PROYECTO

CONSIDERANDO:

Que, los numerales |y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
disponen que la salud es condicion indisperisable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

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 médicos y establecimientos farmacéuticos; y
el articulo 4 del citado Decreto Legislativo dispone que el Sector Salud esta conformado por el
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones
publicas 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, los literales b) y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161, modificado por el
Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son. funciones rectoras del
Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia, prevencion y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas
en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas
y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica nacional y
politicas sectoriales de salud, entre otros;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica
Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 22 de la citada Ley establece que, para desarrollar sus actividades, las
personas naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, importacion, distribucion, almacenamiento, dispensacion o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas de



Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion, Buenas
Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion, Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS),
a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), segun corresponda, y contar con la certificacién correspondiente
en los plazos que establece el Reglamento;

Que, el articulo 126 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA, sefiala que la certificacion de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica comprende el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas
Practicas de Dispensacién, Buenas Practicas de Farmacovigilancia y, de ser el caso, Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte y Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutico,
disponiendo ademas que esta certificacion sélo puede ser solicitada por las farmacias, boticas
y farmacias de los establecimientos de salud puablicos y privados;

Que, de otro lado, conforme al articulo 84 del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas es el 6rgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente
del Viceministerio de Salud Publica, que constituye la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es
la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la
regulacion y normar dentro de su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la Ley
N°® 29459;

Que, con el documento del visto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas propone la aprobacién del Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina
Farmaceutica, cuyo objetivo es establecer los criterios y las condiciones sanitarias, minimas y
obligatorias, que deben cumplir las farmacias, boticas y las farmacias de los establecimientos
de salud, publicos y privados, relacionados a los servicios farmacéuticos de almacenamiento,
dispensacion, farmacovigilancia y, cuando corresponda, seguimiento farmacoterapéutico y
distribucién y transporte;

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

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General y del Viceministro de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcién
rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencién y control de las enfermedades; y el
Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N°
032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de Oficina
Farmacéutica, que en Anexo forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.



Articulo 2.- El presente Documento Téchico entra en vigencia a los noventa (90) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 3.- Disponer que, a la fecha de entrada en vigencia del Documento Técnico:
Manual de Buenas Practicas de Oficina Farmacéutica, se dejan sin efecto los siguientes
documentos normativos:

3.1. Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos y
Afines, aprobado por Resolucién Ministerial N° 585-99-SA/DM, respecto de su
aplicacion a las farmacias, boticas y farmacias de los establecimientos de salud.
Los botiquines contintian rigiéndose por lo dispuesto en el citado Manual hasta la
aprobacion del documento normativo correspondiente.

3.2. Manual de Buenas Practicas de Dispensacién, aprobado por Resolucién Ministerial
N° 013-2009/MINSA.

Articulo 4.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General la publicacion de la presente Resolucion Ministerial y su Anexo en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

OSCAR RAUL UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud



