. DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
! “Afio de la Union Nacional frente a la Crisis Externa”

ne O42. 2009-D6-DIGEMID
RESOLUCION DIRECTORAL

Lma, 15 MAY 2009

VISTO: el Informe N° 013-2009 DIGEMID-EA-DG/MINSA, emitido por el
Equipo de Asesoria de la Direccién General de la DIGEMID, con la visacion de la
Direccién de Autorizaciones Sanitarias;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley que modifica, incorpora y regula diversas disposiciones
a fin de implementar el Acuerdo de Promocion Comercial suscrito entre el Peru y los
Estados Unidos de América — Ley N° 29316, se sustituyo el Articulo 50° de la Ley
General de Salud - Ley 26842 la cual sefala que todos los productos farmacéuticos,
galénicos y recursos terapéuticos naturales requieren de Registro Sanitario. Ademas,
toda medificacion debe, iguaimente constar en dicho registro;

Que, el Decreto Supremo N° 001-2009-SA que aprueba el Reglamento del
articulo 50° de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece entre otros requisitos,
que para la Inscripcion y Reinscripcion de los medicamentos comprendidos en los
numerales 1, 2 y 3 del articulo 50° de la Ley en mencidn, los interesados deben
presentar el inserto correspondiente;

Que, el articulo 3° del Reglamento para el Registro Control y Vigilancia
Sanitaria, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA dispone que toda
modificacion o cambio en los datos y especificaciones declarados para la obtencion
del Registro Sanitario debera ser previamente comunicada ¢, en su caso, solicitada a
‘la DIGEMID en la forma y condiciones que establece el presente Reglamento. Sdlo el
titular del Registro Sanitario podra solicitar las modificaciones o cambios en el registro;

Que, el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-SA faculta a la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas a normar en aspectos relacionados a la seguridad,
calidad y eficacia de los medicamentos, otros productos farmacéuticos y afines;

Que, es necesario y conveniente establecer los criterios para que la Autoridad
de Salud pueda autorizar el inserto en las inscripciones, reinscripciones o cambios de
inserto de medicamentos y otros productos farmacéuticos distintos a medicamentos;

Que, en ese sentido de acuerdo a lo sefialado por el numeral 6.1.2 del rubro
IRECTIVA de las NORMAS PARA LA ELABORACION DE DOCUMENTOS
NORMATIVOS DEL MINISTERIO DE SALUD, aprobado por Resolucién Ministerial N°
- 826-2005/MINSA, en los casos que la Directiva aborde procesos y procedimientos

internos para una Direccion General u Oficina General se aprobara con Resolucién
Directoral;

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 010-97-SA, con sus
respectivas modificatorias, Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Decreto Supremo N°
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023-2008-5A, Decreto Supremo N° 001-2009-SA, Ley N° 27657, Ley del Ministerio de
Salud, Ley N° 26842 Ley General de Saiud, Ley N° 29316, Ley N° 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General y su modificatoria: y

Con la opinion favorable de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias;
SERESUELVE:

Articulo Unico.- Aprobar la DIRECTIVA: ‘CRITERIOS PARA AUTORIZAR
INSERTO EN LAS INSCRIPCIONES, REINSCRIPCIONES Q CAMBIOS DE INSERTO
DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS DISTINTOS A
MEDRICAMENTOS", la misma que forma parte de la presente Resolucién Directoral, de
0 da o acuerdo a los motivos expuestos en la parte considerativa.

Registrese, Comuniquese y Publiquese.
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Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS DISTINTOS A
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FINALIDAD

Normar y/o regular lo referido a los criterios para autorizar el inserto en las
inscripciones, reinscripciones o cambios de inserto de medicamentos y otros productos
farmacéuticos distintos a medicamentos.

OBJETIVOS

Establecer y definir los criterios técnicos a seguir para autorizar el inserto en las
inscripciones, reinscripciones o cambio de inserto de medicamentos y otros productos

farmacéuticos distintos a medicamentos.

AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva es de observancia obligatoria en el 4mbito de la competencia de la
Direccién de Autorizaciones Sanitarias de la Direccion General de Medicamentos
Insumos y Drogas.

BASE LEGAL

o Ley N °26842, Ley General de Salud, articulo 30° sustituido por ¢l articulo 6 de la
Ley N ©29316.

e Decreto Supremo N° 001-2009-SA Reglamento del Articulo 50° de la Ley N°
26842, Ley General de Salud.

e Decreto Supremo N° 010-97-8SA, Aprueba el Reglamento para el Registro Control
y Vigilancia Sanitaria.

s Resolucién Ministerial N° 826-2005/MINSA, Normas para la Elaboracién de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

DISPOSICIONES ESPECIFICAS

5.1 Para la inscripcién, reinscripcién o cambio de inserto de los medicamentos
considerados en las categorias | y 2 establecidas en el articulo 50° de la Ley
General de Salud u otro producto farmacéutico distinto a medicamentos, se
aceptaran los insertos cuyo contenido se encuentre aprobado en la Administracidn
de Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América - FDA y/o la Agencia
Europea de Medicamentos - EMEA.

5.2 Los casos donde el contenido del inserto sea diferente a lo sefialado en el numeral
precedente, seran evaluados en base a sustentos que avalen la eficacia y seguridad
del producto.




VI.-

1

5.3 Los insertos de los medicamentos considerados en la categoria 3 establecida en el
articulo 50° de la Ley General de Salud, seran evaluados teniendo en consideracion
la informacién de los estudios de seguridad y eficacia que se presenten en el
expediente de registro sanitario

RESPONSABILIDADES

6.1 El personal evaluador de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias es responsable
de realizar las evaluaciones de los insertos de acuerdo a lo establecido en la
presente Directiva.

6.2 El Jefe del Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos es responsable de
supervisar el cumplimiento de establecido en la presente Directiva.

6.3 El Director Ejecutivo de la Direccion de Autorizaciones Sanitarias de la DIGEMID
es responsable de verificar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la
presente Directiva,
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