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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 5 2 8 -MINSA/DIGEMID-2022

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA QUE ESTABLECE EL PROCEDIMIENTO
PARA EL REPORTE SOBRE LA DISCONTINUACION TEMPORAL O

DEFINITIVA Y LA REACTIVACION DE LA FABRICACION O IMPORTACION

Iv.

DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

FINALIDAD

Contribuir al acceso de los medicamentos y productos biologicos para la poblacién a
través del registro y gestion de la informacion de la discontinuacion y reactivacion de
la importacion, fabricacion y comercializacién del medicamento o producto biolégico
en el mercado farmacéutico nacional.

OBJETIVO

Establecer el procedimiento para reportar a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios la discontinuacion
temporal o definitiva y la reactivacion de la fabricacion o importacion de
medicamentos y productos bioloégicos por parte de los titulares de registro sanitario o
de certificado de registro sanitario.

AMBITO DE APLICACION

La presente Directiva Administrativa es de cumplimiento obligatorio a nivel nacional
por los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de
registro sanitario de medicamentos o productos biolégicos.

BASE LEGAL
e Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

o Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

e Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud.

e Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, y sus modificatorias.

¢ Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto
Nacional de Salud para la prevencién y control de las enfermedades.

¢ Decreto de Urgencia N° 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, y su modificatoria.

e Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.
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e Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

e Decreto Supremo N° 026-2019-SA, que aprueba el Reglamento del Decreto
de Urgencia N° 007-2019, Decreto de Urgencia que declara a los
medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos como parte
esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad.

V. DISPOSICIONES GENERALES

5.1. DEFINICIONES OPERATIVAS:

Para la aplicacion de la presente Directiva Administrativa se utilizan las siguientes
definiciones operativas:

5.1.1 Certificado de registro sanitario: Documento otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), que faculta la importacion y comercializacion de un
producto farmacéutico o dispositivo ya registrado por quien no es titular del
registro sanitario, siempre y cuando éste tenga las mismas caracteristicas del
producto o dispositivo al cual se acoge.

5.1.2 Discontinuacién de la fabricaciéon o importacion de un medicamento o
producto biolégico: Condiciéon dada cuando el titular del registro sanitario o
certificado de registro sanitario interrumpe la comercializacion de un
medicamento o producto bioldgico.

5.1.3 Discontinuacién temporal de la fabricacion o importacion de un
medicamento o producto biolégico: Es la interrupcién de la
comercializacion, fabricacion o importacion de un medicamento o producto
biolégico por un periodo de tiempo definido por el titular del registro sanitario
o certificado de registro sanitario vigente, sin efectuar tramites que afecten a
la vigencia de su registro sanitario o certificado de registro sanitario.

5.1.4 Discontinuacion definitiva de la fabricacion o importacion de un
medicamento o un producto biolégico: Es la interrupcién de Ia
comercializacion o fabricacion de un medicamento o un producto biolégico
por un periodo definido por el titular del registro sanitario o certificado de
registro sanitario, que expresa la decision de cancelar o no requerir la
renovacion de su registro sanitario o certificado de registro sanitario.

5.1.5 Notificacion sobre la discontinuacién o la reactivacion de un
medicamento o producto biolégico en el mercado: Comunicacion con
caracter de declaracion jurada a la ANM del titular del registro sanitario o del
certificado de registro sanitario de un medicamento o un producto biolégico
sobre la discontinuacion temporal o definitiva de la fabricaciéon o importacion
de su producto, asi como de su reactivaciéon en el mercado.

5.1.6 Reactivacion de la fabricacion o importacion de un medicamento o un
producto biolégico: Condicién dada cuando el titular de registro sanitario o
del certificado de registro sanitario de un medicamento o producto biolégico
informa a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) el reinicio de la fabricacion,
importacion o su distribucion.
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5.1.7 Registro Sanitario: Instrumento legal otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) que autoriza la fabricacion, importacién y comercializacion de los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos previa evaluacién en base a
criterios de eficacia, seguridad, calidad y funcionabilidad, segun corresponda.

5.1.8 SI-DIGEMID: Aplicativo informatico que contiene informacion sobre los
Registros Sanitarios de productos farmacéuticos autorizados por DIGEMID.

5.2. ACRONIMOS

ANM : Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méedicos
y Productos Sanitarios (DIGEMID).

ARS . Autoridad Regional de Salud.

ARM : Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios de nivel regional.

DIGEMID . Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

MINSA . Ministerio de Salud.

SI-DIGEMID : Sistema Integrado de Informacién de DIGEMID.

5.3. Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de registro
sanitario de un medicamento o producto biolégico son responsables de la oportunidad,
confiabilidad y veracidad de los datos informados en el aplicativo web “Registro de
discontinuacion temporal y definitiva de la fabricaciéon o importacion de medicamentos
y productos bioldgicos, asi como su reactivacion”.

5.4, Para la aplicacion de la presente Directiva Administrativa, el término “reportar” se
entiende también como la accion de informar, en el marco de lo dispuesto en los
articulos 13 y 15 del Reglamento del Decreto de Urgencia 007-2019, Decreto de
Urgencia que declara a los medicamentos, productos biolégicos y dispositivos médicos
como parte esencial del derecho a la salud y dispone medidas para garantizar su
disponibilidad, aprobado con Decreto Supremo N° 026-2019-SA. Dicho término
considera ademas la comunicacion realizada por el titular de un medicamento o
producto biolégico a la ANM a través de la notificacion, la cual tiene caracter de
declaracion jurada.

G.PONCEF: VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. De la obligacion de reportar

6.1.1 Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de
registro sanitario de un medicamento o producto bioldgico estan obligados a
reportar a la ANM la discontinuacién temporal o definitiva de la importacion,
fabricacion o comercializacion de un medicamento o producto biolégico, asi
como de la reactivacion del mismo, segun la informacioén contenida en la
trama de datos a la que se hace referencia en el Anexo N° 01 de la presente
Directiva Administrativa.

6.1.2 El reporte se efectia a través del aplicativo web de la ANM denominado
“‘Registro de discontinuacion temporal y definitiva de la fabricacion o
importacion de medicamentos y productos biolégicos, asi como su
reactivacion”, en adelante aplicativo web, ubicado en el portal institucional de
la ANM, en el siguiente enlace:

fid
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6.2,

6.3.

IMPORTACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS BIOLOGICOS

http://serviciosweb.digemid.minsa.qob.pe/DiscontinuidadMedicamentos/Disc
ontinuados.

Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de
registro sanitario de un medicamento o producto bioldgico deben solicitar a la
ANM la contrasefia de ingreso al aplicativo web a través del mismo aplicativo,
consignando el numero de inscripcion del laboratorio o drogueria otorgado en
la autorizacién sanitaria de funcionamiento.

Datos a reportar a la ANM por los laboratorios y droguerias en el “Registro de

discontinuaciéon temporal y definitiva de la fabricacién o importaciéon de
medicamentos y productos biolégicos, asi como su reactivacion”

6.2.1

6.2.2

6.2.3

Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de
registro sanitario reportan a la ANM, a través del aplicativo web, la
informacién contenida en la trama de datos a la que se hace referencia en el
Anexo de la presente Directiva Administrativa.

Los datos generales del laboratorio o drogueria (razén social, direccién vy
Registro Unico de Contribuyente) y los datos del registro sanitario o del
certificado de registro sanitario del medicamento o producto bioldgico
(nombre del producto, forma farmacéutica, concentracion, via de
administracion e Ingrediente Farmacéutico Activo) estan precargados y se
completan de manera automatica en el aplicativo web cuando el
establecimiento farmacéutico consigna su numero de inscripcion o al
consignar el cédigo de registro sanitario o del certificado de registro sanitario,
los cuales corresponden a lo autorizado por la ANM o ARM, segun el ambito
de su competencia. Esta informacién se encuentra registrada en el SI-
DIGEMID.

De verificar el laboratorio o drogueria que sus datos generales consignados
en el aplicativo web o los datos del registro sanitario del medicamento o
producto bioldgico no se encuentren actualizados, debe solicitar a la ANM o
ARM, segun corresponda, las modificaciones o actualizaciones
correspondientes, considerando los procedimientos administrativos que
resulten aplicables, conforme a lo establecido en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, aprobado
con Decreto Supremo N° 001-2016-SA, y sus modificatorias, y los Textos
Unicos de Procedimientos Administrativos aprobados por los gobiernos
regionales, segun corresponda..

De los plazos para reportar a la ANM sobre la discontinuacién y reactivacion de
la fabricacion, importacion y comercializacion del medicamento o producto
biolégico

6.3.1

Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de
registro sanitario deben reportar a la ANM el inicio de la discontinuacién
temporal o definitiva de la fabricacion, importacién o comercializacion del
medicamento o producto bioldgico en los siguientes plazos:

e Con una anticipacion minima de noventa (90) dias calendario a la
discontinuacion temporal.
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» Con una anticipacion minima de ciento ochenta (180) dias calendario a la
discontinuacién definitiva.

e Hasta cinco (05) dias calendario posteriores a la configuracion del caso
fortuito o fuerza mayor.

En caso que un laboratorio o drogueria titular de registro sanitario o de
certificado de registro sanitario de un medicamento o producto bioldgico
requiera ampliar el plazo estimado de término de la discontinuacion, ésta
debe ser reportada a la ANM, a través del aplicativo web, con una anticipacion
de treinta (30) dias calendario antes de la finalizaciéon de la fecha estimada
de término de la discontinuacion inicial.

6.3.2 Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de
registro sanitario de un medicamento o producto biologico deben reportar a
la ANM la reactivacién cuando el medicamento o producto biolégico esté
disponible para su comercializacién en el mercado nacional, en un plazo
maximo de siete (7) dias calendario contados desde que el establecimiento
titular del registro sanitario o certificado de registro sanitario tiene disponible
el producto para su comercializacion.

6.4 Publicacion de los datos reportados en el aplicativo web

6.4.1 La ANM publica en su portal institucional en tiempo real los datos reportados
por los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado
de registro sanitario sobre la discontinuacién temporal y definitiva de la
fabricacion, importacién o comercializacion de un medicamento o producto
biolégico, y muestra al publico, como minimo, la siguiente informacion:

6.4.1.1 Respecto a la discontinuacion de la fabricacion o importacion de
medicamento o producto biologico:

a) Registro sanitario o certificado de registro sanitario.

b) Nombre del producto.

c) Concentracion

d) Forma farmacéutica.

e) Razon social.

f) Categoria del establecimiento.

g) Tipo de discontinuacién (temporal o definitiva).

h) Motivo de la discontinuacion.

i) Fecha estimada del inicio y de término de la discontinuacion.
i) Fecha de reporte.

6.4.1.2 Respecto a la reactivacion de la fabricacion o importacion de
medicamento o producto biologico:

a) Registro sanitario o certificado de registro sanitario.
b) Nombre del producto.

¢) Concentracion

d) Forma farmacéutica.

e) Razén social.

f) Categoria del establecimiento.

g) Fecha de reactivacion.

h) Fecha de reporte.
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VIl. RESPONSABILIDADES
7.1. NIVEL NACIONAL

El Ministerio de Salud, a través de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, es responsable de la implementacion del aplicativo web para el reporte de lo
establecido en la presente Directiva Administrativa, de su difusion hasta el nivel
regional, de brindar asistencia técnica, asi como de la evaluacién, monitoreo y
supervision de su cumplimiento.

7.2. NIVEL REGIONAL

Las Direcciones de Redes Integradas de Salud (DIRIS) y las Direcciones Regionales
de Salud (DIRESA), Gerencias Regionales de Salud (GERESA) o quienes hagan sus
veces como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de la Autoridad de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional
(ARM), son responsables de la difusién, asistencia técnica y supervision del
cumplimiento de la presente Directiva Administrativa, en sus respectivas jurisdicciones,
segun corresponda

7.3. NIVEL LOCAL
Los laboratorios y droguerias titulares de registro sanitario o de certificado de registro

sanitario de un medicamento o producto biolégico, son responsables de cumplir lo
dispuesto en la presente Directiva Administrativa.

cPONER il ANEXO

Trama de datos para el reporte de discontinuacion y reactivacion de la fabricacién o
importacion de un medicamento o producto bioldgico.
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