buenas | Pricticas | DGRB8 Pricicas| ‘oo oo
Practicas
05U 0.9 KT 1um 1um 1um
0SUT | sum _
0 (] ur aum
1 temporal Chibo Ghrmo
por
NA porwodies| Wday | por® por 30 dias NA
0 ] 0 9
Clarre Cleire Clerre defifiitivo.| Cleme definitvo
definttivo dofiniive
osu SUIT. surr
Clome 9 | Clerre
por 30 w:i?ﬁi por 30 ,
NA NA  Clome dsoRvol e dotrupuo: | Ceme definivo NA
¥ oon aurizacitn Cancelackén | o 8 | Canoslackn
Oy del Cartilcato | 4 Carihonda do| 0¢! Carticado
ur '
MBI o | cemt | ™ | % [cenii o
on Y Clams tbmpx Ciorre
tamporal por ! “'x"
0.25UIT
Porpreamtarhmmdah [} u'goun . ’t“ A '3" A
&7 .mm"m'w“ Y Ciams | Clare por Clerre tai Cierre
des w"&“ﬂ;‘ 3 dls ‘ p:ﬂﬂdlu por 30
oor ur 1uT iy 20T :
63 s0bre fos preglos de sulertacomerciall  Cleme | o~ 2 RA NA o NA
de At30* por . | Core
| jongrs | T | cam g W0
. . U 05 U ‘
. pe aur o suT sUT surr
o"zg precinios, sollos,| Clere o clerre o 0 - o
o o s e | o la o o
09parala de fas mel de/ por 30 dlss Mdls pot wgdiu, pwm'm . wmﬂ por 30 diss rur
. [seg L AL 144° ] 0. [ o 1] o
’ Clate '| Clemedefinfive [ cleme [Clome definkivo| Cleme defiiive | Clene definiiva
defnifvo definitivo
A
""Articulo 3°.- Del Refrendo

El presente Decreto Supmmo serd remendado pot Ios Minigtroe de Economia y Finanzas y de Salud.

-Articulo 4°.- De la vlgencla
El,pre

sente Decreto Supremo entrard en vigencia el 23 de enero del 2012..

Dado en la Casa de Goblerno, enUmallocvehﬂdésdludulmasdeenemdelaﬂodoamudooe

OLLANTA HUMALA TASSO

.

Pmidem Constitucional de la Repl.'lbllcl

LUIS MIGUEL CASTILLA RUBIO
Ministro de Economia y Finanzas

CARLOS ALBERTO TEJADA NORIEGA

Ministrq de Salud

-
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