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Articulo 4. La presente Resoiucion Ministenial no
hibera ni exanera det pago de )mpuestos ¢ de derechos
aduaneros cualquiera sea su ¢lase o denommacion.

Fegistrese. comuniguese vy publiguese.

ANA MARIA SANCHEZ DE RIOS
kinistra de Relaciones Exteriores

12863471

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 805/2015-RE

Lima. 11 de sellembre de 2015
COMNSIDERANDO:

Que, en la Declaracidén Conjunta suscrita en el marco
de ta Visita de Estado a Colombia de! Presidente de ia
Repablica, seitor Olfanta Moisés Humala Tasso, realizada
el 11 da febrero de 2014, se dispusc convocar a la IV
Reuntdn del Mecanismo de Consulla y Coordinacion
Politica 2+2, en fecha proxima a acordar por los canales
diplomaticos,

Gue, en la reunidn de trabajc que tuvo lugar en
la ciudad de Lima et 25 de mayo del presente afto, las
Canctieres del Perd vy Colombia acordaron llevar a cabo
la Primera Reunion de {a Comisién Binacional de la Zona
de integracion Frontenza (CBZIF), a nivel de Cancilleres,
en ef contexto de las reuniones de alto nivel en Seguridad
y Defensa v Desarrollo Fronletizo;

Que, el 14 de sstiembre de 2015 se realizardan
reurvones  bilaterales para la preperacion de  os
documentos y exposiciones que la Secretaria Ejecutiva
presentara en la Primera Reunidon de la Comisidn
Binacional para la zona de integracidn frontenza con
Colomtua, &l informe escnlo y exposicidn sobre los
avances de la gjecucion del plan. asi como elaboracion
de la propuesta v exposiciin de la estrategia para el
fartalecimiento de la ejecucion del ptan;

Que, el Gobierno de Colombia propusc realizar 1o
IV Reunion del AMecanismo de Consulta v Coordinacion
Falitica {2+2}, el 15 de setiembre de 2015, en la ciudad de
Beogota, D.C_, Republica de Colombia;

Que, en la misma fecha, las Ministras de Relaciones
Externores del Perd y Colombia inauguraran la Primera
Reunién de la Comision Biacicnal de la Zona de
Integracion Frontenza (CBZIF);

Que, es necesario que €] Directer de Desarrello
e Integracion Fronteriza, de la Direccién General de
América, asista a las reuniones anies mencionadas a
fin de asegurar un seguimiento diplomatico y politico
adecuado de la posicion del Perd en el marco de sse
mecanismao;

Teniendo en cuenta ta Hoja de Tramite {GAC) N.°
4858, del Despache Vicemmisterial, de 10 de setiembre
de 2015; v los hemorandos (DGA) N.* DGAO7T7/2015,
de la Direccion General de América, de 1 de setiembre
de 2015, y (OPR) N.°* OPR0O282/20'15, de la Oficina de
Programacion vy Presupuesto, de 10 de setiembre de
2015, que olorga certificacion de crédito presupuestario
al presente viaje;

De conformudad con la Ley M.° 27619, Ley qusa regula
la autcrizacidn de viajes al extenor de servidores y
funcionarios publices, modificada por la Ley N.° 28807, v
su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N.° 047-
2002-PCK v sus modificatorias, la Ley N.° 28081, Ley
del Servicie Diplomatico de la Repiblica, su Reglamsnto
aprobade por Decreto Supremo N.° 130-2003-RE vy
sus modificatorias, &l Reglamente de Organizacién
y Funciones del Rhlinisterio de Relaciones Exieriores,
apfobado por Decrete Supremo N.° 135-2010-RE; vy st
numeral 131 dei articule 10 de {a Ley N.” 30281, Ley de
Presupuestc del Sector Pubtico para el Aike Fisecal 2015,

SE RESUELVE:

Articulo 1. Auforizar el viaje, en comisién de

is Republica Luis Rodomiro Hernandez Orhiz. Director
de Desarrolio e Integracién Fronleriza. de la Direccion
General de Amérnca, a la ciudad de Bogotd, D.C.,
Republica de Colombia, del 14 al 15 de seliembre
de 2015, por las razeones expuestas en la parte
censiderativa de la presente resolucion.

Articulo 2. Los gastos que imogue el curmphnuiento
de la presente comision de servicios, seran cublertos
por el pliego presupuestal del Ministenic de Relaciones
Extencores, Meta 6683906 Conduccién y Asesaramiento
de tineas de Politica Exterior e Institucional, debiendo
rendir cuenta documentada en un plazo nho mavyor de
guince {15) dias calendario, al término del referido
viaje, de acuerdo can el siguiente detalie:

Pasaje .
Viaticos Total
. aéreo clase s del L
Nembres y Apellidos e oy | PO dia dtas viaticos
uss Uss.
{ss
Luis Redemiro Hernandez Qriz 985 00 37000 2 740,00

Articulo 3. Dentro de los quince (15) dias
calendario, pastenores & su retorno al pafs. el ciado
funcionario diplomatico deberan presentar a la Minisira
de Relaciones Exteriores, un informe detallado de fas
acciones realizadas y los resuliados obtenidos en el
viaje autorizado.

Articulo 4. La presente Resalucion hinisterial no
libera ni exonera det pago de impuestos o de derechos
aduaneros cualquiera sea sy clase o denominacion.

Registress. comuniguese y publiquese.

AMA MARIA SANCHEZ DE RIOS
Ministra de Relaciones Exteriores

1286847-2

Modifican Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios

DECRETO SUPREMOD
N° 029-2015-5A

EL PRESIDENTE DE LA RERFUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Ley N® 208459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos hédicos vy Productos
Sanitarics, define y establece los principios, normas,
criterios vy exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos ¥y productos
sanitarios de usc en serss humanos, en concordancia
con la Politica MNacional de Salud y Ia Politica Nacional de
hledicamentos;

e, mediante Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, se aprobd el Reglamento para el Reqistre, Controt
¥ VMigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitaries, modificado
por Dacretos Supremoes N, D01-2012-5A, 016-2013-5A
v 010-2015-8A;

Que, resulta necesano madificar g incorporar algunos
articulos del citade Reglamento, a efecto de perfeccionar
la aplicacion de fa Ley N° 20459, Ley de ios Productos
Farmacéuticos, Dispositives hiédicos vy Productos
Sanifarios;

Que, en concardancia con los Decretos Leyes N,
25628 y 25909, asi como el articdloe 1 del Decreto
Supremo N® 149-2005-EF, gue dicta disposiciones
reglamentarias al Acuerdo sobre Ohstaculos Técnicos
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Ganeral sobre el Comercia de Servicios, en el ambito
de servicios, de la Organizacion Kundial del Comercio,
estipula gue los framites o requisitos que afecisn de
alguna manera la libre comertializacion interna o la
exportacion o importacién dg bienes © servicios podran
aprobarse dnicamente medianie Decreto  Supremo
refrendade por el Ministro de Economia y Finanzas y
por el del Sector involucrado,

De conformdad con lo estaglecido ent ef numeral &
del articule 118 de la Constitucion Politica del Perd, el
Decrato Ley N° 25629, el Decrelo Ley N° 25808 v la Ley
N®-29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo:

DECRETA:

CArticule 1.« Modificacion del Reglamento para ei
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Preoductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

-Modifiguense los articulos §, 9, 17, 40, 100, 122,
123, 138. primer vy tercer pamafo del articulo 174 dei
Reglamento para el Registre, Control y Vigiancia Sanitaria
de. Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios, aprobado por Decrete Supremo N°
010-2011-8A, de acuerdo al siguientie detalle:

““Articuio 6.- De la circulacion de productos o
dispositivos con caracteristicas no autorizadas

No podran circular en el mercado productos ©
dispositivos con caracteristicas diferentes alas autorizadas
en el registro sanitario o certificado de regisiro sanitano.

‘Todas ks madificaciones o cambios posteriores a
o declarado para la obtencion del registro sanitario v
ceitificados de regisiro sanitano, segun coiresponda.
deben ser previamenie comunicados o en su Caso
soheitados a la Auteridad Nactonal de  Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy Productos
Sanitarios, en la forma y condiciones que establece e
presente Regiamento.”

““Articulo 9.- Paises de alta vigilancia sanitaria

Para efectos de lo sefialado en la Ley vy el presente
Regiamento, se consideran como paises de alta vigiancia
santaria 1os siguientes: Francia, Holanda, Remo Unido,
Estados Unidos de América, Canada, Japdn, Suiza,
Alemania, Espafia, Australia, Dinamarce, ltatia, Noruega,
Bélgica, Suecia, fa Republica de Cores y Portugat”

“Articulo 17.- Adhesiones vy afiadiduras al rotulado
de] praoducto o dispositive

-La mmformacion de los rotuledos de los producios 6
dispositivos a que se refiere el presente Reglamento
debe expresarse en idioma espaficl, con mpresiones
de caracteres indelebles, facilmente legibles v visibles.
Adicionalmente pueden presentarse en oclros idiomas,
siempre que dicha infoermacion comesponda a ta gue obra
en ol registro sanitaric o notficacion sanitaria obhgatoria
del producto o dispositivo.

Ei rotutado de los productos o dispositivos, no puede
consignar mas miormacién que la aprobada al otorgarse
el registro sanilano, salvo excepciones que cohsiders
Autoridad de Salud. No se considera modificacion del
rotulado [a incarporacion de tal informacion,

En los retulados no se pueden adherir stiquetas para
colregir o agregar mformacion, salvo las que tengan
por objeto senalar nombre, direccion, registro tinico del
contribtiyente del importador v et nombre del director
técnico o cualquier otfa informacion por indicacion exprasa
de la Autoridad Macional de Productos Farmaceulicos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios.

“Cuando, por razenes de seguridad, la Autoridad
Nacional de Productos Famaceuticos, Dispositivos
kiedicos y Productos Sanitarios, de oficio, disponga alguna
modificacion sl rotulado autorizado de los productos o
dispositives, dicha modificacién debe ser agregada en
impresién de caracter indeleble.

Para el caso de productos o dispositives
lerminados nacionales e importados. se permiie el

cambio de inserto ¢ manual de instrucciones a efeclos
que pusda conlar con fa informaciéan autofizada en el
registro sanitaric o natifcacion sanitens obligatoria. Para
el reacondwionamiento, debe solicitarse autonzacion
a la Autoridad MNacional de Productos Farmacduticos,
Dispositivos klédicos y Productos Sanitanias. conforme a
lo estipulado en el Reglamento correspondiente.

El reacondicionamiento en productos terminados
consiste en colocar al mismo en uh nNuavo envase
mediata 0 secundario. inclusion o cambio de mserto o
agregar informacion en el envase mediato o inmediato
cuya impresion debe ser clara, legible & indeleble.
Para el caso de dispostivos médicos se permite el
reacondicionamignta  agregando informacion en el
envase mediato o inmedalo cuya mmpresion debe
sef clara, legible e indeleble, cambio de inserio o
manual de msirucciones. En el caso de productos o
dispositivos termunados, el rotulade mediato debe
consighar e nombre del Laboratoric que realiza el
reacondicionamienio.

E! rotulado no pusde estar impraso ni adherido en la
superficie intema de los envases mediatos ¢ inmeadiatos,
a excepoion de los envases mediatos de la wudad de
venta minima en envases dispensadores.”

“Articuio 40.- Requisitos para la inscripeion y
reinscripcion de especialidades farmacéuticas

A.Categoria 1: Inscripcidon y reinscripeion de
especialidades farmacauticas cuyos Ingrediente{s)
Farmacéutico(s) Activo(s) — iFA(s} o asociaciones
se encuentran en e Petitorioc MNacional Unico de
Medicamentos Esenciales:

.

Para la presentacion de solicitudes de reinscripcion
de las especialidades farmaceuticas que havan
obtenido regisiro sanitario al amparc de la Ley N°
29318, incluyendo el requisito de estudios o tnformacion
técrica de seguridad vy eficacia correspondiente y
cuya informacion de su registro sanitario se epcuantye
actualizada. e titular del registro sanitario guedasa
exceptuado de presentar los requisitos sefatados en
los pumerales 2, 3, 4, 9 v el iserio sefialado en el
numereal 8 del presente literal. Asirmismo, 10s estudios
de estabiidad a farge plazo, previsios en el numeral 6
de este articulo, se tendrén por presentados en dicho
procedimiento de reinscripcion, por medio de una
declaracion jurada que exprese que dichos esiudios
na han sufrido variacion y, en case de haber sufrido
cambios, éstos se encusntren autorizados. El desareolio
del estudio debe estar acorde con o dispuestio en ia
Directiva vigenie al momento de soloiar (g reinscripcién,

Para la presentacion de solicitudes de renscripcidn
de Ilas especislidades farmaceéuticas que havan
obtenido registro sanitario al amparo de tla Ley N°
29459 incluyendo el requisito de sustento de seguridad
y eficaca correspondiente y cuya informacién de
su reqistro sanitare se encuentre acluahizada, el
titular del regisito sanitario guedara excepiuado de
presentar ios reqguisitos sefislados en [os numeraies
2,3, 4.9 vy el inserto sefalade en el numeral § del
presente literal Los estudios de estabilidad a largo
plazo, previstos en e numeral 6 de este articule, se
tendran por presentados en dicho procedimienio de
reinscopcion, por medio de una declaracion jurada
que exprese gue diches estudios no han sufrido
vafiacion y, en caso de haber sufrido cambios, ésios
se encugniren autorizados. E! desarrcllo del estudic
debe estar acorde con lo dispuesto en ia Directiva
vigente al momentce de soticitar la reinscripcion.

B.Categoria 2: Inscripeiéon o Reinscripeién en el
Regpistro Sanitario de especialidades farmacéuticas
cuyos Ingrediente{s} Farmacéutico(s} Active{s) -
IFA(s} o asociaciones no se encueniren en &l Petitorio
Nacional Unico de Medicamenios Esenciales vy se
encuentran regisirados en paises de alta vigilancia
sanitaria.
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Para la presentacién de solicitudes de reinscnpeion
de las especialidades farmacéuticas gue hayan obtenido
registro sanitario al amparo de la Ley N° 293 16, incluyendo
el reguisito de estudios o informackdin técnica de
segundad vy eficacia correspondiente v Cuya informacion
de su registro sanitaric se encuenlre actuahzada, & titular
del registro santario quedara exceptuado de presentsy
los reguisitos sefialados en los numerales 2. 3.4, 9 v
el inserto sefalado en el numerz! £ del presente hteral.
Los estudios de estabilidad & largo plazo, previsios en el
numeral 6 de este articulo, se tendran por presentados en
dicho procedimtento de reinscripcion, por medic de una
declaracion rada que exprese que dichos estudios no
han sufrido variacién y, en caso de haber sufrido cambios,
estos 58 encuentren autonzados. Ef desarrolio del estudio
debe estar acords con ko dispuesto en la Directiva vigenie
al momanto de solcitar ia remsenpeion.

Para la presentacion de solicituges de feinscripeion
de las especialidades farmacéuticas gue hayan
obtenido regisiro sanitario al amparo de la Ley N°©
29459, incluyendo el requsito de suslento de sequridad
y eficacia cormespondienle ¥ cuya mnformacion de su
registro sanitario se encuentre actualizada, el titular
del reqisiro santano guedard exceptuado de presentar
los reguisitos sefialados en los numerales 2. 3, 4.
9 vy el inserto senatado en el numeral 8§ del presente
lMeral. Asimusmo, los esiudios de estabilidad a targo
plaze. previsios en ol numeral 5 de este articulo, se
tendran por presentados en dicho procedimiento de
reinscripcion, por medio de una declaracidn jurada gue
exprese que dichas estudios no han sufrido variacion vy,
en casa de haber sufnide cambios, éstos se encuentren
autcrizagos. El desarrolic det estudio debe estar acorde
con lo dispuesto en la Directiva vigente al momenio de
solicitar la reinscripcion.

{..7.

“Articulo 100,- Condicién de venta de los productos
dietéticos y edulcorantes

La condrion de venta de los productos dieteticos
y eduicorantes es sin receta médica de venta en
establecimienios farmacéuticos yio comerciales.”

“Articulo  122.- sanitaric de los
dispositivos médices

Ei registro sanitaric de los dispositives médicos se
otorga por nombre comun, clasificacién segun nivel de
riesgo, fabricante y pais del fabficanie. adicionalmente
se otorgaré por grupo de dispositivos (kH, set, sisiema
y famita), nombre vy pals del siio de fabricacion,
nombre comercial v'o marca st fos fuviera, tomando en
consideracion los documenios de la internationa Medical
Devices Regulators Forum - {MDRF.

Los datos aniencrmente mencionados deben estar
avalados por el Certificado de Libre Comercializacion.
Excepcicnalmente, el nivel de riesgo, noembre comun,
marca, familia, asi como los componentes del kit o set qus
no se encuentren detaltados, pueden estar avatados por
carta del fabricante con el debido sustento.

En el caso que ei fabrncante declarado cuenie con
distinto sitic de fabncacion que elabore el disposttivo
médico, se debe informar ademas su nombre o razén
social y su direccion, el cual debe estar avalado por el
Certificado de Libre Comercializacion.

En el caso que el fabricante declarado cuenie con
distinto{s} sitic{s) de fabricacion de accesorios, diferentes
al del dispositivo médico, s& debe informar su razén social,
direccion y pais de dicho(s) sitio{s), debiendo estos datos
estar incluidos en el Certificado de Libre Comercializacion
o carta del fabnicante.

Si de la combinacion de dispositivos médicos resulia
un dispositive que es destinado por el fabricante para
satisfacer un objetivo distinte al de los dispositives
meédicos ndividuales que lo compeonen, ia combinacion as
un nueve disposilivo médica por derecho propic y deben
sef clasificados de acuerdo al nuevo uso previsto.

Si de la combinacion de disposiivos médicos resutia
un dispositivo que es destmado para la comodidad de!

Registro

de {os mismos gue la componen, la clasificacidn asignhada
al conjuntoe de dispositivos comaesponde a la del dispositivo
de mas alio riesgo que se encuentra incluido en &l

El software que no viene incorporado en Ui dispositivo
médico. siempie que &ste, de forma independiente se
encuenlre enmarcado denlro de la defirucion de dispositivo
meédico, debe clasificarse como sigue:

1. Cuando conduzea 0 gjerza influencia en st uso
particilar del dispositivo medico, éste debe ser clasificado
de acuerdo al uso destinado de fa combinacion.

2. Cuandeg s encuentra de forma independiente de
cualquier otro dispositive madico, se clasifica tomando en
cansideracion los documentos de la International hedical
Devices Regulators Forum - INDRF.

3. El software de manera independienis {en la medida
que corresponda a la definicidn de un dispositivo médico)
serd considerado como un disposiivo médico activo.”

“Articule 123.- Cambios en e registro sanitario de
dispositivos méditos

Los cambios de fos dispositives médicos con fegIstro
sanitario, se clasifican en cambios de Importancia
menos y cambios de imporiancia mayor, segin su
nivel de resgo para la salud de las personas ¢ sus
repercusiones en la calided, seguridad y eficacia del
dispositivo medico.

Para los cambios de importancia menor an el reqistro
sanitario, bastatd la comunicacion por escnio del titular
del reqistro sanitaric a Iz Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y  Productos
Sanitarios (ANM) para que procedan aulomaiicamente
dichos cambios. no siendo necesano que la citada
Autoridad emita pronuncliamiento alguno. Ef tiular del
tegistro sanilario tendra un periodo de seis {6} meses
contados a partir del dia siguiente de su comupicacon
para implemantar el{los} cambio(s) correspondiente(s).
Los cambios de imporiancia menor son especiicados
en la Dwectiva aprobada por la Awtoridad Nacional
de Productos Fammacéulicos, Disposiivos Meédicos v
Produgltos Sanitarias.

tos cambios menores referidos a cambios
adminisirativos, como nombre ¢omercial o razén socal
y direccion del Giular del ragislio sanitario, nombre del
director técnico u otros que defina la Autoridad Nacional
de Productos Farmmacéwlicos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANAY, debidamente autorizados
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposiivos Médicos v Productos Sanitanos  {(ANKD
corrgspondientes a un establecimiento farmacéutico como
utular del regstro sanitarie producirdn auiomaticamente
sus efectos respecto a todos los rotulados, insertes y
manuel de instrucciones de los dispositives médicos de
los cuales sea itular de registro senitario, sin necesidad
de efectuar trémite alguno.

Para los cambios de imporancia mayoer, el biuiar
del regisiro sanitario, dentro del periodo de su viganesa,
esta obligado a presentar la solicitud de dicho cambio
ante la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos v Producios Sanitarios {ANM). La
Autondad olorgard un periodo maximo de s21s {6) meses
para la adecuacién del cambio solicitado. Los cambios
de mpartancia mayor son especificados en la Directiva
aprobada por la Avioridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos y  Productos
Sanitarias.

Fara la solicitud de cambios de imporiancia mayor
de ig informacion declsrada, se debesn presentar los
siguisntes documentos:

a¥Solicitug con caracter de declaracion jurada,
b) Documentos que sustienten & cambio, segun
directiva especifica;

Exeapcionaimente, para los cambios de impottancia
mavyor, molivados por razonas sanitarias que pudieran
afectar le salud publica, la Autoridad Nacional de
Productos Farmacétticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Samtarios {ANM}, dispondré que el titular
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en un plazo especifica. & cusl sera esinblecido por
la Resolucion respechva de la Aulondad Macional de
Productos  Farmacéiticos, Dsposivos  Médicos  y
Productos Saniterios (AN

“eArticulo 138.- Requisites que debe contener el
retulado de los envases mediato e inmediato de fos
dispesitives médicos

El proyecto de rotuiado debe contener la siguiente
nformacion

- a) Nombre del dispositivo médico;

- b) Contenido del envasa;

¢} 5i corresponde, la palabra "ESTERIL”,
método o simbologia;

.d) El eddigo del lote o frase similar o el nikmero de
sefie, segun corresponda. puede usar simbologia;

e) Facha de vencimiente ¢ 'a mdicacion relacionada
a la fecha de vencimiento del disposttive médico. cuando
no haya ninguna indicacion relacionada a la fecha de
vencimiento, se debe consignar la fecha de fabrcacion,
S&eQUN cormesponda,

-§) Finalidad de uso de| dispositive, no sera necesaria
la finalidad de uso siempre que el dispositivo pueda ser
utldizado en forma corracta de acuerdo a su naturaieza;

. @) indicacion de que el dispositivo conlieng o Incorpora
unp sustancia medicinal o bigldgica, en ¢aso cormesponda;

" h) Se acepta la frase de “un solo uso” ¢ frase similar o
simbolo cuando corresponda, siempre y cuande éstos no
conlleven a confusion det usuario;

- i) Las condigicnes de almacenamients, conservacion
yvia  manipulacion  del  dispositivo  medico,  cuando
corresponda;

" j) Las instruccicnes especles para operacidn y/o uso
de'los dispositivos meédicos, cuande asi lo requiers;

k) Cualquier advartencia yio precaucion que deba
adoptarse;

1} Use pediatsico, cuando comesponda;

m} Nombre y pais del fabrncante;

- Se debe consignar el pais del sitio de fabricacion.
sidmpre y cuando este sea diferente al pais del fabricante:

indicantdo

1. En el caso de disposilivos fabricados en el
extranjerc v envasados y acondicionados en el Perd, se
debe calocar: Simbolo o frase *Fabricado por .. {nombre
v pals del fabricante} °, y “envasado, acondicionado por

_{nombre del laboratorioc nacional) para .- {titelar
que registra el producto) " Se acepta frase similar para
“fabricado por.."

2. Para dispositivos termminados fabricados en el
extranjerc e impodados @l Perd, se debe colocar:
Simbolo o frase “Fabricado por.... {(nombte y pais del
fabricante) ”, e “importado por... (litular que registra el
dispositive} ". En caso de reacondiciohamiento se debe
colocar adicionaimenls reacondicionade por... . {nombre
del laboratone nacional) *. Se acepla frase similar para
“fabricado por_ "

3. Cuando se ftrate de dispositives terminados
fabricados en el pais 0 en el extranjerc por enearge de
un tercerc se debe colocar: Simbolo o frase: “Fabricado
por... (nombre y pals del fabrcants) ", “para... (nombre de
la empresa que encarga su fabricacion) *. Se acepta frase
similar para “fabricado par...".

n) Datos del Wular de Registro Sanstaro, en donde
se consigne el nombre. direccion y Registro Unice de
Cantribuyentes;

0] Mombre de! director técnico;

B Numero de registro sanitario utilizando Ias siglas
“RE N°..." o la frase: “Regisiro Sanltarn:- N

q) Numero delote: "Lote N°........ “glafrase “Lote de
fabricacitn N°........." o frase: similar o simbolo o nimero
de seneg,

Para los dispositivos medicos gue contengan
envase mediato e inmediata, en casos debidamente
sustentados v con cardcler excepcional, los envases
inmediatos del disposiivo médico que, por su tamafio
pequenn, no pusden contener toda la informacion a gue
co raflare ol nprecente articylo deben consinar cpuando

a} Nombre del dispositiva medico o cédigo
dehidaments sustentado;

biyNumeradelote “Late N7 ... "ola frase: Lote de
fabricacion N¢ " o frase similar o 5imboio 0 numero
de serie;

¢} Fecha de Vencimento, cuande cotresponda;

4y Condicion de almacehamiento o Simbologia,
cluando corresponda,

a) Numero de reqgestro sanitanio wihzando las siglas
“RS N°. .7 o la frase “Regstro Sanitario N®.._. . "

f} Cu'mdo carresponda. fa palabra «ESTERIL» frase

equivalente o simbalo.

En casos debidamente sustenlados y con caracler
excapcional 103 envases mediaios del disposiive médico
vy, para los dispositivos que sélo contiensn envase
inmediato, que por su tamafic pequetlio, no puedan
contener toda ta informacidn a que se refiere el presente
articuto, deban consignar, cuando menos:

a} Nombre del dispositivo médico;

b} Numero de loie” “Lote N . “olo frase: "Lote de
fabricacion N® .. " o frase simiar o simbolo 0 ndMero
da serie;

¢} Fecha de Vencimienta. cuande corresponda;

d} Condiciones especiales de aimacenanyento vy
transporte, cuando corrasponda, o simbologia;

e} NL‘;mero de reqistro sanitario utilizando tas siglas
“RS N® " olafrase "Registro Sanitario N®..
f} Fami!d'ld de uso ded dispositivo, si corresponde

¢} Simbologia de segundad y precauciones, y de los
cuidados especates para el uso del dispositiva médico,
cuanda corresponda;

h} Nombre del director éenico;

iy Datos del tittdar del registro sanitario, en donde
se consigne nombre. dweccién y Registro Unico de
Contribuyentes;

i} Mombre y pais del fabricante v pais del sito de
fabricacion,

k} Tratandose de dispositvos nacionales  debe
consignarse adicionalmente 8 Regisiro  Unico  de
Contribuyentes, )

I} Cuando corresponda. fa palabra «ESTERIL»,
frase equivalente 0 simbolo consignando el métade o,
mdicacion de cualguier estado especial micrcbiciogico o
de limpieza.

Para el caso de dispositivos meédicos imporiados
estériles 0 no astériles con envase mediato sellado
completaments, cuya forma de presentacion incluve
00 una unidad, kit o set, debidamente sustentado por
el fabricante. ef rotulado inmediato debe cumplir con o
siguiente:

a) Nombre del dispositive meédico o codigo. En el caso
de Kit & set nombra de cada componante o codigo, segan

corresponda;

b Namero de lote: "Lote N®._ ... “plafrass: “Lote de
fabricacion M® .. * o frase similar o simbolo ¢ numere
de serie;

¢) Fecha de Vencimienio, cuando comrresponda;

d) Condiciones especiales de almacenamuento y
transporte, cuando corresponda;

2} La denominacion «ESTERILy, rase equivalents o
sirmbolo indicando = método, ¢cuando corresponda;

fyFiralidad de use del dispositive, cuando corresponda;

q) Simbologia de sequridad y precauciones, de los
cuidados especiales para gl uso del dispositive meédico,
cuanda correspanda;

k) Noinbre y pais del fabricante.

Cuando por las dimensiones pequefias del envase
wwnediato, el rotulado no pueda contener toda la
informacidn antes mencionada, debe cumpiir sélo con lus
literalas a), b). ¢). d) y e}

“Articute 174.- Plazo para presentar 1o requerido
para ei analisis de los productos o dispositives
pesquisados

Cara o analicie da lmae gnidadee fde las miiasirac
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del regisiro sanitario, de ks nolificacién  sanilaria
obligatoria o del certificado de registro sanitario debe
rermitir, an un plazo maximo de treinta {30) dias todos
las estandares {(pnimarios y'o secundanos, miernos,
de resolucidon, patrones de comparagicn ¥ o oiros)
requendos en la técnica analitica. contados a parhir del
dia siguiente de haber sido notificade por la Auvondad
Macional de Productes Farmacéuiicos, Disposiivos
LMédices ¥y Productos Sanitanos, vencidas (05 cuales se
suspenderd el registro saniario, notificacion sanitana
obligatoria o el certificado de registto sanitano del
producto o dispositive por un pericdo de ciento vemnte
(120) dias calendarnc, suspensidn que puede ser
levantada s1 sg remien los requenmientos solicitadas
y se cuenta con resultados de control de calidad
conformes. Transcurnde of plazo de ciento veinle {120}
dias calendaric, y de persisir en el mcumplimiento
de esta disposicion. se procede a cancelar el registro
sapitano, certificado de registro samtario o nolficacion
sanitaria obligatoria del producto o dispesitivo.
(...}

El certiicado de analsis del producto termmnado
correspondiente al lote pesquisado debe ser entregado
hasta cinco (5) dias hables contados a partir del dia
siguienie de haber sido notificade por ia Auvloridad Nacional
de Produclos Farmacéulicos, Dispositivos hlédicos y
Productos Sanitanos, de acuerdo al formato respeclivo
nublicado en la pagine web de la ctada Autoridad™.

Articuto 2.- Modificacion del Anexo N® 01 del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios

Wodifiguess el numeral 41 e incorpdrese los
numerales 110, 111, 112, V13, 114, 115, 116, 117 y 118
al Anexo N° 01 del Regiamenio para el Registro, Control
vy Vigilancia Sanitaris de  Productos Farmacéuticos,
Dispositivos  hledicos y Productos Sanitarios sprobado
por Decretd Supremo N° 016-2011-5A, de acuerdo al
siguwente detalle:

“ANEXC N° 01 GLOSARIO DE TERMINOS Y
DEFINICIONES

{3

41. Fabricante: Empresa que se encarga de todas
las operaciones que Incluyen la adguisicidn de insumos
o componhentes vy praoductos, produccion, empague o
acondicionamients, reacondiclonamiento, aseguramiento
de la caidad y contral de calidad, liberacion,
almacenamiento y distnbucion de productos terminados vy
tos controles relacionados con estas operaciones.

Para et caso de disposilivos médicos se censidera
fabricante a la persona natural o juridica responsable
del diseno, fabncacion, empaque ¢ acondicionamiento,
ensambiado v rotulade de un dispositive médico para
sy cornercializacion, £l fabricante sera el responsable
del producte  final.  independientemente que las
operaciones anies mencionadas sean realizadas o no
por esta misma persona o en su nombre por otrafs)
persona(s).

(.

110. Estudios de estabilidad acelerados: Estudios
disefiados para fograr el incremento de |a velocidad de
degradacion quimnca o fisica de un producto, mediante
condiciones de almacenamianto exiremas o exageradas
en su envase original, con el proposito de monitorear las
reacciones de degradacion y predecir el pericdo de vida
bajo condiciones normales de almacenamiento.

111. Estudios de estabilidad a large plaze: Son
estudios disefiados de las caracterisficas fisicas, guimicas
y microbiologicas, bajo condiciones de almacenamiento
controtadas, dusante el periode de vida 0l propuesio
del producto en el envase gue se propone circdlar en el
mercado.

112 Familia de dizspozitivaos medicas: Copninto

misma ndicaciin de use. poseen el mismo principo de
funcionamiento o mecanismo de accidn, son elaborados
por el mismo fabricante y que cada producio gue lo
constituye contiene caracterisiicas semejantes. Posee
las mismas precauciones, restricciones, adveriencias,
cuidados especiales y aclaraciones scobre el uso del
dispostivo médico, como su almacenamiento y transpare.
Los dispositivos médicos estériles y no esienles no
pueden sef agrupados en una misma familia s tlenen
diferente nivel de riesgo.

113, Farmacovigilancia espontanea: Rsteodo
basado en la comunicacion, recoleccion y evaluacién
de notificaciones, realizadas por un profesional de ia
salud. de sospechas de reacciongs adversas a producios
farmacéuticos.

114. Formato de Motificacion de Sospecha de
Reaccién Adversa: Conocide interhacionalmente
como “Hoja amarilia”. Es el formulano de recogida
de sospechas de reacciones adversas, aprobado por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacgulicos,
Dispositivos Meédicos vy Productos Sanifarios (ANRD,
recoge informacién relativa al paciente (idenisficacién,
edad, sexo, peso), al producta farmaceulico
sospechoso {(nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio
y final. indicacion terapéuiica), & la reaccion agversa
{descripcion. fecha de comisnzo y final, desenlace,
efecto de la reexposicion si ha existido, entre otros)
y al profesional notificador {nombre, direccion/correo
electronico, teléfono, profesion, entre ofros).

115 Kit:  Conjunte de dispositivos  médicos
complementarios que intetactian entre si y gue se
suministra como un todo, destinados a utilizerse en
la misma determinacion ¢ en £l mismo procedimiento
medico.

116, Sel: Conjunto de dispositivos medicos con
caracteristicas idénticas o similares, utilizados para un
mismo fin. y gue se diferencian entre si unicamente en
color, tamaiio ¢ aroma y son comercializados como un
lodo,

117. Sistema de dispositivos médicos: Dispositivo
madico consfituido por componentes complemeantanos
y compatibles de uso exclusive entre si, para una
funcién dnica y especifica, que mantienen relacion
de interdependencia para oblener una funcicnahdad
destinada a efectuar un deteyminado procedimiento
médico y cuyo desempenio Onicamente es obtenida si los
componentas son utilizados de forma integrada.

118. Sitio de fabricacion: Es la planta donde el
fabricante realize sus actividades de fabricacién, empaque
¢ acondicionamiento, ensamblado y eliquetads de un
dispositive médico.”

Articuto 3.- Medificacién del Anexo 04 del
Reglamento para sl Registro, Contrel y Vigilancia
Sanitaria de Preductos Farmacéwdicos, Dispositives
Medicos v Productos Sanitarios

todifiqguese e sexio simbolo det Anexc 04 dei
Reglamento para ¢l Registro, Controty Vigilancia Sanitaria
de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Medices vy
Productos Sanitarics aprobado por Decreto Suprema N
015-2011-SA, de acusrdo al siguiente detalle:

FABRICANTE

Articule 4.- Modificacion del Anexo 05 del
Reglamento para el Registro, Control y VigiHancia
Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Meédicos v Productos Sanitarios

Modifiquense las infracciones 1, 2, 6, 7, 21, 41, 498 vy
54 en & Anexo 05 Esceala de infractiones y Sancicnes
Administrativas at Reglamento para el Regisiro, Control
¥ Vigilancia Sanitaria de Proguctos Farmacéulicos,
Dispositivos blédicos y Productos Sanitarios, aprobado
nat Nerretos Supremao NG 018-2091-54 de gcugrdo sl
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INFRACCION

FARMAEIA
o BOTICA

FARMALUIA DE LOS
ESTABLECIMIENTOS
DE SALUD

BOTIONIN

DROGUERIAS

ALMACEN
ESPECIALIZARO

fABORATORIO

NO
FARMACEUTICO

Por no comureca: cambios g
- fmporsnoia menor de productos)
" fermacéulicos o dispositvos
médcos.

Ardiculo 45 de la Ley N° 22459

- |Articudos 36 y 123 del Regiamento,
laprobade por 03 N° 018-2611
SA

NA

NA

NA

1T

NA

1uUlT

CPor comeroalizar produclos o
" Itispostvas sin haber solatado losl
" [cambeos de mipottancia mayor en
51t Registro Sanitano. Arlicwios 38
v 123 de! Regiamentn, apmbada
|perBS MO 016-2011-5A

NA

NA

NA

JUT

NA

3T

" [Por fabncar. amportar, aimacenar
- |distniner, comencaizar, expender
" |[dispansar productos o diEposhvosg)
" |con registiro santano, notficacidn
camtaria chigalona o cert
8 g regisle samlana  vencdn)
|suspendido o cancelado, exceplo)

© rgotamisnto da slock Articulos 5, 7

- |y 12 del Reglaments, aprobado pod
|25 N 016-2011-3A.

aur
0
Cierre temporat
por 30 dias
0

pata aquelios en que se auonzd ek Cierre definitrvo

3IUT
[}
Crerre temporal por 30 dias
1}
Ciarre definitivo

BERUE
o
Ciarre
tempore:
por 30
dias
]
Cigra
defiribvo

toufT
o
Cierre
temporal por
30 dias
o
Cerra
definitvo

ulm
8
Ciarre tempora:
por 30 dizs

0T
[
Ciarre
ternpora’ por
0 dias
o
Gietre
defintive

um

For fabncar. .mpartar. aimacenar)
- |dsstribr, comercializar G
. |Fspensat: productos o dispasivos
lsn consanar 0 modificar en ef
rotulads del emase mediale o
- nmediale  mformacon  leonsa]
- laprobada en el registra sandanal
it ot mformacion exgids en las
notmas samtaras de rolado, of
consignando informackin lécnica]
NG aulorizada. con  excepcion
del mimem de lote. fechs
C|de expiracién, y de  agueilod
_[productos o dispostives a los quel
jse fes autorizd o) agolamiento d
Istack. Articulos 16, 17 y 18 det
Heglaments, aprobado por DS
- INC0B-2011-54

HA

WA

NA

3T

NA

Jur

C|Per no remdr & cantidad
Cpsulicente  de s eslindares
) Epmnarios o secundatios, nitemos)

= resolucitn,  patrones  de
commparacion y ofas), necesasnos]
“ipara reaiizar  fos  ensayos
- [completas, de acverdo a la técnica
anaiilca del producly pesqusads,
- jlentr dei plazo esfablecido an
el adicule §74 det Reglamento)
jprobade por 05 (16-2011-8A)
articlo 175 ded  Reghbmenta,

21 [apichado por 0.5 N° 016-2011-8A

-

NA

NA

Na

2UlT

NA

2UIm

NA

~{Por no eumplir €l ensayo de
[caracterisicas fisicas de palvog
Cleslérles  para  reconsthmr  en)
" [soiuciones de nyectables. Articig
5 del Reglamento, aprebado por
41 (5.3, N" 016-2011-34

NA

NA

M4

SUIT

NA

ST

NA

Por efecluar cambios en log]
loxcpentes en fa Brila i
maleriales  de los envases
49 nmsedialn  sin f3 autorizaciin
" worespondients. Articulos 5 y 15
- ldel Reglamenta, aprobado pog
D S5.N016-2011-5A

NA

NA

A

HUIT

HA

10T

NA

Por no  aclualizar  lag
especficacionas del producto o
idispostva, con el que se regisind
. |ge acuerdo a la ultima edicion de
54 fia famatopea 0 suplgmento
[&cn1ca propia o fexto e referencial
[cuando corresponda. Articulos B y

31 del Regiamento, aprobado por
Mo aEnde Andd o8

NA

NA

MNA

2UIm

NA

2T

HA
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Articulo 5.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el
hinistro de Economia y Finanzas y el Ministro de Salud

DISPOSICION
COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

Uniea.- Excepcionalmente, los titulares de regisiro
sanitaric ¥ de aquellas solicitudes que se encuentren
&n tramite de remistro sanitario de dispositivos médicos,
antes de la vigencia del presente Decretc Supremo,
podran soliciar &! reacondicionamiento del nombre del
sitio de fabncacién, siempre y cuando 2n el rotulado figure
el nombre del fabricante.

DISPOSICION
COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

Unica.- Derdgusse el articulo 182 del Reglamento
para el Registro, Confro! y Vigitancia Sanitariz de
Productos Farmacéuticos, Dispositives  Medicos vy
Productos Sanitanos, aprabado por Dacreto Supremo N°
016-2011-SA y ta Resolucion Mimisleral N° 437-08-SA/
DM, que aprueba la Directiva de Pesquisa de Productos
Farmacéuticos y Afines.

Dado en la Casa de Gobiemo. en Lima, a los once
dias del mes de sefiembre del afic dos mil guince.

OLEANTA HUMALA TASSO
Presidente de la Repibiica

ALONSO SEGURA VASI
Ministro de Economia v Finanzas

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
hinistro de Saiud

1286856-6

Designan funcionarios en la Direccién
General de Salud de las Personas del
Ministerio

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 563-2015/MINSA

Lima, 9 de setiembre del 2015

Vistas, [os expedientes N°s. 15-081026-0071 y 15-
081655-001, que contienen fas Notas Informativas N%s.
048 y 340-2015-DGSPAINSA, emitidas por la Directora
General de la Direccion Gengral de Salud de las Personas
del Ministerio de Salud vy,

CONSIDERANDG:

Cue. mediante Resolycién Ministerial N® 1019-2014/
MINSA, de fecha 31 de diciembre de 2014, se aprobd
el Cuadro pars Asignacion de Personal Provisional del
Ministeric de Salud, ¥ mediante Resolucion Ministerial
Ne 1030-2014/MINSA se aprobo la moedificacion del
citado instrumento de gestién, en el cual los cagos
de Ejeculivo/a Adjunto/a | y Directoris Ejecutive’a
de ia Direccion de Atencion Integral de la Salud, de
{a Direccion General de Salud de las Personas, se
eticueniran calificades como Directivo Supernor de
Libre Designacion y de confianza, respectivamente;

Que, por Resclucion Ministeried N°® 982-2014/
MINSA, de fecha 17 de diciembra de 2014, se
designod a la médico cirdjano Marma Antonieta Ochoa
Linares, en el cargo de Directora Ejecutiva, Nivel F-4,
de |a Direccion de Atencion integral de ia Salud de
la Dureccién General de Salud de las Personas del
Ministerio de Salud,

Que, segin Resolucion Ministerial N® 035-2G15/

MINSA, de facha 19 de enero de 2015, se designé al
méadico cirujano Victor Javier Suarez Moreno, en el

General de Salud de tas Personas del hhinisterio de
Salud,

Gue, madiante Nota Informativa N° 948-2015-DGSP/
KMINSA. ta Directora General de la Direccion General de
Salud de tas Personas comunica de la renunoia fermulada
por el médico cirujano Victor Javier Sudrez Moreno, al
carge en el que fuera designado mediante Resolucién
Ministenal N® G35-2015/KINSA, v propone designar ea su
reemplazo a la médico cirvjane Marina Antonista Ochoa
Linares;

Que, asimismo, con Mota Informativa N° 949-2015-
DGSPIMINSA, solicita dar por concluida la designacion
de la madico cirujano Marina Antonieta Ochoa Linares,
en el cargo de Direciora Ejecutiva de la Direccion de
Atencion integrat de la Salud vy propene destgnar en su
reemptazo a la médice cirujane Zila Patricia Caballero

Nopo,
Que, a tavés del Informe N° 098-2015EIE-
OARMHAIINSA, remitide mediante  Memorando N

1668-2015-0GGRH-OARH-EIEMINSA, ia Oficina
General de Gestdn de Recursos Humanos, emite apinion
favorable en relacidn a lo solicitado por la Directora
General de la Direccion General de Salud de las Personas,
sefalando que procade adoptar las acciones de personal
propuestas a fin de asegurar #f normal funcionamiento de
la citada Direccion General;

Con el visado de la Directora Generai de fa Oficina
General de Gestion de Recursos Humanas, de la Directora
General de la Oficina General de Asesoria Juridica, del
Viceminstro de Salud Publica v de la Secretaria General,

De conformidad con lo previsto en la Ley N° 27584,
iey gue reguia la participacion del Poder Ejeculive
en ol nombramienio vy designacion de funcionarios
publicos; en fa Ley N 20849 Ley que establece la
eliminacion progresiva del Régimen Especial del
Decrato Legislativo 1057 vy oforga derechos laborales,
en 2l Reglamento del Decreto Leaisiativa N° 1057,
que regula el Régimen Especial de Contratacion
Administrativa de Servicios, aprobado por Decreto
Supremo N° 075-2008-PCM vy sus modificatonas,
en el numeral 8) del arliculo 25 de la Ley N® 28158,
Ley Organica det Poder Ejecutive y en el Decreto
Legislative N® 1161, Ley de Organizacion y Funcionas
del Mimisterio de Salud;

SE RESUELVYE:

Articule 1.- Dar por concluida la designacion de ta
medico cirujano Marina Antonieia Ochoa Linares, en gl
carge de Direclora Ejecutiva, Nivel F-4, de ia Direccion
de Atencign Inlegral de la Salud de la Direccidn General
de Sealud de las Personas del Mipnisterio de Salud,
dandosele las gracias por los servicios prestados.

Articulo 2.- Aceptar la renuncia del medico cirujano
Victor Javier Suarez horeno, al cargo de Ejeculivo
Adjunto |, Nivel F-4, de ta Direccion General de Saiud
de las Personas del Minisierio de Salud, dandosele las
gracias por los servicios prestados.

Articulo 3.- Designar en la Direccion General de
Saiud de ias Personas del Ministerio de Satud, a ias
profesionales gue se detallan a continuacén:

CARGO

Crectora Ejecutiva de
ta Direccién de Atencion | F-¢
integral de la Salud

NOMBRES Y APELLIDOGS NIVEL

Médico ciryjano Zila Patricia
Caballero Nopa

Médico cirujano Marina

Antonrela Ochoa Linares Fjecutiva Adjunta | F-4

Reqgistrese, comunigquese y publiquese.

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud






