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Visto, el Expediente N° 22-073769-001, que contiene la Nota Informativa N° 190-2022-
DIGEMID-DG-EA/MINSA de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; y, el
Informe N° 605-2022-OGAJ/MINSA de ia Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo; por lo que la proteccion de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoveria;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
productos farmaceuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, y
su articulo 4 dispone que el Sector Salud estd conformado por el Ministerio de Salud, como
organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de
nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las
competencias establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud,
individual o colectiva;

i _ Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado por el

R Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud

L. HILDEBRANDT P. para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia, prevencién y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitaciéon en salud, tecnologias en salud y buenas practicas
en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como dictar normas
y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervisién de la politica nacional y
politicas sectoriales de salud, entre otras;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica
Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;



L MLDEBRANDT P.

Que, el articulo 103 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N° 011-2016-SA, establece que
los productos biolégicos incluyen: a) Inmunolégicos: Vacunas, sueros y alérgenos; b) Derivados
de sangre humana y plasma humano; c) Productos obtenidos por procedimientos
biotecnoldgicos (productos biotecnoldgicos), tales como: Técnica del ADN recombinante,
técnicas de anticuerpos monoclonales e hibridoma, y otros métodos que la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) determine de
acuerdo al avance de la ciencia; y, d) Otros productos biolégicos;

Que, asimismo, el articulo 104 del precitado Reglamento, modificado por Decreto
Supremo N° 016-2017-SA, establece los requisitos que deben presentarse para la inscripcion y
reinscripcion en el registro sanitario de los productos biolégicos, sefialando ademés que la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) propone normas que regulen los detalles particulares respecto de la presentacion y
contenido de los documentos requeridos, segln el tipo de producto biolégico;

Que, de conformidad con el articulo 1 del Decreto Ley N° 25909, concordante con el
articulo 4 del Decreto Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia
y Finanzas, puede irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir o impedir el
libre flujo de mercancias mediante la imposicién de tramites, requisitos o0 medidas de cualquier
naturaleza que afecten las importaciones o exportaciones y, por ende, son nulos todos los actos
que contravengan esta disposiciéon, debiendo aprobarse dichas disposiciones Unicamente
mediante Decreto Supremo refrendado por el Ministerio de Economia y Finanzas;

Que, el numeral 3 del articulo 12 de la Decision 827 de la Comunidad Andina,
Lineamientos para la elaboracion, adopcién y aplicacion de reglamentos técnicos y
procedimientos de evaluacién de la conformidad en los Paises Miembros de la Comunidad
Andina y a nivel comunitario, establece que los Paises Miembros notificaran a través de la
Secretaria General de la Comunidad Andina los proyectos de Reglamentos Técnicos y de
procedimientos de evaluacion de la conformidad, asi como los proyectos de actualizacion
(revisiones o modificatorias) de los mismos que pretendan adoptar, concediéndose, como
minimo, un plazo de sesenta (60) dias calendario antes de su publicacién oficial para que los
Paises Miembros o cualquier interesado puedan presentar por escrito sus observaciones, ya
sea por medio fisico o electronico, preferentemente a través del Punto de Contacto del Pais
Miembro que notificé el Proyecto de Reglamento;

Que, lo antes mencionado guarda relacién con el articulo 7 del Decreto Supremo N°
149-2005-EF, que dicta disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al
Comercio en el ambito de bienes y Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios, en el
ambito de servicios, de la OMC, modificado por Decreto Supremo N° 068-2007-EF, que refiere
gue, mediante Resolucién Ministerial del sector correspondiente, los proyectos de Reglamentos
Técnicos y las medidas adoptadas que afecten el comercio de bienes y servicios deben
publicarse en el Diario Oficial El Peruano o en la pagina web del sector que los elabore.
Tratandose de publicaciéon en la pagina web, la Resoluciéon Ministerial debe indicar
obligatoriamente el vinculo electrénico correspondiente. El proyecto de Reglamento Técnico
debe permanecer en el vinculo electrénico por lo menos noventa (90) dias calendario, contados
desde la publicacion de la Resolucion Ministerial del sector correspondiente en el Diario Oficial
El Peruano;
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Que, de otro lado, conforme al articulo 84 del Reglamento de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente
del Viceministerio de Salud Publica, que constituye la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es
la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la
regulacién y normar dentro de su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la Ley
N° 29459;

Que, con el documento del visto, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas propone la publicacién del proyecto de Reglamento que regula la presentacion y
contenido de los documentos requeridos en la inscripcion y reinscripcién de productos
biolégicos: Otros productos biolégicos, por el plazo de noventa (90) dias calendario, en el marco
de las normas supranacionales y acuerdos vinculados a la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC);

Que, mediante Informe N° 605-2022-OGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria
Juridica emite opinion, sefalando que resulta legalmente procedente la firma de la Resolucién
Ministerial que aprueba la publicacion del citado proyecto;

Estando a lo propuesto por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con el visado de la Directora General de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, del Director General (e) de la Oficina General de Asesoria Juridica, y del
Viceministro de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion
rectora del Ministerio de Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las enfermedades; y el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
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Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N°
032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la Secretaria
General efectue la publicacién del proyecto de Reglamento que regula la presentacion vy
contenido de los documentos requeridos en la inscripcidn y reinscripcion de productos
biolégicos: Otros productos bioldgicos, el proyecto de Decreto Supremo que lo aprueba y el
proyecto de su exposwlon de motlvos en Ia sede dlgltal deI Ministerio de Salud

(Wi : ontenido®th . =), a efecto de recibir
las sugerenmas comentarlos o] recomendamones de Ias entldades publlcas (o} pnvadas ydela
ciudadania en general, a través del correo electrénico: i gERe . durante el

plazo de noventa (90) dias calendario, contados a partlr deI dla S|gwente de Ia publlcaC|on de
la presente Resolucién Ministerial en el Diario Oficial El Peruano.

Articulo 2.- Encargar a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas la
recepcidn, procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y comentarios que se presenten,
asi como la elaboracion de la propuesta final det Reglamento.

Registrese, comuniquese y publiquese.




