
BUENAS PRÁCTICAS DE OFICINA FARMACÉUTICA / 
RM N° 554-2022/MINSA Y SU MODIFICATORIA 

DIRECCIÓN DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS DE 
DIRIS LIMA CENTRO

OFICINA DE AUTORIZACIÓN SANITARIA 

FARMACÉUTICOS DE ESTABLECIMIENTOS / 

OFICINA DE FISCALIZACIÓN CONTROL Y 

VIGILANCIA SANITARIA



MARCO LEGAL

• Ley General de Salud y sus Modificatorias.LEY Nº 26842 

• Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios y sus Modificatorias.LEY Nº 29459

• Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y sus 
Modificatorias.DECRETO SUPREMO Nº 014-2011-SA  

• Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia 
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios.

DECRETO SUPREMO Nº 016-2011-SA 

• Documento Técnico - Manual de Buenas Prácticas 
de Oficina Farmacéutica y Modificatorias.

RESOLUCIÓN MINISTERIAL N° 554-
2022/MINSA



Texto Único de Procedimientos 
Administrativos (TUPA)



N° NOMBRE REQUISITOS TASA FORMATO

188

AUTORIZACIÓN SANITARIA DE
OFICINAS FARMACÉUTICAS Y
FARMACIA DE LOS ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD:
a)DE FUNCIONAMIENTO
b)POR TRASLADO

a) Solicitud de autorización con carácter de Declaración
Jurada, según formato.

S/183.60

A

b)
Croquis de distribución interna del establecimiento,
indicando los metrajes de cada área, en formato A-3

A-1

c)
Si la farmacia y botica va a realizar preparados
farmacéuticos, debe presentar croquis de distribución
interna del área de preparados, en formato A-3.

190

AUTORIZACIÓN SANITARIA DE
AMPLIACIÓN O MODIFICACIÓN DE LA
INFORMACIÓN DECLARADA RESPECTO
A ÁREAS DE OFICINAS
FARMACÉUTICAS, FARMACIAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD.

a) Solicitud de autorización con carácter de Declaración
Jurada, según formato.

S/151.70

A - 2

b)
Documento que sustente la modificación o
ampliación de la información declarada, según
corresponda

197
CERTIFICACIÓN O RENOVACIÓN DE 
BUENAS PRÁCTICAS a)

Solicitud dirigida al/la Director/a de Medicamentos
Insumos y Drogas de la DIRIS con carácter de
Declaración jurada. S/183.80

A-8

Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA)



REQUISITOS DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO O 
TRASLADO

Solicitud de autorización 
con carácter de 
Declaración Jurada.

a

FICHA
R.U.C.

b
Croquis de distribución 
interna del establecimiento, 
indicando los metrajes de cada 
área, en formato A-3 .

c Preparados farmacéuticos

ESTABLECIMIENTO 
FARMACÉUTICO



• Radiofármacos
• Material Médico
• Insumos Médicos
• Productos Sanitarios
• Cosméticos

AREA DE 
PRODUCTOS 

CONTROLADOS

AREA DE PRODUCTOS 

CONTROLADOS

VESTIDOR



• Radiofármacos
• Material Médico
• Insumos Médicos
• Productos Sanitarios
• Cosméticos

AMPLIACIÓN O MODIFICACIÓN DE LA INFORMACIÓN DECLARADA 
RESPECTO A ÁREAS DE EE.FF.

ESTABLECIMIENTO
FARMACÉUTICO

Documento que sustente la
modificación, traslado o
ampliación de la información
declarada, según
corresponda

ESTABLECIMIENTO
FARMACÉUTICO

a b

Solicitud de autorización con
carácter de Declaración
Jurada.



COMUNICACIONES



¿QUE SE DEBE COMUNICAR?

N00° NOMBRE TASA CONSIDERACIONES

1 COMUNICACIÓN DE CAMBIOS O MODIFICACIONES DE LA 
INFORMACIÓN DECLARADA.

GRATUITO Adjuntando copia del documento que 
sustente el cambio.

2 COMUNICACIÓN DE ASUME DE NUEVA D.T. Y ASISTENCIA 
TÉCNICA

GRATUITO El profesional químico farmacéutico no 
deberá presentar incompatibilidades con el 
horario que desea asumir.

3 COMUNICACIÓN DE CIERRES TEMPORAL Y DEFINITIVO GRATUITO Durante el cierre temporal, debe asegurarse 
el cumplimiento de las BPA, bajo 
responsabilidad del Director Técnico y del 
propietario o representante legal.
En el caso del cierre definitivo, debe adjuntar 
declaración jurada de no contar con 
existencia de PF, DM y PS.

4 COMUNICACIÓN DE RENUNCIAS DE D.T. o ASISTENCIA 
TECNICA

GRATUITO Adjuntar declaración jurada o carta de 
renuncia precisando último día de labor.

DS-014-2011-SA Y SUS MODIFICATORIAS 016-2019-SA Y 004-2021-SA



¿QUE SE DEBE COMUNICAR?

N° NOMBRE TASA CONSIDERACIONES

5 COMUNICACIÓN DE REINICIO DE ACTIVIDADES GRATUITO En los casos de cierre temporal que sea hasta 
por un periodo de un (01) mes, no es necesario 
comunicar el reinicio de actividades.

6 SOLICITUD REGISTRO DE CORREO ELECTRÓNICO TLF Y 
RE ENVIO DE USUARIO Y CLAVE

GRATUITO Correo electrónico del establecimiento 
farmacéutico para una comunicación constante 
y confiable.

7 FORMATO LICENCIA PARA COMERCIALIZACIÓN 
DERIVADOS CANNABIS

Adecuación de las licencias con la presentación 
del Certificado de cumplimiento de dispositivos 
de seguridad para el desarrollo de actividades 
de cannabis y derivados emitido por la 
DIRANDRO de la PNP.
DS-004-2023-SA literal 11.2

8 FORMATO VISACIÓN LIBROS OFICIALES El libro foliado para el control de 
estupefacientes y/o control de psicotrópicos, y 
el libro anterior, cuando corresponda.

DS-014-2011-SA Y SUS MODIFICATORIAS 016-2019-SA Y 004-2021-SA



REPORTE DE PRECIOS

Observatorio Peruano de 

Productos Farmacéuticos – OPPF



MARCO LEGAL

OBSERVATORIO DE PRECIOS 
DE MEDICAMENTOS

27/07/2011 - D.S. 014-
2011-SA / Reglamento de 

establecimientos 
farmacéuticos / Escala de 

Sanciones – Anexo 01.

Infracción 66 / 0.5 UIT: 
Por no entregar 

información de precios en 
el plazo y/o  condiciones 

establecidas por la 
autoridad. Art. 30.

Infracción 68 / 1 UIT: Por 
presentar información 
incompleta sobre los 
precios de su oferta 

comercial de productos 
farmacéuticos. Art. 30.

MARCO LEGAL:  
26/11/2009 - LEY 29459 

/ Se crea el SNIPPF. 

15/01/2010 - R.M. Nº 040-
2010/MINSA: Estabelece la

Obligación de reportar.



OBSERVATORIO DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

QUIENES 
DEBEN 

REPORTAR: 

QUE 
PRODUCTOS 

SE 
REPORTAN

CUANDO SE 
ENVIA EL 
REPORTE

COMO 
RECONOCER 

LOS 
PRODUCTOS 
A REPORTAR

-Medicamentos: 

Especialidad 

Farmacéutica.

-Productos 

Biológicos.

EEFF que 
comercializan 
especialidad 
farmacéutica y 
productos 
biológicos.

-EE0000: 
Especialidad 
Farmacéutica 

Extranjera.
-BN0000: Producto 
Biológico Nacional.

Cualquier 
día del mes



M
ó

d
u

lo
 d

e 
en

ví
o

 d
e 

p
re

ci
o

s

Envío del 
reporte 
mediante 
Llenado de 
Formulario

Envío del 
reporte 
mediante 
Archivo 
Excel

Menú principal: 
Mediante llenado 

de formulario.

Agregar 
producto:  

registro sanitario.

Colocar: Precio 
empaque

Colocar: Precio 
unitario.

Guardar y dar 
conformidad.

Replicar Exportar

Menú principal: 
Envió de información 

mediante archivo 
Excel.

Descargar el catálogo 
de productos.

Filtrar usando el RS 
de cada producto.

Descargamos la 
plantilla de OPPF.

Guardar en extensión 
CSV Delimitado por 

comas.

Guardar en ZIP.
Nueva 
carga.

Procesar

Exportar

Ingresar 

módulo de 

envió de 

precios

Colocar: 
usuario y 

contraseña



Para asistencia técnica podrá realizar sus 

consultas a través:

correo:  

observatoriodeprecios@dirislimacentro.gob.pe , 

observatoriopreciosdlc@gmail.com 

Teléfonos: 

994663094, 980828997, 969051494 y (01) 2075700 anexo (2039).

mailto:observatoriopreciosdlc@gmail.com
https://www.google.com/search?q=telefono+disris+lima+centro&rlz=1C1GCEU_esPE1115PE1116&oq=telefono+disris+lima+centro&gs_lcrp=EgZjaHJvbWUyBggAEEUYOTIKCAEQABiABBiiBDIKCAIQABiABBiiBDIKCAMQABiABBiiBNIBCDU0NTZqMGo3qAIAsAIA&sourceid=chrome&ie=UTF-8


Gracias

DIRECCIÓN DE 

MEDICAMENTOS 

INSUMOS Y DROGAS 

DE DIRIS LIMA 

CENTRO
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