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ANTECEDENTES



MARCO LEGAL

Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 

Médicos y Productos Sanitarios

LEY 29459 La ANS PROVISIONALMENTE autoriza la importación, la fabricación y el uso de 

PF, DM y PS sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en el registro 

sanitario, en los siguientes casos debidamente calificados:

La autorización excepcional de importación no impide a la ANM verificar la 

documentación y realizar las comprobaciones de calidad de los productos 

involucrados cuando estos se encuentren en el territorio nacional.

Art. 16.- De las autorizaciones excepcionales

Situaciones de 

urgencia o emergencia 

declarada

Fines exclusivos de 

investigación y 

capacitación

Prevención y tratamiento 

individual con justificación 

médica

Situación de salud 

pública (necesidad y 

no disponibilidad)

1 2 3 4



MARCO LEGAL

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia 

Sanitaria de PF, DM y PS

D.S. 016-2011-SA

b) Fines exclusivos de investigación. La ANM, autoriza la fabricación o

importación, según corresponda, de PF, DM y PS, previa presentación de la

autorización de la Autoridad o aprobación de la entidad correspondiente;

1) Solicitud con carácter de declaración jurada.

2) Autorización de la Autoridad competente o aprobación de la

entidad correspondiente.

3) Listado de dispositivos con sus características.

Artículo 20.- Autorización excepcional de

productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios



PROPUESTA DE NUEVO MARCO LEGAL

Proyecto de reglamento para el registro, control y vigilancia 

sanitaria de dispositivos médicos de diagnóstico in vitro.

Art. 58.- Autorizaciones excepcionales de dispositivos

La ANM autoriza provisionalmente la fabricación, importación y

uso, según corresponda, de dispositivos sin registro sanitario o en

condiciones no establecidas en el registro sanitario, y sin fines de

comercialización, en los siguientes casos:

…

c.2) Dispositivos para otras investigaciones: La ANM autoriza la

fabricación e importación del dispositivo durante el tiempo que dure

la investigación (no clínica) 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

Resolución Ministerial N.° 607-2024-MINSA
10 de setiembre de 2024



REQUISITOS

Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya número y fecha de la 

constancia de pago.
a

b
Copia del protocolo de investigación, registrado en la universidad o instituto de 

investigación, o copia del proyecto y el contrato suscrito con el ente financiador del 

proyecto.

c

Declaración de responsabilidad del investigador principal, en caso los dispositivos se 

usen para fines distintos a los de la investigación, o para fines comerciales. Cuando el 

dispositivo se use para investigación en muestras no humanas, el investigador 

principal tendrá responsabilidad sobre los datos obtenidos en dicha investigación.

d
Listado de los dispositivos, indicando el nombre del dispositivo, códigos, modelos y/u 

otra información que lo identifique, además de la razón social y dirección del 

fabricante, para cada dispositivo. 

e Instrucciones de uso emitidas por el fabricante.

El plazo para resolver la autorización excepcional del literal c.2) es de hasta (05) días hábiles



LÍNEA DE TIEMPO

•Elaboración de 
Proyecto de 
Reglamento (DS)

Ene – Set 
2024

•Publicación de la RM 
607-2024-MINSA

10/09/2024
•Plazo para 
sugerencias, 
comentarios de 
entidades públicas o 
privadas, y 
ciudadanía en gral

09/12/2024

•Plazo para revisar 
sugerencias y 
comentarios, reunión 
con los gremios, 
incorporar y elevar a 
MEF (Proyecto)

30/03/2025
•Aprobación del 
reglamento para el 
registro, control y 
vigilancia sanitaria de 
dispositivos médicos 
de dx in vitro.

30/04/2025

Hoy



CONCLUSIONES

El proyecto de Reglamento para el registro, control y vigilancia 

sanitaria de dispositivos médicos de diagnóstico in vitro incluye un 

articulado que facilita la importación y uso de DM en investigación.

La ANM revisará cada una de las observaciones o sugerencias que 

se reciban al proyecto de Reglamento.

Se está trabajando el Proyecto de Reglamento para el registro, 

control y vigilancia sanitaria de Dispositivos Médicos, en general.



Muchas gracias
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