MINISTERIO DE SALUD No.1000-20l6|niNs A

Doma, .23, do DICENBRE.. ool . 2016

Visto, el Expediente N° 16-117862-001, que contiene la Nota Informativa N° 777-
2016-DIGEMID-DG-EA/MINSA de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas del Ministerio de Salud; '

- CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, se han definido y establecido los principios, normas, .
criterios y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productas sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional
de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) es la entidad responsable de definir las politicas y normas referentes a productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; y, que la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es [a
entidad responsable de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar, regular,
~ evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en dicha norma legal;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud es
competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos nrédicos vy
b 2l establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley, establece que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a
él y aquellas instituciones ptblicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y
personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas
en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual o colectiva;




Que, asimismo, los literales a) y b) del articulo 5 de la precitada Ley seftalan que
son funciones rectoras del Ministerio de Salud, el formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de Promocién de la Salud,
Prevencién de Enfermedades, Recuperacién y Rehabilitacién en Salud, bajo su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobieno; asi como dictar normas y
lineamientos técnicos para la adecuada ejecucidn y supervisién de las politicas nacionales
y sectoriales, entre otros;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA, se aprobd el
Documento Técnico: Manuval de Buenas Préicticas de Distribucién y Transporte de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, con la finalidad de
regular [a distribucién y transporte de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios a nivel nacional, a fin de garantizar que éstos sean distribuidos,
transportades y manipulados en condiciones adecuadas segun las especificaciones
establecidas por el fabricante, a efectos de preservar su calidad, eficacia y seguridad;

Que, a través del documento del visto, la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas ha elaborado fa modificatoria del Documento Técnico: Manual de
Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios;

Estando a lo propuesto por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas;

Que, mediante el Informe N° 1180-2016-OGAJ/MINSA, la Oficina General de
Asesoria Juridica ha emitido opinién fegal; ‘

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, dei Director General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del
Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud (e );

De conformidad con io dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacidén y Funciones del Ministerio de Salud y en ei Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministeric de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2016-SA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar el articulo 4 de la Resolucién Ministerial N° 833-
2015/MINSA, que aprobé el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, conforme al siguiente detalle:

“Articulo 4.- E! Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, entrard en vigencia el 02 de enero de
2018.7

Articulo 2.- Modificar el rubre V. Ambito de aplicacién def Documento Téchico:
Manual de Buenas Préacticas de Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Resolucién Ministeriai N° 833-
2015/MINSA, conforme al siguiente detaile:




MINISTERIO DE SALUD No.iQQ.Q.:?:Q!.ﬁlE!HSA

“V. AMBITO DE APLICACION

El presente Manual es de cumplimiento obligatorio para las droguerias y
almacenes especializados que participan a nivel nacional en el proceso de
distribucién y transporte de productos farmacéuticos, as/ como de
dispositivos médicos que requieran condiciones de temperatura refrigerada
y temperatura congelada.”

Articulo 3.- Disponer que la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas en un plazo méximo de ocho (08) meses, contados a partir del dia siguiente de la
" . publicacién de la presente Resolucién Ministerial efectiie las acciones necesarias para
adecuar las disposiciones contenidas en el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribuci6n y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, aprobado por Resolucién Ministerial ‘N° 833-2015/MINSA, al
ambito de aplicacién aprobado en la presente Resolucién Ministerial.

Articulo 4.- Encargar a la Oficina General de Comunicaciones la publicacién de la
p»/ presente Resolucién Ministerial en el Portal Institucional del Ministerio de Salud, en la
direcci6n electrénica http://iwww.minsa.gob.peftransparenciafindex.asp?op=115.

Registrese, comuniquese y publiquese

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Minlistra de Salud
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