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Articulo 4. La presenta Resclucidn Ministenal no
libera ni exonera del pago de impuestos o de derechos
aduaneros cualquiera sea su clase 0 denominacion.

Registrese, comuniquese y publiguese,

ANA MARIA SANCHEZ DE RIOS
Ministra de Relaciones Exteriores

1286847+

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 805/2015-RE

Lima, 11 de setieambre de 2815
CONSIDERANDO:

Que, en fa Declaracién Conpunta suscrita en el marco
de la Visita de Estado a Colombia del Presidente de la
Repiblica, sefor Ollanta Moisés Humala Tasseo, realizada
al 11 de febrero de 2014, se dispuso convocar a la IV
Reunitn de! Mecanismo de Consulta y Coordinacion
Politica 2+2, en fecha préxima a acordar por los canales
diplomalicos;

Que, &n la reunion de trabajo que tuvo lugar en
ia ciudad de Lima el 25 de mayc del presente aiio, las
Cancilleres del Perd y Colombia acordaron llevar a cabo
ia Primera Reunion de la Comision Binacionai de la Zona
de Integracion Fronteriza (CBZIF}, a nivel de Cancilleres,
en et comexto de las reuniones deg alto nivel an Segundad
y Defensa y Desarmollo Frontetizo,

Que, & 14 de setiembre de 2015, se reslizardn
reuniones hilaterales para la preparacion de los
documentos y exposiciones que la Secretaria Ejecutiva
presentard en la Pnmera Reunién de la Comision
Binacionatl para la zona de integracidn frontenza con
Colombia, el informe escrito y exposicion sobre los
avances de la ejecucion del plan, asi como elaboracidn
de la propuesta y exposicion de la esirategia para el
fortalecimiento de fa ejecucion del plan;

Que, el Gobiemo de Colombia propuso realizar ka
WV Reunién del Mecanisme de Censulta y Coordinacion
Palitica (2+2), el 15 de setiembre de 2015, en la ciudad de
Bogold, D.C., Republica de Colombia;

Que, en la misma fecha, las Ministras de Relaciones
Exteriores del Per( y Colombia inauguraran la Primera
Reunién de fa Comisidn Binacional de ia Zona de
inlegracion Fronleriza {(CBZIF);

Que, s necesario que el Diractor de Desarrolle
e Integracién Fronteriza, de la Direccidn General de
América, asista a las reuniones antes menconadas a
fir de asequrar un seguimiento diplomatico y pafitico
adecuado de iz posicign del Perd en el marco de ese
mecanismo;

Teniendo e¢n cuenia la Hoja de Tramite {GAC) N.°
4658, del Despacho Viceministerial, de 10 de sebiembre
de 2015; v los Memorandos (DGA) N.° DGAQTTTI2015,
de la Direcaidn General de América, de 1 de setiembre
de 2015, v (OPR) N.° OPR0282/2013, de la Oficina de
Programacién y Presupuesto, de 10 de setiembre de
2015, que olorga certificacion de crédile presupuestario
al presenie viaie:

De conformidad con la Ley N.® 27619, Ley que regula
s autorizacion de viajes al exlerior de servidores y
funcienaros publicos, modificada por la Ley N.® 28807, v
st Reglamento aprobado por Decrete Supremo N.® 047-
Z002-PCM y sus modificatorias, [a Ley N 28001, Ley
del Servicio Diplomalico de ta Repiblica, su Reglamento
aprobade por Decreto Supremo N° 130-2003-RE vy
sus modificatorias; ef Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministeric de Relaciones Exienores,
aprobado por Decreto Supremo N.° 135-2010-RE; v et
numeral 10.1 del asticulo 10 de |2 Ley N.° 30281, Ley de
Presupuesto del Sector Pablico para ef Afio Fiscal 2015,

SE RESUELVE:

Articule 1, Adtorizar el vigje, en comisién de
servicios, del Ministre en el Servicic Diplomatico de

la Republica Luis Rodomire Hernandez Ortiz, Director
de Desarrclic e Integracion Fronteriza, de la Direccion
General de América, a la ciudad de Bogota, D.C
Repubtica de Colombia, del 14 al 15 de sebembre
de 2015, por las razones expuestas en Ja parte
considerativa de la presente resotucion.

Articulo 2. Los gastos que irrogue & cumplimiento
de la presente comision de servicios, seran cubierfos
por ef pliego presupuestal del Minisierio de Relaciones
Exteriores, Meta 0083906 Conduccion y Asesoramiento
de Lineas de Poiitica Exterior e Institucional, debiendeo
rendir cuenta doecumentada en un plaze na mayor de
quince {15) dias calendario, al término del referido
viaje, de acuerdo con el siguiente detaile:

aepefiju:se Viticos |y, gl Totel
Nombres y Apclidos i pordia | vitticos
ecomivica dias
Uss Lss.
Uss
Luis Rodomim Hemdndez Ortiz 43500 370.60 2 FAD G0

Articulo 3. Dentto de los quince (15} dias
calendanio, posteriores & su reiomo af pais, el cilado
funcionaria diplomatico deberan presentar a la Mimstra
de Relacicnes Exteriores, un informe detallado de las
acciones realizadas y fos resuliados obtenidos en el
vigie autorizado.

Articulo 4, La presentz Resolucion Ministerial no
hbera ni exonera dei pago de impuestos o da derechos
aduaneros cualquiera sea su clase o denominacion.

Registrese, comuniquese y publiquess.

ANA MARIA SANCHEZ DE RIOS
Ministra de Refaciones Exteriores

1286847-2

Modifican Reglamento para el Reglstro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios

DECRETO SUPREMO
N° 329-2015-5A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Gue, la Ley N® 26459 ey de los Productos
Farmacéudicos, Dispositivos Médicos vy  Productos
Sanitarios, define y esfablece i0s prAncipios, nsrmas,
criterios vy exigencias basicas sobre los productes
farmacéuticos, dispositivos  médices vy productes
sanitarios de use en seres humancs, en concordancia
con la Politica Naciona! de Salud y fa Politica Nacional de
Medicamentios;

Que, mediante Decreto Supremo N 018-2011-
SA, se aprobé el Reglamento para el Registro, Conirol
y Vigitancia Samitana de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, modificado
por Decretas Supremos N9%. (01-2012-3A, 116-2013-SA
y 010-2015-S4A,

Que, resulta necasario modificar e incorporar alguncs
articulos def citado Reglamento, a efecto de perfeccionar
la aplicacion de la Ley N° 29459, Ley de ios Productos
Farmacéuticas, Dispositivos Medicos y  Producles
Sanitarios;

Que, en concordancia con los Decretos Leyes N°s.
25628 y 25809, asi como el asticuic 1 del Decreto
Supremoc N* 148-2005-EF, que dicta disposiciones
reglamentarias al Acuerde sobrg Obsiaculos Técnicos
al Comercio en el ambito de biengs y al Acuerdo
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General sobre el Comercio de Servicios, en el émbito
de servicios, de la Orgamzacién Mundial del Comercio,
astipula que los frémites o fequisitas que afecten de
alguna manera la libre comercializacién interna ¢ la
exportacion o importacion de bienes o servicios podran
aprobarse Unicamente mediante Decreto Supremo
refrendado por el Minisiro de Eccnomia y Finanzas y
por el del Sector involucrado;

De conformidad con o establecido en el numeral 8
del articilo 118 de la Constitucion Polilica del Perd, ef
Decreto Ley N° 25629, ol Dacteto ey N° 25009 v la Ley
M° 29158, Ley Orgénica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Modificacisn del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productas
Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y Productos
Sanitarios

Modifiquense los articdfos 8, 9, 17, 48, 100, 122,
123, 138, primer y tercer parrafo del articulo 174 det
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
¢ge Productos Farmacéuiicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sandarios, aprobada por Decreto Supremo N®
016-2011-8A, de acuerde al siguiente detalle:

“Articulo 6.- De Iz circulacion de productos o
dispositivos con caracteristicas no autorizadas

N¢ podran circular en e mercado productos o
dispositivos con caracteristicas diferentss atas aulerizadas
en ¢l registro sanitario o certificado de registro sanitario.

Tedas 1as modificaciones o cambios posteriores a
lo declarado para la obiencidn del registeo sanilanio ¥
certificados de registro sanilanio, segin comesponda,
deben ser previamente comunicados © er st €aso
salicitados a la Autoridad Nacional de Productos
Famacéuticos, Dispositives Médicos vy Productes
Sanitarios, ep & forma y condiciones que establece el
presenie Reglamento.™

“~Articulo 9.- Paises de alta vigilancia sanitaria

Para efectos de To sefistado en la Ley y el presente
Reglamento, se consideran come paises de alta vigitancia
sanitara los siguientes: Francia, Holanda, Reino Unido,
Fsiados Unides de Aménca, Canada, Japdn, Suira,
Alemania, Espaiia, Australia, Dinamarca, Kaha, Norvega,
Baélgica, Suecia, la Repiblica de Corea y Porfugal.”

“Asticulo 17.- Adhesiones y aftadiduras al rotulado
del producto o dispositive

ta informacién de los rofulados de los productos o
dispositivos a que se refiere el presante Reglamento
debe expiesarse en idioma espalicl, con impresiones
de caracleres indelkebles, facitmente legibles y visibies.
Adicionalmente puedsn presentarse en cotros idiomas,
siempre que dicha informacién comesponda a la gue obra
en el registro sanitaric o notificacién sanitana obligatoria
del producta o dispasitivo.

Et rotulade de los producios o dispositives, ho puede
consignar mas informacion que la aprohada al otorgarse
el registro sanitaric, saivo excepciones que considere ja
Autordad de Salud. No se considera meodificacion del
rotutado la incorporacion de fal informacion.

En los rotulados no se pueden adhernir efiquetas para
corregit o agregar informacidn, salve las que tengan
por objeto sefialar nombre, direccién, registro Gnico del
contribuyente del importador v ef nombre del director
técnico o cualquier oira informacion por indicacion expresa
de la Autorided Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Cuando, por razenes de seguridad, la Autoridad
MNacionat de Productos Fammacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitanos, de oficio, dispanga alguna
modificecion al rotulado autorizado de los producios o
dispasitivos, dicha medificacion debs ser agregada en
impresion de caricter indeleble.

Para e caso de productes o dispositivos
terminados nacionales e importados, se permite el
reacondicionamiento del envase mediato o inmediato,

cambic de inserto ¢ manual de instrucciones a efectos
gue pueda contar con la informacidn autorizada en el
registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria. Para
el reacondicionamienio, debe solictarse autonzacion
2 la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, conforme a
le estipulado en el Reglamento correspondients.

El reacondicionamienio en praductos terminados
consisie en celocar al mismo en un nueve envase
mediato ¢ secundario, inclusion o cambio de inserto o
agregar informacién en ¢l ervase mediato o inmediato
cuya impresién debe ser clare, legible e indeleble.
Para el caso de dispositivos medicos se permite ef
reacondicionemierto agregando informacion en el
envase mediato o inmediato cuya impresidn debe
ser clara, legible e indeleble, cambioc de inserto o
manual de instrucciones. En & caso de productos o
dispositivos terminades, el rotulado mediato debe
cansignar el nombre del Laboratorio gue realiza ef
raacondicionamiento.

£l rotlade no puede estar impress ni adhendo en la
superficie intema de los envases mediaios e inmediatos,
a excepcion de los snwases mediatos de la unidad de
venta minima en envases dispensadores.”

“Artiewlo 40.- Requisilos para la inscripcidén y
reinscripcidn de especialidades farmacéuticas

A.Categoria 1o Iscripcion y reinscripcion  de
especialidades farmacéuticas cuyos Ingrediente{s}
Farmacéutico{s} Activa{s) — IFA{s} o asociaciones
se encuentran en el Pelitorio Macional Unico de
Medicamentos Esenciales:

(.

Para la presentacion de solicitudes de reinscripcion
de las especislidades fannacéuticas que hayan
cbtenido registro sanitaric al amparo de la Ley N°
28316, mcluyendo el requisito de estudios o informacion
técnica de sequrided vy eflicacia comespondienis vy
cuya informacion de su registro sanitaric se encuentre
actualizada, ef titular del registro sanitario quedara
exceptuado de presentar los requisitos sefialados en
los numerales 2, 3, 4, § vy el inserfo seftaladc &n el
numeral 8 del presenie literal. Asimismo, jos estudios
de estabilidad a largo plazo, previstos en aif numeral §
de este arliculo, se tendran por preseniados en dicho
procedimiento de reinscrpcién, por medic de una
declaracion jurada gue exprese que dichos estudios
ne han sufrido variacion y, en caso de haber sufrido
cambios, éstas se encuentren aorizadns. El desarrolio
del estudio debe estar acorde con lo dispuesto en la
Directiva vigente al momento de solicitar [a reinscripcion.

Para la presentacidn de soliciiudes de reinscripcion
de las especialidades farmacéuticas que haysn
abtenide registro sanitario al ampare de la Ley N°
29458, incluyendo el requisito de sustento de seguridad
y eficacia correspondiente y cuyg informacion de
su registre sanitario se encusntre actualizada, el
litutar det registro sanitarnie quedara exceptuads de
presentar los requisitas sefialados en 1os numeraies
2, 3, 4, 9y of inserto sefalado en el numeral 8 del
presente literal. Los estudios de estabitidad a largo
plazo, previsios en el numeral & de gste articule, se
tendran por preseditaidos en dicho procedimientc de
reinscripcién, por medic de una declaracion jurada
que exprese gue dichos estudios no han suirido
variacion y, en caso de haber sufrido cambios, éstos
se encuentren autorizados. El desarrolle de! estudic
debe estar acorde con lo dispuesto en la Directiva
vigente al momento de solicitar la reinscripcion.

B.Categoria 2! Inscripcién o Reinscripcion en el
Registro Sanitario de especialidades farmacéuticas
cuyos Ingrediente{s) Farmacéuticof{s} Activo(s) -
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio
Nacional Unico de Medicamentos Esenciales y se
encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria.

(.
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Para la presentacion de solicitudes de reinscripcion
de las especialidades farmacéuticas que hayan obtenido
registro sanitano at amparo de la Ley N® 28316, incluyendo
el requisito de estudios o informacion técnica de
segundad y eficacia comespondients v cuya informacion
de s registro sanitaric se encuenire actualizada, el titular
del registro sanitario quedara excepluado de presentar
fos requisitos sefialados en los numerates 2. 3, 4, 9y
gl inserte sefslado en ef numeral 8 del presente literal.
Los estudios de estabilidad a largo plazo, previstos en ei
numerai 6 de este articulo, se tendrin por presentados en
dicho procedimiente de reinscripcién, por medio de una
declaracion jurada que exprese gue dichos estudios no
han suinde variaciop y, en caso de haber sufrido cambios,
estos se encuentren autarizados. El desarroflo del estudio
debe estar acorde con jo dispuesta en la Directiva vigente
al momentc de solicitar la reinscripcion.

Para la presentacion de soliciiudes de reinscripcidon
de las especialidades farmacéuticas que hayan
obtenido registro sanitaric al ampare de la Ley N°
28459 incluyende el requisito de sustento de sequridad
y eficacia comrespondiente y cuya informacion de su
reqgistro sanitario se encuentre actualizada, el titular
del registro sanitaro quedard excepluado de presentar
los requisitos sefialados en los numerales 2, 3, 4,
9 vy el inserto sefialado en el numeral 8 del presente
literal. Asimismo, los estudios de esiabilidad a largo
plazo, previstos en el numeral 6 de asie articulo, se
tendran por presentados en dicho pracedimienio de
reinscripcion, por medio de una declaracion jurada que
exprese que dichos estudios no han sufrido variacion y,
en caso de haber sufrido cambios, éstos se encueniren
asutorizados. El desarrollo del estudio debe estar acarde
con lo dispuesto en la Directiva vigente al momenio de
solicitar Ia reinscripcién.

.y

“Articoto 100.- Condicion de venta de los productos
dietéticos y edulcorantes

La condicidn de venta de los productos dietéticos
y edulcorantes es sin receta médica de venta en
eslablecimientos farmacéuticos y/o comerciales.”

“Articeuslo 122.- sanitario de los
dispositivas médicos

E! registro sanitaric de los dispositivos médicos se
otorga por nombre comun, clasticacidn segun nivel de
riesgo, fabricante y pais del fabricante, adicionalmente
s¢ olorgara por grupo de dispositives (kit, sef, sistema
y familia}, nombre y pais del siio de fabricacion,
nombre camearcial yo marca si los tuviera, lomando en
consideracion los documentes de la International Medical
Devices Reguiators Fonum — IMDRE

Los datos antefiormente mencicnados deben estar
avalados por of Certificade de Libre Comercializacién.
Excepcionalimente, el nivel de riesgo, nombre comin,
marca, familia, asi como los componentes del kit o set que
no se encuentren detalfados, pueden ester avalados por
carta del fahricante con ¢l debido susiento.

En el casc gue el fabricante daclarada cuente con
distinto sitio de fabricacién que elabore el disposiiivo
médico, s debe nformar ademas su nombrg o razén
social y su direccién, el cual debe estar avalado por el
Certificado de Libre Comercialtizacion.

En el casc que & isbricante declarado cuente con
distinto{s} sitio{s) de fabncacion de accesorios, diferentes
of def dispositivo médico, se debe informar su razdn social,
direccion y pais de dicho(s) sitio{s), debiendo estos datos
egtar incluidos en et Certificado de Libre Comercializacion
o carta del fabrcante.

5i de la combinacién de dispositivos méditos resulia
un dispositivo que es daslinado por ¢} febricants para
satisfacer un ohjetive dislinto al de los dispositivos
médicos individuales que lo componen, la combinacion es
un nueve dispositive médico por derecho propio v deben
ser clasificados de acuerdo al nuevo uso previsto.

St de la combinacion de dispasitivos médicos resulta
un dispositivo que ¢s destinado para la comodidad del
usuano, pero ne cambian os usos pievistos individuales

Registro

de los mismos que ka componen, la Clasificacion asignada
al conjunio de dispositives cormesponde a la def dispositivo
de més alto nesgo que se encuentra inchiido en &l.

El software gue no viene incorporado en un disposihivo
medico, siempre que éste, te forma independients se
encuentre enmarcado dentro de Ja definicion de dispositivo
médico, debe clasificarse como sigue:

1. Cuande conduzca ¢ ejeize influencia en el uso
particular dal dispositive médico, éste debe ser clasificade
de acuerdo al uso destinade de la combinacion.

2. Cuando se encuentra de forma independiente de
cualquier otro dispositive médico, se clasifica tomando en
consideracion los documentes de fa International Medical
Devices Regulaters Forunm - IMDRE

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

“Articuto 123.- Cambios en el registro sanitario de
dispositivos médicos

Los cambios de ios dispositivos médicos con registro
saniario, se clasifican en cambios de mportancia
menot y cambis de importancia smayor, segun su
nival de riesgo para ia salud de las personas o sus
repercusiones en la calidad, seguridad y eficacia dei
dispositivo médico.

Para los cambios de importancia menor en el registro
sanitario, bastard la comunicacién por escrito del titular
det registro sanitario a ta Autaridad Naciona! de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos  Médices vy Produclos
Sanitarios (ANM} para que procedan automaticamente
dichos cambios, no siendo necesario que la citada
Autoridad emita pronunciamiento aiguno. El tifuler del
registro sanitario tendrd un pericdo de seis (5} meses
contados a parir det dia siguiente de su comunicacion
para implementar e¥{los) cambic(s) correspondiente(s}.
Los cambios de importancia menor son espscificados
en la Directiva aprobada por la Autoridad MNacicnal
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarias.

Los cambios menores referidos a  cambios
administralivos, como nombre comercial © razon sociat
y direccidn del titular del registro sapitano, nombre del
diractor técnico u otres que defina la Autoridad Nacionat
de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM}, debidaments autorizados
por ta Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Producfos Sanitarios (ANM)}
correspondientes a un establacimiento farmacéutico como
litwlar dei registro sanitario produciran automaticamenie
sus efectos respecto a todos los rotulados, insertos y
manuai de instrucciones de fos dispositivos médicos da
las cuales sea titular de registro sanitario, sin necesidad
de efectuar framite afguno.

Para los cambios de importancia mayor, ef litular
del registro sanitario, dentro del periado de su vigendcia,
estd obligado a presentar la solicitud de dicho cambio
ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivaes Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). La
Autoridad otorgard un periodo maximo de seis {§) mases
para la adecuacion del cambio solicitado. 1.os cambios
de importancia mayor son especificados en la Direcliva
aprobada por la Auteridad MNacional de Productos
Farmmacéuticos, Dispositivos Médicds y  Producios
Sanitarias.

Para s solicitud de cambios de importancia mayor
de la informacion declarada, se deben presentar los
siguientes documentos:

a)Solicitud con carédcter de declaracion jurada;
b} Documentos que sustenten el cambio, segin
directiva especiiica,

Excepcionalmente, para los cambios de importancia
mayor, mofivados por razones sanitarias gue pudieran
afectar la salud pabfica, la Auioridad Nacionat de
Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM}, dispondra que el iitular
del regisiro sanitario mplemente el referido cambio
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en un plazo especifico, &l cus! serd establecido por
la Resolucion respectiva de ta Autoridad Nacionat de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos  Médicos vy
Productos Sanitarios {ANM)_”

“Articulo 138.- Reguisitos gue debe contener el
rotujado de los envases mediato e inmediate de los
dispositivos méditos

El proyecto de rotulade debe contener la sigutente
informacién;

a} Nombre del dispositivo medico;

b} Contenido del envase;,

c} Si corresponde, ia palabra *ESTERIL", indicando
métode o simbalogia;

d} Ei cadige dei lote o frase similar o ¢l nGmero de
serie, segun corresponda, puede usar simbofogia;

e} Fecha de vencimiento o la indicacién relacionada
a ia fecha de vencimiento del dispositiva médice; cuando
no haya ninguna indicacién refacionada a la fecha de
vencimiento, se debe consignar la fecha de fabricacion,
s&qin coresponda;

) Finalidad de uso del dispositive, no serd necesana
la finalidad de uso siempre que 2l dispositivo pueda ser
utitizado en forma comacta de acuerdo 2 su naturaleza;

9} Indicacion de que el disposilivo contieng o incerpora
una sustancia medicinal o bioldgica, en caso comesponda;

h) Se acépte ia frase de “un solo uso™ o frase similar o
simbolo cuando cofrasponda, siempre v cuando éstos no
conlieven a confusicn del usuario;

i} Las condiciones de almacenamiento, conservacion
ylo manipulacién  del dispositive médico, cuando
correspanda;

) Las instrucciones especiales pata operacion y/o uso
de ios dispositivos médicos, cuando asi {o requiers;

k} Cualquier advertencia yfo precaucion que deba
adoplarse;

1) Uso pediatrico, cuando corresponda;

m) Nombre y pais del fabricante;

Se debe consignar el pais del siio de fabricacion,
siempre y cuando £ste seadiferente al pais del fabnr;ante

t. En el case de dispositivos fabricados en el
extranjero y envasados y acondicionados en el Pens, se
debe colocar: Simbolo o fiase "Fabricado por....{nombre
y pais del fabricante) *, ¥ "envasado, econdicionado por

.{nombre del laboratorio nacional) para ... {titular
que registra el producto) . Se acepla frase similar para
“fabricade por. 7

2. Para dispesitives terminados fabricados en el
extranjerc e importados &l PerG, se debe colocar:
Simbalo o frase “Fabricado por._._ {nombre y pais del
fabricante) ", e “importado por... (Btular gue regisira al
dispositivo} ”. En caso de reacondicionamiento se debe
calocar adidonalmente reacondicionado por . {nombre
dal laboratorio nacional} . Se acepta frase similar para
“fabricado por...”

3. Cuando se tfrate de dispositivos lerminados
fabricados en el pais o en el exiranjero por encargo de
un tercero se debe colocar: Simbolo o frase: “Fabricado
por... {nombre ¥ pais del fabricante} ", “para... (nombre de
la emnpresa que encarga su fabricacion} ”. Se acepta frase
similar para “fabricado por...".

ny Datos del titutar de Registre Sanitario, en donde
se consigne el nombre, direccion v Registro Unico de
Contribuyentes,;

o) Nombre del direclor técnico;

P Numero de registro sanitario wtilizando las siglas
"RS N°._." o Ia frase: “Registro Sanitano N°......%

q) Nomero de ote: "Lota N°.__ ... “ o la frase “Lote de
fabricacién N® .. " o frase: similar o simboto o nimero
de serie.

Para los dispositivos medicos que condengan
enyase mediato e inmediato, en casos debidamente
sustentados y con caracter excepcional, los envases
inmediatos del dispositivo médico que, por su tamafio
pequefio, no pueden cantener toda la informacion a que
se refiere ol presente articulo, deben consignar, cuando
menos:

a) Nombre det dispositivo médico o codigo
dehidamente susteniado;

b}Numers de lote: "Lote N°.______.. * ¢ la frase; "Lote de
fabricacidn N°.._.___." o frase similar ¢ simbote o numero
de seng;

[) Fecha de Vencimiento, cuando cormesponda;

&} Condicion de almacenamienic 0 simbologia,
cuando comesponda;

e} Numem de registro sanitario utilizando 1as siglas
"RS N°._" o ia frase: “Registro Sanitaric M°......7;

1) Cuando corresponda, la palabra «ESTERIL» frase
equivalente 0 simbolo.

En casos debidamente sustentados y con caracter
excepcional, los envases mediatos del dispositivo medico
y, para los disposiives que sélo contienen énvase
inmediato, que por su tamafic pequefio, ne puedan
contener toda la informacidn a que se refiere of presente
afticulo, deben consignar, cuands Menos:

a} Nombre del dispositive médico;

b) Nimero de lote: “Lote N°....._... "0 la frase: "Lote de
fabricacion N°. ... " o frase similar o simbole ¢ nimero
de serie;

¢} Fecha de Yencimiento, cuande corresponda;

d) Condiciones especiales de almacenamiento vy
fransporte, cuando comesponda, o simbologia;

e] Numero de registto sanitario utilizando las siglas
"RS N°. " o la frase: "Registro Sanitario N®...._. ;
f) Finalidad de uso del disposiliva, si ecrresponde;

g} Simbologia de seguridad v precauciones, y de los
cuidados especiales para el usc del dispositivo medico,
cuando cofresponda

h) Nombre del director técnice;

i} Datos del titular del registro sanitario, en donde
se consigne nomiye, direccion y Regiske Unico de
Contribuyentes;

j¥ Nombre vy pais de} fabricante y pais det sitio de
fabricacion;

k) Tratdndose de dispositivos nacionales debe
consignarse adicionalmente e Registre Unico de
Contribuyentes;

I Cuande comesponda, fa palabra «ESTERIL»,
frase eguivalente o simbolo consighando el meétodo o,
indicacionr de cualquier estado especial microbioldgico a
de Empieza.

Para ¢! caso de dispesitivos medicos imporades
esleriles o no estérles con envase mediato sellado
completamente, cuya forma de presemtacidn incluye
séio una unidad, kit ¢ set, debidamente susteniado por
el fabricanie, el rotulade inmediato debe cumplir con lo
siguiente:

a) Nombre del dispositive médico o cadigo. En el caso
de kit o set nombre de cada componente o cédige, segiin

cofresponda;

b} Nimero de fote: *Lote N°___.___." 0 la frase: “Lote de
fabricackon N°..___. . " o frase similar ¢ simbolo ¢ néimero
de sefig,

¢) Fecha de Vencimiento, cuando coresponda;

d) Condiciones especisles de almacenamiento y
transporte, cuando cotresponda;

¢) La denominacién «ESTERIL», frase squivalente o
simboto indicando e método, cuando corresponda;

f) Finatidad de uso del disposttivo, cuando corresponda;

q) Simbeologia de segundad v precauciones, de los
cuidados especiales para gl uso del disposifivo madice,
cuando corresponda;

h}) Nombre y pais def fabricante.

Cuando por laz dimensignes pequefias del anvase
inmediate, el rotutado no pueda contener foda la
infosmacion antes mencicnada, debe cumplr sdlo can fos
literales a}, b), ¢), By ye).”

“Articulo 174.- Plazo para presentar lo requerido
para el andlisis de los productos o dispositivos
pesquisados

Para el andlisis de las unidades de las muastras
pesquisadas de un producto o dispositive, al titular
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del registro sanitarin, de la notificacion sanitaria
obligatonia o del certificado de registro sanitaric debe
rernifir, en un plazo maximio de treinta {34} dias todos
los estandares {primarios y/o secundanios, internos,
de resolucidbn, patrones de comparaci®dn y otros)
requenidos en la técnica analitica, contados a pertir del
dia siguiente de haber sido notificado por 1 Autonidad
Maciohai de Productos Fammacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, vencidos los cuales se
suspendera el registro sanitario, nefificacién sanitaria
obhgatoria o el cerfificado de registto sanitario del
producto o dispositivo por un periodo de cienfo veinie
{120) dias calendaric, suspensibn que puede ser
levantada si se femiten los requerimientos solicitados
y se cuenta con resufiados de control de calidad
conformes._ Transcurrido el plazo de ciento veinte (120}
dias calendario, y de persistir en el incumplimiento
de esta disposicion, se procade a cancelar el reqistro
sanitario, certificadoe de regisiro sanitario o aotificacion
sanitaria obligatoria dei producte o dispositivo.

(...

El cerificado de andlisis del producto terminado
correspondients al lote pesquisada debe ser entregado
hasta cinco (5) dias habiles contados a parlir del dia
siguiente de haber sido notificado por ta Autoridad Nacional
de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, de acuerdo at formato respectivo
publicado en fa pagina web de la citada Autoridad”.

Articule 2.- Modificacién del Anexo N° 01 del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Modifiquese el numeral 41, e incorpdrese oS
numerales 110, 111, 112, 113, 114, 115, 116, 117 y 118
al Anexc N° 01 del Reglamento para el Registro, Conlrol
y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos,
Dispasitivos Meédicos y Productos Sanitarios aprobado
par Decreto Supremo N° §16-2011-SA, de acuerde al
siguiente detalte:

“ANEXO N° 01: GLOSARIO DE TERMINOS Y
DEFINICIONES

(..}

41. Fabricante: Empresa que se encarga de lodas
las operaciones que incluyen la adquisicién de insumos
o componentes y productos, produccion, empague ©
acondicicnamignto, reacondicionamiento, aseguratmienio
de la calided y contrel de calidad, liberacén,
almacepamiento y distribucidn de productas terminados y
los controles relacionados con estas operaciones,

Para el caso de dispositivos meadicos se considera
fabricante a la persana natural o jusidica responsable
del disefio, fabrcacion, empaque ¢ acondicionamiento,
ensamblade y rolulado de un dispositive medico para
su comercializacién. E! fabricante serj el responsable
det producto fina!, independientemente que ias
operacionas antes mencionadas sean realizadas 0 no
por esta misma persona o en st nombre por otra(s)
personals).

{...)

T10. Estudios de estabilidad acelerados: Estudios
disenados para lograr el increments de la velacidad de
degradacion guimica o fisica de un producto, medtante
condiciones de almacenarnienta extremas o exagefadas
en su envase original, con 8l propdsito de monitorear las
reacciones de degradacion y predecir el periodo de vida
bajo condiciones nonmales de almacenamignto.

11. Estudios de estabilidad a large plazo: Son
estudios disefiados de las caracteristicas fisicas, quimicas
y microbiolagicas, bajo condiciones de almacenamiento
coniroladas, duranta e perlodo de vida atl propuesto
det producto en el envase que se propone circular en &l
mercado.

112. Familia de dispositivos médicos: Conjunio
de dispositivos médicos que son utilizados para la

misma ndicacion de uso, poseen sf mismo principio de
funcionamiento o mecanismo de acaifn, son elaborados
por el mismo fabricanie y que cada producio que fo
constituye conhene caracleristicas semejantes. Posea
las mismas precauciones, feslricciones, advertencias,
cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del
dispasitivo médico, camo su almacenamientoy iransporie.
Los disposiives médicos estériles y no esiériles no
pueden ser agrupados en una misma familia si tienen
diferente nivel de riesgoe.

113, Farmacovigiiancia espontanea: [Método
basado en la comunicacidbn, recoleccidn y evaluacion
de notificaciones, realizadas por un profesional de la
salud, de sospechas de reacciones agdversas a producios
farmaceuticos

114, Formato de Notificacién de Sospecha de
Reaccion Adversa: Conocido intemacionalmente
como “Hoja amarilla”. Es el formulario de recogida
de sospechas de reaccones adversas, aprobado por
la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (AN),
recoge informacion relativa al pacienle (identificacian,
edad, sexo, pesn}, al producto  farmacéutico
sospechoso (nombre, dosis, frecuencia, fecha de inicio
y fina!, indicacidn terapéutica), a la reaccidn adversa
{descripcion, fecha de comienzo y final, desenlace,
efecto de la reexposiciOn si ha existido, entre otros)
y al profesional notificador (nhombye, direccidnfcorfeo
glacirénico, teléfono, profesién, entre otios).

115, Kit: Conjunto de dispositivos  médicos
complementarios que interactiran entre si ¥y que se
suministra como un tedo, destinados a ulilizarse en
la misma determinacidn ¢ en el mismo procedimiento
méedico.

116. Set: Conjunte de dispositivos médicos con
caracteristicas idénticas ¢ sknilares, uilizados para un
mismo fin, y gue se diferencian entre si Gnicamernts en
color, tamafio o aroma y son comercializados como un
todo.

117. Sistema de dispositivos médicos: Dispositivo
médico constiuide por componentes complementarios
vy compatibles de uso exclusive entre si, para una
funcion Gnica y especifica, que mantienen retacién
de interdependencia para obtener una funcionafidad
destinada a efectuar un deferminado procedimisnto
médico ¥ cuyo desempeiio Unicamente es obienido silos
componentes son utilizados de forma integrada.

118. Sitiv de fabricacién: Es la planta donde ef
fabricante realiza sus actividades de fabricacion, empaque
o acondicionamiento, ensamblado y eliquetado de un
dispositvo meédico.”

Articilo 3- Modificacion del Anexo 04 del
Reglamento para el Registro, Control y VigHancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispesitives
Médicos y Productos Sanitarios

Modifiquese el sexto simbole del Anexo 04 dei
Reglamerdo para et Registro, Controt y Vigilancia Sanitatia
de Productos Farmaceéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitanos aprobado por Decreto Supremo N°
16-2011-SA, de acuerdo al siguiente detalie:

FABRICANTE

Ariictlo 4. Meodificacion del Anexc 05 del
Reglamento para el Registro, Contret y Vigilancia
Banitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Madicos y Productos Sanitarios

Modifiquense las infracciones 1, 2, 6,7, 21, 41, 49y
54 an el Anexe 95 Escala de Infracciones y Sanciones
Administrativas al Reglamenio para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Fermacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos, aprobado
por Decreto Supremo N° 0116-2011-SA, de acuerdo al
siguients detaiie:
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Articulo 5.- Refrendo
El presenle Decreto Supremo es refrendado por el
kinistro de Economia vy Finanzas y el Ministro de Salud.

DISPOSICION
COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

Unica.- Excepcionalmente, los titulares de registro
sanitanio y de aguellas soliciiudes que se encusniren
en ramile de registro sanitario dg disposiivas meédicos,
antes de la vigencia del presente Decreto Supremo,
podran sohcilar el reacondicionamignto del nombre del
sitio de fabricacion, siempre y cuando en el rotulado figure
el nombra dei fabricante,

DISPOSICION
COMPLEMENTARIA DERGGATORIA

Unica.- Der6guese el articulo 182 del Reglamento
para el Registro, Conitrol y Vigilancia Sanitaria de
Productos  Farmacéuticos, Dispasitivos  Médicos  y
Productos Sanitartos, aprobado por Decreto Supremo N°
016-2011-SA vy la Resolucién Ministerial N° 437-03-SA/
DM, que aprueba la Directiva de Pesquisa de Preducios
Farmacéuticos y Alines.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los once
dias det mes de setiembre del aio dos mik quince.

OLLANTA HUMALA TASSO
Frasidenie de la Republica

ALONSO SEGURA VASE
Ministro de Econamia y Finanzas

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

1286856-6

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

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 563-2015/MINSA

Lirna, 9 de setiembre del 2015

Vistos, los expedientes N®s, 15-0810286-001 y 15-
051655-001, que contienen las Molas Informativas N°s.
048 y 949-2015-DGSPMINSA, emitidas por la Directora
General de fa Direecion General de Salud de as Personas
del Ministerio de Salud; v,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N® 1019-2014/
MINSA, de fecha 31 de diciembre de 2814, se apiohé
el Cuadro para Asignacién de Personat Provisiona! del
Ministerio de Salud, y mediante Resolucién Minisierial
N® 1030-2014/MINSA se aprobd la modiicacion det
citado instrumento de gestién, en el cual {0s cargos
de Ejecutivofa Adjuntofa | y Directorfa Ejecutivo/a
de la Direccign de Atencion Integral de la Salud, de
{a Direccién General de Salud de {as Personas, se
encueniran calificados como Directivo Superior de
Libre Designacidn y de confianza, respectivamente;

Que, por Resciucién Ministertal N® 982.2014/
MINSA, de fecha 17 de diciembre de 2014, se
designd a la médico cirujane Marina Antoniets Qchoa
Linares, en & cargo de Directora Ejecutiva, Nivel F-4,
de la Direccién de Alencidn Integral de la Salud de
la Direccion General de Salud de las Personas del
Ministerioc de Salud;

Que, segin Resolucion Minisierial N® 035-2015%7
MINSA, de fecha 19 de enero de 2015, se designé al
médico cirujano Victor Javier Suérez Moreno, en el
cargo de Ejecutivo Adjunto |, Nivel F-4, de ta Direccidn

gelnzfai de Salud de las Personas det Ministerio de
alud;

Que, mediante Nota Informativa N° 948-2015-DGSP/
MINSA, la Directora General de la Direccion Genergl de
Salud de las Personas comunica de la renuncia formulada
por el médico cirujano Victor Javier Suérez Moreno, of
cargo en el que fuera designado mediante Resolucion
Ministertal pi® 035-2015/MINSA, y propone designar en su
reemplazo 8 la médico cifujano Marina Antonieta Ochoa
Linares;

Que, asimismo, con Nota Informativa N° 949-2015-
DGSPMINSA, solicita dar por concluida fa designacion
de la médico cirujano Marina Antonieta Ochoa Linares,
en el cargo de Direclora Ejecutiva de la Direccion de
Atencion Integral de ia Salud y propone designar en su
reemplazo a fa meédico cirujane Zila Patricia Caballero

Nopo;
Que, & ftravés del informe N° 698-2015-FiE-
OARHMINSA, remdtido  mediante  Memorando N°

1668-2015-0GGRH-OARH-EIEMINSA, fa Oficina
(eneral de Gestion de Recursos Humanos, amide opinidn
favorable en refacién a lo solictado por la Directora
General de la Direccion General de Salud de las Fersonas,
sefialando gue procede adoptar las acciones de personal
propuestas a fin de asequrar ef normal funcionamiento de
{a citada Direccion General;

Con el visado de |a Directora General de la Oficina
General de Gestign de Recursos Humanos, de la Directora
General de ja Oficing (eneral de Asesoria Juridica, del
Viceministro de Salud Poblica y de la Secrelaria General;

De conformidad con lo previsio en la Ley N® 27594,
Ley que regula la partictpaciéh del Poder Ejecutivo
en el nombramiento y designacién de funcionarios
piblicos; en fa Ley N° 29849, Ley que eslablece ia
eliminacion progresiva del Régimen Especial del
Decrete Legislative 1057 y otorga derechos laborales,
en gl Reglamento del Decreto Legislativo N° 1057,
que requla el Reégimen Especial de Coniratacion
Administrativa de Servicios, aprobado por Decreto
Supremo N° 075-2008-PCM vy sus meoedificatorias;
en el numeral 8) del articule 25 de ia Ley N° 28158,
Ley Organica del Poder Ejecutivo v en el Decreto
Legislativo N® 1161, Ley de Orgenizacién y Funcicnes
del Ministeric de Salud,

SE RESUELVE:

Articubo .- Dar por concluida [a designacion de la
médico cirujano Matina Antonieta Ochoa Linares, en el
cargo de Qireclora Ejeculiva, Nivel F-4, de la Direccion
de Atencidn integral de la Salud de la Direccion General
de Salud de las Personas del Ministerio de Salud,
dandosete las gracias por los servicios prestados.

Articulo 2.- Aceptar la ranuncia del medica cirujano
Yictor Javier Suarez Moreno, al cargo de Ejecutivo
Adjunta |, Nivel F-4, de la Direccitn General de Salud
de las Personas del Ministerio de Salud, dandosele las
gracias por {os servicios prestados.

Articulo 3.- Designar en ta Direccion General de
Salud de las Personas del Ministerio de Salud, & las
profesicnales que se detallan a continuacion:

NOMBRES Y APELLIDOS CARGD NIVEL

Gireciora Ejecutiva de
la Direccidn de Atencidn | F4
Integral de la Salud

Médico cirujano Zila Patrici
Caballero Nopo

Médico cirujane Marina

Anionieta Ochoa Linares Ejeculiva Adjunia | F4

Registrese, comuniguese y publiquese.

ANIBAL YELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

12859091







