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Ministerio de Salud

Decreto Supremo N.° 010-97-SA
24 de diciembre de 1997 Inicio 'l Noticias 'l cwmmhsmum_

Aprueban el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y
Afines* Miércoles, Diciembre 24, 1997

Documents Cayetano expuso las dificultades para la
importacion de dispositivos médicos con
e fines de investigacién en la sesién de la
Comision de CTl del Congreso

i Descargar

= abrili2 2024 ﬁ ¥y [ ©

BICENTENARIO
DEL PERU

\ B : - h
Lo o Direccion General ( » 4
PERU Ministerio Viceministerio de Medicamentos,
de Salud de Salud Publica Insumos y Drogas \ - i

S~




MARCO LEGAL

Ley de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

La ANS PROVISIONALMENTE autoriza la importacion, la fabricacion y el uso de
PF, DMy PS sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro
sanitario, en los siguientes casos debidamente calificados:

La autorizacion excepcional de importacion no impide a la ANM verificar la
documentacidn y realizar las comprobaciones de calidad de los productos

Art. 16.- De las autorizaciones excepcionales

Fines exclusivos de
investigacion y
capacitacion

Situaciones de
urgencia o emergencia
declarada

Direccion General
de Medicamentos,

Viceministerio
Insumos y Drogas

de Salud Publica

involucrados cuando estos se encuentren en el territorio nacional.

Situacion de salud
publica (necesidad y
no disponibilidad)

Prevencion y tratamiento
individual con justificacion
meédica
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RD.N° 12971-2024/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA
RESOLUCION DIRECTORAL

La Direccion General de Medicamentos, Insu
del Ministerio de Salud, otorga autorizacion dg
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Vistos, el Interno N° 24-105625.1 y (SGD)N* CENARE:

s Il el uso & importacion de productos farMa e gl lV0s Sl 5 S e e et i, o i
P . solicitando AUT! ARA LA Y USO DE
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CONSIDERANDO:

Que, el articulo 16 de la Ley N° 29450 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarics, sefiala que “La Autoridad Nacional de Salud (ANS), provisionalmente autoriza
la fabricacion y el uso de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

tro sanitario 0 en condiciones no establecidas en el registro sanitario entre otros,

-
individual. Para ello debe cumplir ciertos reqﬁtds-é!acuerdo al

Ia necesidad y del producto

rogistro
Caso. en situaciones de salud pibica en las

Que. el articulo 20° del Decreto Sug 1-SA y modificatorias _establece que "La
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MARCO LEGAL

D.S. 016-2011-SA Articulo 20.- Autorizacién excepcional de
» productos farmaceéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de PF, DMy PS

b) Fines exclusivos de investigacion. La ANM, autoriza la fabricacion o
Importacion, segun corresponda, de PF, DM y PS, previa presentacion de la
autorizacion de la Autoridad o aprobacion de la entidad correspondiente;

1) Solicitud con caracter de declaracion jurada.

2) Autorizacion de la Autoridad competente o aprobacion de la
entidad correspondiente.

3) Listado de dispositivos con sus caracteristicas.
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PROPUESTA DE NUEVO MARCO LEGAL

Resolucion Ministerial N.° 607-2024-MINSA

10 de setiembre de 2024 El Ministerio de Salud (Minsa)
informa lo siguiente:

Proyecto de reglamento para el registro, control y vigilancia

sanitaria de dispositivos medicos de diagnostico in vitro. %
o
Art. 58.- Autorizaciones excepcionales de dispositivos
i ol : A ; i A Se publico el proyecto de
La ANM autoriza prowsmnalr_nente__la fal_arlcac!on, Importacion 'y reglamentoparael
uso, segun corresponda, de dispositivos sin registro sanitario o en registra, coltlEgy
o : ) ) ) ] ) Ylgllapglasam’ta.nade
condiciones no establecidas en el registro sanitario, y sin fines de dispositivos médicos de
Lo ., . . diagnéstico In Vitro, que
comercializacion, en los siguientes casos: estara disponible durante

90 dias calendarios para
recibir sugerenciasy
comentarios de
entidades publicas,

c.2) Dispositivos para otras investigaciones: La ANM autoriza la privadas y la ciudadania,
fabricacion e importacion del dispositivo durante el tiempo que dure
la investigacion (no clinica) pudiendo ampliar un plazo adicional a
solicitud del investigador para lo cual debe cumplir los mismos
requisitos.

https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/5973794-607-2024-minsa
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REQUISITOS

Solicitud con caracter de declaracion jurada, gue incluya nimero y fecha de la
constancia de pago.

Copia del protocolo de investigacion, registrado en la universidad o instituto de
iInvestigacion, o copia del proyecto y el contrato suscrito con el ente financiador del
proyecto.

Declaracion de responsabilidad del investigador principal, en caso los dispositivos se
usen para fines distintos a los de la investigacion, o para fines comerciales. Cuando el
dispositivo se use para investigacion en muestras no humanas, el investigador
principal tendra responsabilidad sobre los datos obtenidos en dicha investigacion.

Listado de los dispositivos, indicando el nombre del dispositivo, codigos, modelos y/u
otra informacion que lo identifique, ademas de la razén social y direccion del
fabricante, para cada dispositivo.

Instrucciones de uso emitidas por el fabricante.

El plazo para resolver la autorizacion excepcional del literal c.2) es de hasta (05) dias habiles
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LINEA DE TIEMPO

e 10/09/2024

4 N\
*Elaboracion de
Proyecto de

4 I
*Plazo para
sugerencias,

*Aprobacion del
reglamento para el

Reglamento (DS)

Ene — Set
2024

*Publicacion de la RM
607-2024-MINSA

n 09/12/2024

comentarios de
entidades publicas o
privadas, y
ciudadania en gral

*Plazo para revisar
sugerencias 'y
comentarios, reunién
con los gremios,
incorporar y elevar a
MEF (Proyecto)

registro, control y
vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos
de dx in vitro.
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CONCLUSIONES

El proyecto de Reglamento para el registro, control y vigilancia
sanitaria de dispositivos médicos de diagnaostico in vitro incluye un

articulado gue facilita la importacion y uso de DM en investigacion.

4
g
OO La ANM revisara cada una de las observaciones o sugerencias gue
) se reciban al proyecto de Reglamento.
0% Se esta trabajando el Proyecto de Reglamento para el registro,
control y vigilancia sanitaria de Dispositivos Médicos, en general.
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