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COMUNICADO N°  -2026

La Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), a través de la Direccién de Inspeccién
y Certificacién — DICER, pone en conocimiento de los administrados, que el Ministerio de Salud, ha sido
notificado con la Resolucién N° 0086-2026/CEB-INDECOPI emitida por la Comisidon de Eliminacién de
Barreras Burocraticas del INDECOPI, la misma que resuelve declarar fundada la denuncia interpuesta por
la empresa HYPERBARIC S.A.C. y declara como barreras burocraticas las siguientes medidas:

1. Barreras burocraticas ilegales:

= La exigencia de realizar exdmenes médicos y de laboratorio para el ingreso y periédicamente del
personal de la empresa como condicidn para desarrollar actividades de fabricacion y
comercializacién de camaras hiperbaricas, materializada en [a Resolucién Directoral N° 776-2015-
DIGEMID-DCVS.

* La exigencia de contar con registros de saneamiento y control de plagas como condicion para
desarrollar actividades de fabricacién y comercializacion de camaras hiperbdricas, materializada en
la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la Resolucidn Directoral N° 027-2022-
DIGEMID-DG-MINSA.

* La exigencia de contar con un area de almacenamiento de materias primas (componentes y
accesorios) en espacios separados como condicién para desarrollar actividades de fabricacién y
comercializacion de cdmaras hiperbdricas, materializada en la Resolucién Directoral N° 1887-2021-
DIGEMID-DICER y en la Resolucién Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

= La exigencia de contar con dreas de manufactura independientes y fisicamente separadas como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de camaras hiperbaricas,
materializada en el articulo 105 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

* La exigencia de contar con &reas de almacenamiento independientes y fisicamente separadas,
como condicién para el desarrollo de actividades de fabricacién y comercializacién de camaras
hiperbaricas, materializada en el articulo 108 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

= La exigencia de contar con un drea de almacenamiento que cuente con un drea de cuarentena como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de camaras hiperbaricas,
materializada en la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER y en la Resolucidon
Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA.

* La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de jefe de Produccién jefe de
Aseguramiento de Calidad y jefe de Control de Calidad como condicién para desarrollar actividades
de fabricacién y comercializacién de cdmaras hiperbdricas, materializada en la Resolucion
Directoral N° 776-2015-DIGEMID-DCVS, la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER, la
Resolucidon Directoral N° 027-2022-DIGEMID-DG-MINSA y la Resolucidn Directoral N° 2620-2025-
DICER-DIGEMID-MINSA.

= La exigencia de contar con Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura como condicion para
desarrollar actividades de fabricacion y comercializacion de cdmaras hiperbéricas, materializada en
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la Resolucién Directoral N° 1887-2021-DIGEMID-DICER, la Resolucién Directoral N° 027-2022-
DIGEMID-DG-MINSA y la Resolucién Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA.

= |a exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las areas de produccidn y control
de calidad de los laboratorios de camaras hiperbaricas funcionen Unicamente bajo la jefatura de
profesionales quimicos farmacéuticos, materializada en el articulo 94 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

* La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de jefe de Produccidn, jefe de
Aseguramiento de Calidad y jefe de Control de Calidad como condicion para desarrollar actividades
de fabricacién y comercializacién de camaras hiperbdricas, materializada en el articulo 94 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

2. Barreras burocraticas carentes de razonabilidad:

= |a exigencia de contar con dreas de manufactura independientes y fisicamente separadas como
condicién para desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de cdmaras hiperbaricas,
materializada en el articulo 105 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

= la exigencia de contar con dreas de almacenamiento independientes y fisicamente separadas,
como condicion para el desarrollo de actividades de fabricacion y comercializacién de camaras
hiperbdricas, materializada en el articulo 108 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

* La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de Jefe de Produccién, Jefe de
Aseguramiento de Calidad y Jefe de Control de Calidad como condicidn para desarrollar actividades
de fabricacion y comercializacion de camaras hiperbaricas, materializada en la Resolucidn
Directoral N° 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA y el articulo 94 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

» La exigencia de contar con Certificaciéon en Buenas Practicas de Manufactura como condicién para
desarrollar actividades de fabricacion y comercializacién de cdmaras hiperbaricas, materializada en
la Resolucidn Directoral N' 2620-2025-DICER-DIGEMID-MINSA, el articulo 110 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA vy el
numeral 62 del Anexo 01 de la Escala de Infracciones y Sanciones aprobada por Decreto Supremo
N°014-201 1-SA.

* La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las éreas de produccién y control
de calidad de los laboratorios de cdmaras hiperbaricas funcionen Unicamente bajo la jefatura de
profesionales quimicos farmacéuticos, materializada en el articulo 94 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

3. Ademas, se pone en conocimiento de los administrados que se declara barreras burocraticas ilegales
con efectos generales (Resuelve Sexto de la Resolucidn N° 0086-2026/CEB-INDECOPI), las siguientes
medidas:

® La exigencia de contar con areas de manufactura independientes y fisicamente separadas como
condicién para desarrollar actividades de fabricacién y comercializacién de camaras hiperbaricas,
materializada en el articulo 105 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
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= la exigencia de contar con areas de almacenamiento independientes y fisicamente separadas,
como condicién para el desarrollo de actividades de fabricacién y comercializacién de cdmaras
hiperbéricas, materializada en el articulo 108 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA

» La exigencia de que el sistema de aseguramiento de la calidad y las dreas de produccién y control
de calidad de los laboratorios de cdmaras hiperbaricas funcionen tnicamente bajo la jefatura de
profesionales quimicos farmacéuticos, materializada en el articulo 94 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

= La exigencia de contar con personal técnico responsable en calidad de jefe de Produccién, jefe de
Aseguramiento de Calidad y jefe de Control de Calidad como condicién para desarrollar actividades
de fabricacién y comercializacién de cémaras hiperbaricas, materializada en el articulo 94 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

San Miguel, 03 de agosto del 2026.
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