MINISTERIO DE SALUD No H3-20I5/hiN=A

Loma, ... do.. TLLE....... dol. 202

Visto, el Expedients N° 14-000334-001, que contiena las Notas Informativas N7s 001-
2014-DG-DIGEMID/MINSA v 107-2015-DIGEMID-DCVS-ECPUB/MINSA, de la Dirsccidn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales 3 y 4 del articulo 3 de la Ley N® 29458, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios establece que los procesos y
actividades relacionados con los productos famfmaceéuticos, dispositivos medicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto sea aplicable a cada caso, se sustentan an los
principios de calidad y de racionalidad;

Que, el arfculo 5 de la precitada Ley establece gque |la Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad
responsable de proponer politicas y dertro de su ambito, nomar, regular, evaluar, ejecutar,
controlar, supervisar, vigilar, suditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en dicha norma legal;

Que, el articulo 39 de la mencionada Ley establece gue la Autoridad Nacional de
Salud (ANS) regulz las condiciones y espacificacionss para la promocién médica en los
establecimientos de salud;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativa N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones dal Ministerio de Salud establece gue el Ministerio de Salud es competente en
productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 de |a precitada Ley sefala que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, gjecutar, supervisar y
evaluar la politica nacional y sectorial de Promocion de la Salud, Prevencidn de
Ernfermedades, Recuperacion y Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia, aplicable a
todos los niveles de gobiemo, asi como dictar normas ¥ lineamientos técnicos para la
T R adecuada ejecucion y supsrvisién da las politicas nacionales y sectoriales,



Que, el articulo 4 del Reglamento para el Registro, Contrel y Vigilancia Sanitaria de
Productos Famnacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios, aprobado por Decreto
Supremo N° 0168-2011-8A, ha previsto que la Dirsccion General de Medicamentes, Insumes y
Drogas, argano de linea del Ministerio de Salud, como Autoridad Macional de Productos
Famacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), estd encargado, & nivel
nacional, de inscribir, reinscribir, modificar, denegar, suspender o cancelar el registro sanitario
o certificado de regisiro sanitario de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productes sanitarios conforme a lo astablecido en la Ley N® 29458 y en el referido
Rengiamento, asi como de reafizar &l contrel y vigilancia sanitaria ds los mismos;

Que, el articulo 195 del precitado Reglamento dispone que la regulacion de las
actividades que realizan los visitadores médicos u otros agentes de las empresas
farmacéuticas, &5 de responsabilidad de los directores de los establecimizntos de sslud o
guienes hagan sus vecss,

Que, en ese sentido, la Direccidén General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha
prepuasto la Directiva Administrativa que regula Jas actividades de los visitadores medicas U
otros agentes de |las ampresas farmacéuticas en los establecimientos de salud, cuya finalidad
es contribuir 2 ordenar la atencién de servicios de salud, promoviendo gue los visitadores
médicos u otros agentes de las empresas farmacéuticas realicen una adecuada promocién y
publicidad de los productos farmaceuticos y dispositivos médicos en los establecimiantos de
safud,

Estando a lo propuesto por 1a Direccion General de Meadicamentos, Insumes y Drogas,

Con la visacidn del Director General de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, de la Directera General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del
Wiceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud,

L]

De conformidad con lo dispussto en el Decrsto Legislative N® 1161, Ley de

Organizacion y Funcicones del Ministerio de Salud,

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Directiva Administrativa N° 2048 -MINSA/DIGEMID-V.01
“Diractiva Administrativa que regqula las actividades de los Visitadores Meédicos u Otros
Agentes de las Empresas Farmacéuticas en los Establacimiantos de Salud”, que forma parte
integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Dercoar todas |ag disposicionas gue se opongan a la presenie Resolucion
Ministerial.

Articule 3.- Encargar 8 la Oficina General de Comunicaciones |la publicacidn da la
presente Resolucicn Ministerial en el Portal Instiucional del Ministeric de Salud, en la
direccion: hitp:/hwww minsa qob pefransparencia/nonmas.ssp.

Registrese, comuniquese y publigue

ANIBAL 1Il.l’ELJ'-!;S'IZZIIJEF.". VALDIVIA
Ministro de Salud




DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 205 -MINSA/DIGEMID V.01

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA QUE REGULA LAS ACTIVIDADES DE LOS
VISITADORES MEDICOS U OTROS AGENTES DE LAS EMPRESAS
FARMACEUTICAS EN LOS ESTAELECIMIENTOS DE SALUD

I. FINALIDAD

Contribuir a ordenar la atencion de servicios de salud, promoviendo guz los visitadoras
meédicos u otros agentes de las empresas farmacéuticas realicen una adecuada promocion y
publicidad de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos en los establecimientos de
salud.

Il. OBJETIVOS

2.1 Establecer las disposicionzs para el control v vigilancia de la promocion y publicidad de los
productos farmaceéuticos y dispositivos medicos, que realizan las empresas farmaceuticas,
en los establecimientos de salud plblicos y privados.

22 Cautelar que a los profesionales prescriptores y dispensadeores s2 les brinde |a
informacién técnica, objetiva y veraz, necesaria para la prescripcion y dispensacion
apropiadas,

2.3 Evitar el riesgo de consumo inadecuado e irracional de los productos farmacauticos, asl
como & mal uso de los dispositivos médicos, an los pacientes que acuden a los
establecimientos de salud.

Hi. AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Administrativa es de cumplimiento obligatorio por los establecimientos de
salud publicos y privados de todo el pais, asi como por las empresas farmaceuticas y sus
visitadores médicos u otros agentes.

IV.BASE LEGAL

41 Ley N* 29453, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Producios
Sanitarios.

4.2 Decreto Legislativo N* 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

4.3 Decreto Supremo N° 018-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro Control ¥
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Producios
Sanitarios y sus modificatorias,

4.4 Decreto Supremo N® 014-2011-3A, gue aprusba 2l Reglamsnto de Establecimientos
Farmacsuticos y sus modificatorias.

45 Decreto Supremo N® 023-2005-5A, qus aprueba el Reglamento de Organizacion ¥
Funcionas del Ministerio de Salud y sus modificatorias.

V. DISPOSICIONES GENERALES
5.1 DEFINICION OPERATIVA

Visitadores médicos u otros agentes de las empresas farmacéuticas: Es el personal
técnicaments capacitado que trabaja para una empresa de productos farmacéuticos y/o
dispositives médicos, con ¢l objeto de publicitar, promocionar y brindar informacion tecnica
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5.5

5.6

DE LAS EMPRESAS FARMACEUTICAS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

cientifica de los productos o dispositivos, directamente a los profesionales facultados para
prescribir o dispensar. El ejercicio de su actividad se desarrolla en un marco de practicas
&ticas, responsables y con estricto acatamiento a la verdad.

La promocion y publicidad de los productos farmaceuticos y dispositivos meadicos se
realiza en |os establecimientos de salud, publicos y privades, acatando las disposiciones
legales establecidas en la Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, en sus Reglamentes, asi como en los Criterios Eticos establecidos
por la Autoridad Macional de Salud para la Promocién y Publicidad de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios.

Los establecimientos de salud, publicos y privados, deben garantizar ia tranquilidad y
privacidad en la atencion del paciente, por lo que ninguna actividad de promocian y
publicidad farmacéutica podra interferir con dichoe acto.

La Direccion General o Jefatura de los establecimientos de salud, piblicos y privados,
deben adoptar las accienes comespondientes para que en los ambisntes de los
consultorios se difundan las disposiciones de la normatividad vigente referidas al control
de [a promocitn y publicidad famacéutica.

Todos los establecimientos de salud, plblicos o privados, deben aprobar directivas donde
se precise la autorizacion de ingreso, horario y permanencia de Ios visitadores meédicos u
otros agentes de las empresas fammaceuticas. Para ello, se deben disponer controles
lugares especificos para el desamrcllo de actividades de los visitadores medicos u otros
agentes de las empresas farmaceuticas, a fin que no interfieran con &l acto medico ¥ la
atencion a los pacientes y/o usuarios de los servicios de salud.

En los establecimientos de salud estd prohibide que las actividades de promocion y
publicidad de los visitadores médicos u ofros agentes de las empresas farmaceuticas, se
dirijan a los pacientes ylo usuarios de los servicios de salud.

V1. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Las empresas farmaceuticas deben presentar anualmente una solicitud de autorizacién de
ingreso de sus visitadores medicos u ofros agentes, debidaments acreditados, ante la
Direccion General o Jefatura de cada establecimiento de salud, publico o privado.

Esta prohibida la instalacién de stands, médulos, oficinas u ofras formas de
posicionamisnto de loz ambientes y espacios fisicos por parte de |os visitadores méadicos y
otros agentes de las empresas farmaceuticas, en los establecimientos de salud pablicos y
privados.

En los consultorios medicos no se podran pegar en las paredes, anuncios (afiches)
publicitarios de producios farmaceuticos de venta con receta medica, los cuales solo
podran ser entregados directamente a los profesionales prescriptores, debiendo contener
la informacion de la ficha tecnica y en caso que se difunda informacidn cientifica, clinica o
farmacologica esta debe estar sustentada y actualizada en =su registro sanitario, todo elio
de conformidad a lo establecide en el articulo 191 del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitarfia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios y sus modificatorias,

Esta prohibido que los visitadores medicos u otros agentes de las emprezsas farmaceuticas
cambien la receta prescrita al pacients por el médico tratante. Asimisma, no asta permitido
2| canje de la misma por productos u ofras acciones gue modifiguen la prescripeidn.

Los visitadores médicos u ofros agentes no pueden entregar directamente muestras
médicas a los pacientes. Los profesionales prescriptores seqguin su criterio clinico
entregaran las muestras medicas a los pacientes, que les fusron distribuidas por los
visitadores medicos u otros agentes da las smpresas farmacéuticas. Dichas musstras
meédicas deben ser ulilizadas sdlo con el propdsito de comprobar |a adaptacion del
paciente al medicamento y no para influenciar en su adguisician.
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Las musstras médicas entregadas por los visitadores médicos u otros agentes ds laz
emprasas farmacéuticas, a los profesionales prascriptores, deben contener la informacion
técnica necesaria y autorizada en su registro sanitario.

La publicidad de productos farmacéuticos y dispositives médicos que brinda el visitador
médico u otrc agente de las empresas farmaceéuticas, a los profesionales que los
prescriben o dispensan, debe difundir informacion concerdante con lo autorizado en su
regisiro sanitario.

Los visitadores médicos u otros agentes gue envian las empresas farmacéuticas a los
establecimientes de salud, pablicos y privados, deben tener la capacitacidn requerida para
publicitar, promocionar y brindar informacion técnica cientifica de los producios
farmacéuticos y dispositives médicos, directamente a los profesionales facultados para
prescribirlos o dispensarlos.

Los visitadores médicos u otros agentes de las empresas farmacéuticas, no deben
condicionar ni inceniivar a los profesionales gques prescriben o dispensan productos
farmacéuticos o dispositives médicos, a practicas poco é&licas de prescripcidn y
dispensacion, ofreciendo cursas, viajes, premios, regalos u otros.

6.10 Todas las actividades promocionales e informativas desplegadas por las empresas

farmacéuticas, en los establecimientos de salud, plblicos y privados, se deben sujstar a lo
dispuesto en la normatividad vigente, 2sf como a los Criterios Eticos establecidos por la
Autoridad MNacional de Salud para la Promocion y Publicidad de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, asi como en los Criterios Eticos para Ia
Promocion de Medicamentos de la Organizacidon Mundial de la Salud (OMS), con
aplicacion estricta de la verdad y rectifud.

6.11 El incumplimiento de lo establacido en ia presente Directiva Administrativa por parte de los

Vil.
7

7.2

7.3

7.4

7.5

visitadores médicos u otros agentes de las empresas farmaceuticas, dara lugar a gue los
Directores Generales o Jefes de los establecimientos de salud adopten las madidas de
suspension o restriccion del ingraso al establecimiento.

RESPONSABILIDADES

El Ministerio de Salud, como Autoridad Nacional de Salud (ANS) a traves de la Direccién
Ganeral d= Medicamentos, Insumos vy Drogas (DIGEMID) como Autoridad Macional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) es
responsable de la difusion de la presente Directiva Administrativa y supervisar su
cumplimienta.

Las Direccionss Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como
Autoridacles Regionales de Salud (ARS), a través de las Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional {(ARM) son
responsables del cumplimiento de la presente Directiva Administrativa en el ambito de su
jurisdiceidn.

Las Direcciones de Salud de Lima, como Organos Desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD), a través de las Direccionss de Medicamentos, Insumos y Drogas,
o el qus haga sus veces, y el Instituto de Gestidn de Servicios de Salud segun
comresponda, son responsables de supervisar el cumpl:n‘nentﬂ de la presente Direcliva
Administrativa en el Ambito de su jurisdiccian.

Los Directores de los establecimientos de salud, publicos y privados, son responsables de
la aplicacién y supervision de la pressnie Dirsctiva Administrativa, asi como de fa
adopcién da las medidas para verificar el cumplimiento de la misma,

Las empresas farmacéuticas son responsables del cumplimiento de la presente Directiva
Administrativa por parte de sus visitadores médicos u otros agentes, en los
establecimientos de selud, pablicos y privados.
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