MINISTERIO DE SALUD Noﬁ.iﬁ.z;gq.szﬁf’”sﬁ

Lima, )8. do.. TINIO. . 4o 2005

Visto el Oficio N° ‘I2{}1-20{}5~DIGEMJD-DGIMINSA. de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas:

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremao N° 013-2005-SA, se faculta a la D
el Medicamentos, Insumos v Drogas - DIGEMID, a autorizar el
distribucion v use de productos farmacéuticos y afines que no cue
ﬁ;&?jhhﬁﬁ\\sanitario. siempre que no se destinen a sy Comercializacion:
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reccion General de
ingreso  al pais,
nten con registro

ue, el mencionado dispositivo legal dispone que la Titular de Salud emitird |a
esolucion  que establezca las disposiciones complementarias relativas a los
pracedimientos, requisitos ¥ demds condiciones tecnicas que se requieran para el

otorgamiento de |3 mencionada autorizacion, asi coma las acciones de supervision vy
control sanitario que carrespondan:

on la opinién favorable de la Direceion General de S

alud de las Personas ¥ de la
ireccion General de Medr’camentos, Insumos y Crogas;

Con lasg visaciones de

la Oficina General de Asesoria Juridica y del Viceministro de
Salud; v,

=

/,.;:"fu_..-....‘;;h\ De conformidad con o establecido en el Articulo 82, literal |} de |a Ley N° 27657 — Ley

+ 1.0 del Ministerio de Salud;
i =




SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Aprobar el Reglamento para la autorizacion de ingreso al pais,
distribucién v uso de productos farmacéuticos y afines no destinados a Ia
comercializacion, el mismo que consta de cuatro (04) Titulos, cinco (05) Capitulos,
treinta y ocho (38) Articulos y dos (02) Disposiciones Transitorias y Complementarias
que forman parte integrante de la presente resolucién.

Registrese publiquese y comuniquese

‘Pilar MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud




REGLAMENTO PARA LA AUTORIZACION DE INGRESO AL PAIS,
DISTRIBUCION Y USO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
NO DESTINADOS A LA COMERCIALIZACION

TITULO PRIMERO
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 - El Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, es el érgano técnico normativo a nivel nacional, encargado
de otorgar la autorizacion de ingreso al pais, distribucion v uso de productos farmaceuticos
vy afines, que no cuenten con registro sanitaric y que sean adquiridos por la autoridad de
salud, 2 través de compras o convenios celebrades con organismos de cooperacion
internacional y similares. para ser utilizados en sus intervenciones sanitarias.

Los productos farmacéuticos y afines, provenientes en calidad de donacion, se regiran por
las normas que apruebe el Ministerio de Salud.

Asimismo, la DIGEMID, es la encargada de realizar el control posterior y vigilancia

sanitaria de los productos autorizados, asi como del lugar donde se encuentren
almacenados.

| Articulo 2° .- Los Organos de Linea y la Oficina General de Defensa Nacional del
,Jﬁ@?i Ministerio de Salud gquedan facultados a tramitar el otorgamiento de la autorizacion
-y senalada en el articulo precedente, respecto a los productos que comprence el presente
1,.% 4 |51 reglamente y que se encuentren en el listado de productos utilizados por las intervenciones
‘i;"_-;-.'“"**’.'{-,ig’,}”j sanitarias.

Articulo 3° .- Dentro del alcance del presente Reglamento se encuentran comprendidos
los siguientes productos:

AT e
L k 1. Productos farmaceéuticos.
4 / i3 2. Insumos e instrumental de usc medice quirdrgico u odontoldgico.
el T, 3. Productos sanitarios.

Articulo 4° .- El plazo maximo para el otorgamiento de la autorizacién de ingreso al pais,
e distribucion y uso, de los productos comprendidos dentro de los alcances del presente
SN reglamento sera de siete (07) dias habiles. Vencido cicho plazo se aplicard el silencio
“\ administrativo positivo.
&l Articulo 5° .- La vigencia de la autorizacion otorgada es indefinida. a condicién que &l
i 1’*‘}/ producto tenga las mismas condiciones y las mismas caracteristicas por las gue fue
autorizado,

LT

“=. Articulo 6° .- Cuando se detecte ¢ se evidencie que el producto autorizade no es seguro
.~ . ylo eficaz, o constituya un peligro para la salud publica, la DIGEMID podréd suspender o
. - ycancelar la autorizacion del producto.

s, Rt . Articulo 7° .- Los productos comprendidos en el presente reglamento, seran de uso
hech exclusivo por las intervenciones sanitarias definidas por el Ministerio de Salud y no podran
S _.=7  ser utiizados para fines de comercializacion.

Articulo 8% .- Para el ingresc al pais de los productos comprendidos en el presente
reglamento, las Aduanas de la Republica procederan al despacho de los mismos
aceptando unicamente una declaracion jurada, en la que se consignara el numerc de ia
autorizacion ¢ la fecha de presentacidn de la solicitud de autorizacién ante la DIGEMID,
siempre que haya vencido el plazo sefialado en el articuio 4° del presente reglamento.




Articulo 92 .- Con la finalidad de proceder a solicitar la aulorizacion previsla en el
presente reglamento, las dependencias sefaladas en el articulo 2° del mismo, elaboraran,
aprobaran y actualizaran el listado de productos utilizados en sus intervenciones sanitarias,
el mismo que debera ser puesto en conocimiento de la DIGEMID.

Articulo 10° .-El protocolo o certificado de analisis o documento que reporle los ensayos y
resultados realizados al producto, es un informe técnico que puede ser emitido tante por &
labaratorio fabricante, como por el laboratorio gque encarga la fabricacion, o por el gue
libera el producto.

El informe técnico senalado consigna los analisis realizados de sus componentes, los
resultados vy los limites o especificaciones segun la farmacopea o la metodologia o la
tecnica propia declarada por el interesado.

En caso que en el informe técnico no se consignen los limites ¢ especificaciones del
producto o la metodologia o la técnica propia del fabricante u otra informacién necesaria,
podra adjuntarse adicionalmente el documento que los contenga, debidamente suscrito por
el o los profesionales responsables, el cual deberd ser considerado como parle
complementaria del informe técnico mencionado.

El informe técnico debe consignar cuando menos lo siguiente:

=  Nombre del laboratorio o abreviatura del mismeoe.

= MNombre del producte.

« Forma farmacéutica, exceplo para el caso de productos biologicos.

« Farmacopea o suplemenio de referencia al que se acoge el fabricante o la
metodologia analitica o norma tecnica propia.

= Fecha de vencimiento.

« Numero de lote.

» [Fecha de analisis,

= Firma del o los profesionales responsables.

snie it e Pruebas minimas.

o TITULO SEGUNDO
DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, INSUMOS E INSTRUMENTAL DE USO
MEDICO QUIRURGICO U ODONTOLOGICO Y PRODUCTOS SANITARIOS

—— CAPITULO I: DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
LAV E,
N SR AN
{;ﬁ,_f ":iﬁl Articulo 11° .-La autorizacion de ingreso al pais, distribucion y uso se otorgara por nombre
fa ¢j del producto, forma farmaceutica, concentracion o dosis posologica, fabricante y pais.
L GiREC q_},-'
\“LH,,, nfﬁf" Articulo 12° .-La codificacion de la autorizacion se hara de la siguiente forma:

« Al=PFO0OO

. Articulo 13.- Para la cbtencion de la autorizacion se deberd presentar una solicitud con
w - ‘v caracter de Declaracién Jurada suscrita por el Direclor General de cualguiera de las
~.on ¢ - dependencias sefaladas en el articulo 2° del presente reglamento, en la que se debera

'

v+ consignar la siguiente informacion general y tecnica:

« Objeto de la solicitud,

» NMNombre del producto.

+ Forma farmacéutica.

. Can?enlr_ﬁcifm o dosis posclogica
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» Tipo de producto, excepto para el caso de vacunas.
» MNombre o razén social y pais del fabricante.
» Sustancia activa, y cuando corresponda conservante.

Articulo 14.- Adjunto a la solicitud el interesado debers preseniar la documentacion
siguiente;

a) Protocolo o certificado de andlisis o documento que reporte los ensayos v
resultados realizados al producto.

b} Certificado de libre venta o certificado de buenas practicas de manufactura emitido
por la autoridad competente del pais de origen o constancia de pre calificacién del
laboratorio seleccionade emitida por la Organizacion Mundial de la Salud.

Articulo 15°.- En el caso de productos farmacéuticos derivados de sangre humana debers
certificarse la negatividad de HIV y Hepatitis B v C, cuando corresponda.

Articulo 16°%- En el protocolo o certificado de analisis o documento que reporte los
ensayos y resultados realizados al producto, por cada forma farmacéutica se considerars
las siguientes pruebas minimas segun corresponda:

1.- Inyectables Soluciones y polvo para reconstituir:

Caracteristicas fisicas, icentificacién y cuantificacion del principio activo, volumen
{diluyente), peso promedio (polve), pH (excepto soluciones oleosas ¥ SUSpensiones),
particulas extrafias, endotoxinas bacterianas o pirégenocs, esterilidad.

Para el caso de Vacunas se deberd consignar ademas potencia, toxicidad y
preservantes.

Estas mismas pruebas deben aplicarse al diluyente.

En caso de polvo para reconstituir debe reporiarse ademas el aspecto de la solucion
,1 reconstituida y la prueba de humedad.

[ 5 2.- Tabletas, grageas y capsulas (orales):

Caracteristicas fisicas, identificacion y cuantificacion del principic active, disolucién o
desintegracion, limite microbiano.

3.- Tabletas vaginales:

Caracteristicas  fisicas, identificacion y cuantificacion del principic  activo,
desintegracion, limile microbiano.

4.- Supositorios y évulos (vaginales):

Caracteristicas fisicas, identificacién y cuantificacion del principio active, punto de
fusion o tiempo de ablandamiento, limite microbiano.

: , 3.- Jarabes, elixires, suspensiones extemporaneas, lociones tépicas,
g F soluciones

Caracteristicas fisicas, identificacion y cuantificacién del principio activo, volumen
promedio, pH, limite microbiano.

6.- Aerosoles:

Caracteristicas fisicas, identificacion y cuantificacidén del principic activo, volumen
promedio, pH, limite microbiano.
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7.- Sales de rehidratacién oral:

Identificacion y cuantificacion del principio active, pH, limite microbiane, hermeticidad
y caracteristicas fisicas del producto antes y después de la reconstitucion.

En caso gue algunas de las pruebas no esten contempladas en la Farmacopea u obra de
referencia, sera evaluada por el organismo compelente, de acuerdo a lécnicas oficiales
internacionales aceptadas.

CAPITULO II: DE LOS INSUMOS EINSTRUMENTAL MEDICO QUIRURGICO U
ODONTOLOGICO

Articulo 17.- La auterizacién de ingreso al pais, distribucion y uso se otorgara por nombre
de producto, por fabricante y pais de onigen.

Articulo 18.- Para la obtencion de la autlorizacicn se deberd presentar una solicitud con
caracter de Declaracidn Jurada suscrita por el Director General de cualguiera de las
dependencias senaladas en el articulo 2° del presente reglamento, en la que se debera
consignar la siguiente informacion general y tecnica;

«  Objelo de la solicitud.

. MNombre del procducto.

. Mombre o razon social y pais fabricante,

- Especificaciones técnicas senalande el método, cuando corresponda.
Cuando se trale de reactivos de diagnéstico se debera reportar las
especificacicnes de sensibilidad, especificidad u otra que corresponda.

. Envase mediato e inmedialo cuando coresponda,

Articulo 19.- Adjunto a la solicitud el interesado debera presentar la documentacion
siguiente;

a) Especificaciones Técnicas.

k) Certificado de libre venta o certificado de uso o certificado de buenas praclicas
de manufactura emitido por la autoridad compelente del pais de origen.

. Al = IMMOOOO

Articulo 21°.- Las especificaciones técnicas deben estar referidas a los siguientes ensayos
o pruebas minimas:

1.- Jeringas: Caracteristicas fisicas (aspecto, dimensiones), prueba de esterilidad,
endotoxinas  bacterianas, junta de estangueidad u otra prueba similar
{hermeticidad).

2.- Agujas: Caracteristicas fisicas (aspecto, dimensiones), prueba de esterilidad,
endotoxinas bacterianas, prueba de corrosién.

3.- Sondas: Caracleristicas fisicas (aspecto, dimensiones), prueba de esterilidad,
endotoxinas bacterianas, prueba de integridad o ensambles.

e, -




CAPITULO Il . DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 22°- La autorizacion de ingreso al pais, distribucion y uso se oforgara por
producto o grupo, fabricante y pais de origen. Se entiende por grupo aguelios productos
gue tengan la misma farmula, composicién 0 componentes.

Articulo 23°.- Para la obtencién de la autorizacion se debera presentar una soliciiud con
caracter de Declaracidn Jurada suscrita por el Director General de cualquiera de las
dependencias sefaladas en el articule 2° del presente reglamento, en la que se debera
consignar la siguiente informacion general y técnica;

« Objeto de la solicitud.

» Nombre del producto.

« Forma de presentacién.

« MNombre y pais del fabricante,

« [Datos de las pruebas efectuadas, y resultados contenidos en el protocolo de
analisis del preducte terminado, o cuando corresponda atendiendo a la naluraleza
del producto, las especificaciones organclépticas, fisico-quimicas v/o
microbiclégicas de dicho producto,

= Tiempo de vida Util del producte.

|| Articulo 24°- Adjunto a la solicitud el interesado debera presentar la documentacion
siguiente:

4 wj @) Protocolo o certificade de analisis ¢ documente gue reporte las pruebas vy

resullados realizados al producto,

\hny by Especificaciones técnicas, cuando corresponda.

- c) Certificado de libre venta o certificado de buenas praclicas de manufactura emitido

. por la autoridad competente del pais de origen u otro documento que acredite el
i uso emitido por la autoridad competente,

: \ Articulo 25°.- La codificacion de autorizacion de ingreso se hara de |2 siguiente forma:
WY
=l Al =PS0000

Pty ‘x Articulo 26°.- Para el control de calidad de productos sanitarios, en el protocolo o
EFa “wh certificado de analisis o documento que reporie las pruebas y resultados realizados al
Lt producto, debe consignarse las siguientes pruebas minimas:

Especificaciones Técnicas

Condones: aspecto, dimensiones {ancho, longitud, espesor). Ausencia de perforaciones v
e defeclos visibles, solidez de color, propiedades de tension (fuerza de rotura, resistencia a
R s tension, rotura por elongacién),

N
By

: * V' Especificaciones  Microbioldgicas: bacterias, honges, mohos, levadura, patdgenos
- .7 '{Salmeonella, Schericha coli, Sthaphylococus aureus, Pseudomonas)

TITULO TERCEROQ
DEL CONTROL DE CALIDAD Y DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

CAPITULC I: DEL CONTROL DE CALIDAD




Articuio 27°.- Para las adguisiciongs o© COMpras por convenios con  organismos
internacionates, el titular de la autorizacién de ingreso, distribucidn y uso, garantizard la
calidad de los lotes imporlados mediante el prolocolo o cerificado de analisis o documenio
cue reporte 1os ensayos y resullados,

Articulo 28°.- E| titular de |z autcrizacién de ingreso al pais, distribucidon v uso debera
conservar el protocolo o certificado de analisis o documento que reporle los ensayos v
resultados realizados al producto.

CAPITULO Il: DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 29°.- Las acciones de control y vigilancia sanitaria de los productos regulados en
el presente reglamente corresponden exclusivamente a la DIGEMID.

Articulo 30°.- El control y vigilancia sanitaria se realizara a través de:

a) Inspecciones en los almacenes donde estén ubicados los productos, a fin
de verificar el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento.

b} Pesquisas. a efecto de verificar su calidad a través de los analisis de
laboratorio.

Articulo 31°.- La inspeccion se realizara sobre la base de los documentos técnicos gue
aprugbe la DIGEMID,

a) Verificar el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento.

Pt T b} Inmovilizar, incautar o decomisar produclos con defectos de calidad,
B alterados, adulterados, falsificados y vencidos.

¢) Tomar, cuando corresponda, muestra de los productos para su analisis. El

L\ : responsable de la tenencia de los productes del lugar de destino, facilitara la

entrega de la muestra correspondiente,

Articulo 33°.- En el acto de |z inspeccidon o pesquisa, el titular del producto, entregara lo
et siguiente:

a) El protocolo o certificado de andlisis o documento que reporte los ensayos v
resultados realizados al producto terminado con las especificaciones
tecnicas, correspondiente al lote pesquisado. En caso de no contar con el
informe técnico senalado, deberd entregarlo en un plazo no mayor de 72
{setenta y dos) horas de la inspeccion.

b) Los estandares primarios 0 secundarios de producto pesquisado con un
protocolo analitico, cuando la autoridad de salud asi lo requiera. En caso de
no contar, debera entregarlo en un plaze no mayor de treinta (30) dias
calendario.

c) La técnica analitica del producte pesquisado. En caso de no contar, debera
entregarle en un plazo no mayor de treinta {30) dias calendario.

d) Las especificaciones técnicas, cuando se trate de insumos e instrumental de
| R uso médico quirdrgicoe U odontolégico. En caso de no contar con ellas,
debera entregarlas en un plazo no mayor de 72 (setenta y dos) horas de la

L30e L_::El"uspecc:on.
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Articulo 34°.- La farmacopea de referencia aclualizada, sera la que servira de instrumento
tecnico para verificar la calidad de los productos.

Articulo 35°.- Si como resultado de los analisis se comprueba que el producto pesquisado
no cumple con las especificaciones e informacion técnica que obra en la autorizacién
respectiva, se efectuard la suspensién o dictaran las medidas correctivas
correspondientes,

TITULO CUARTO
DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES Y RECOMENDACIONES

Articulo 36°.- Cuando se presuma razonablemente la existencia de un riesgo inminente y
grave para la salud de las personas, se podré disponer una o mas de las siguientes

5 \ medidas de seguridad:

} Inmovilizacién de productos.
i Incautacién de productios,

i Decomisco de productos.
)
)

0O O oW

Destruccién de productos.

e) Cierre temporal del almacén del establecimiento.

} Articulo 37°.- Constituyen infracciones a las disposiciones referidas en el presente

reglamento a las siguientes:

a) Distribuir, almacenar o usar productos sin autorizacion otorgada por la

DIGEMID.

b} Comercializar los productos autorizados de conformidad con el presente
reglamento.

¢) Impedir o interrumpir injustificadamente la realizacion de las inspecciones v
pesquisas.

d) Distribuir, almacenar, o usar productos con defectos de calidad, contaminados,
en mal estado de conservacion, vencidos, falsificados o adulterados.

e} Ocullar deliberadamente informacién referida a las reacciones adversas de los
productos que se encuentran en los almacenes.

f) Incumplir con las disposiciones que dicten la DIGEMID o las dependencias
desconcentradas de salud de nivel regional, en uso de las atribuciones que les
confiere el presente reglamento o que les sean delegadas.

g) Ocultar informacién referida a las reacciones adversas, reacciones colaterales,
efectos secundarios de los productos farmacéuticos.

h) Incumplir con las buenas practicas de almacenamiento.

Articulo 38°.- Cuando en el documento técnico emitido por los inspectores, se verifique
cualquiera de las infracciones antes sefialadas, la Direccidn Ejecutiva de Control vy
Vigilancia Sanitaria de la DIGEMID podré disponer una o méas de las medidas de seguridad

~._previstas en el Articulo 36° del presente reglamento, sin perjuicio de las recomendaciones
"'y sugerencias que el caso requiera.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y COMPLEMENTARIAS

Primera.- La entrada en vigencia de los Articulos 16°, 19° literal b), 21°, 24°, 26°, 27° y 33°

del presente reglamento, serd en un plazo méximo de un (01) afio, contado a partir de la
fecha de su publicacion.




Segunda.- Una vez ingresados los productos autorizados, los Organos de Linea del
Ministerio de Salud y la Oficina General de Defensa Macional, deberan remitir a la
DIGEMID las actas de aperiura y verificacién, segun corresponda, donde se deberan
consignar los numeros de lote correspondientes.






