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MEMORANDUM N° 6(9/ -2024-DIGEMID-DDMP-EDM/MINSA

A : Q.F. PEDRO LUIS YARASCA PURILLA
Director Ejecutivo de la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso

ASUNTO : Consulta de vigencia de Dispositivo Médico (Equipo Biomédico) ante el
vencimiento del Registro Sanitario.
|
REFERENCIA : MEMORANDO N° 275-2024-DIGEMID-DFAU-EAM-AAM/MINSA |
Expediente N° 24-094731-1

24 AGO 202

FECHA : Lima, 20 AD 2024

-

Nos dirigimos a usted para saludarlo cordialmente y en atencion al MEMORANDO N° 275-2024-
DIGEMID-DFAU-EAM-AAM/MINSA, mediante el cual, la Direccién de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso — DFAU, manifiesta:

“..en los diferentes espacios de coordinacién y asistencia técnica que venimos
desarrollando con los profesionales de las DIRIS, DIRESA, GERESA, Hospitales e Institutos
Especializados, los profesionales de las referidas instituciones vienen realizando multiples
consultas referentes a la operatividad de los Equipos Biomédicos, como las Plantas
Generadoras de Oxigeno medicinal.

(...)

En el caso de un equipo biomédico cuyo Registro Sanitario se haya vencido y el equipo atin
se encuentre en su periodo de vigencia (funcional) pero el titular no ha realizado la
reinscripcién (ni pretende hacerlo), se consulta si existe alguna restriccion para continuar
con el uso del referido equipo biomédico. La respuesta que corresponda ;aplica también
para las Plantas Generadoras de Oxigeno medicinal?

Al respecto, la Direccién de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - DDMP, a traves del
Equipo de Dispositivos Médicos - EDM, informa que, en el caso de un equipo biomédico cuyo
Registro Sanitario se haya vencido y el equipo aun se encuentre en su periodo de vigencia
(funcional) pero el titular no ha realizado la reinscripcion (ni pretende hacerlo), en caso que el
usuario final (profesionales de la salud, IPRESS) cuentan con el equipo meédico; el uso del equipo
médico es hasta el vencimiento del producto 6 su tiempo de vida util declarada en el manual de
uso de! fabricante.

La respuesta aplica a todos los equipos biomédicos con Registro Sanitario vencido, que
tienen como usuario final (profesionales de la salud, IPRESS), lo cual incluye también a
Plantas Generadoras de Oxigeno Medicinal.

La oportunidad es propicia para expresarle los sentimientos de nuestra especial consideracion y
estima.

MINISTERIO DE SALUD
Atentamente, Direccidn General de Medicamentos, lnsunmvﬂmgas
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas de
Junin y Ayacucho”

Exp. N° 24-094731-1 _~

MEMORANDUM N°92;‘5—2024- DIGEMID-DFAU-EAM-AAM/MINSA

A Q.F. MARITZA VICTORIA SANCHEZ MONTELLANOS
Directora de la Direccién de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Asunto: Consulta de vigencia de Dispositivo Médicos (Equipo Biomédico) ante el
vencimiento del Registro Sanitario.

Fecha: 19 AGO, 2024

Es grato dirigirme a usted para saludarla cordialmente, asi como también manifestarle que en
los diferentes espacios de coordinacioén y asistencia técnica que venimos desarrollando con los
profesionales de las DIRIS, DIRESA, GERESA Hospitales e Institutos Especializados, los
profesionales de las referidas instituciones vienen realizando multiples consultas referente a la
operatividad de los Equipos Biomédicos, como las Plantas Generadoras de Oxigeno medicinal.

En el maro de la Ley 29459, Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, los dispositivos médicos de bajo, moderado y alto riesgo, asi como los
criticos en materia de riesgo, requieren de Registro Sanitario para la fabricacion, la importacion,
el almacenamiento, la distribucién, la comercializacion, uso, entre otras actividades. Esta Ley
indica también que el Registro Sanitario tiene una vigencia de 05 afios.

Los Equipos Biomédicos, considerados como Dispositivos Médicos, por su naturaleza y
tecnologia, pueden tener una vigencia de periodos mayores a 5 afios, demostrada por el
fabricante, y durante el periodo de vigencia, es el mismo equipo el que se utiliza en el
establecimiento de salud o en el ambiente acondicionado para su funcionamiento.

En el caso de un equipo biomédico cuyo Registro Sanitario se haya vencido y el equipo aun se
encuentre en su periodo de vigencia (funcional) pero el titular no ha realizado la reinscripcion
(ni pretende hacerlo), se consulta si existe alguna restricciéon para continuar con el uso del
referido equipo biomédico. La respuesta que corresponda, ¢ aplica también para las Plantas
Generadoras de Oxigeno medicinal?

Agradeciendo la atencién que brinde al presente, me suscribo de usted

Atentamente,

PLYP/Oé/
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