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Reglamento el Reglamento para el Registro,Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos y Afines

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la proteccién de la salud es de interés publico y, por tanto, es responsabilidad
del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, es responsabilidad del Estado asegurar que los productos farmacéuticos que se
comercializan y usan para la atencién de la salud, sean productos que no pongan en
riesgo la salud de los consumidores;

Que, de otro lado, el Ministerio de Economia y Finanzas viene recibiendo reiteradas
solicitudes para la reduccion o eliminacién de los impuestos que gravan la importacién
y/o la comercializacion de productos farmacéuticos, como una medida destinada a
reducir el costo de dichos productos en el mercado interno;

Que, el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, sefiala los
requisitos que deben cumplirse para obtener el Registro Sanitario de productos
farmacéuticos y afines;

Que, se ha observado que algunos requisitos y procedimientos administrativos
estarian dificultando la importacién y el otorgamiento del Registro Sanitario de
productos farmacéuticos y afines;

Que, la eliminacion de dichas exigencias administrativas costosas no pone en riesgo la
salud de la poblacioén;

Que, por el contrario, la eliminacion de dichas exigencias facilitaria el acceso al
mercado de los productos farmacéuticos incrementando el nimero de alternativas
disponibles asi como promueve la competencia en el mercado, facilitando la reduccién
del precio de los productos farmacéuticos y afines;

Que, en tal sentido, con el propdsito de generar condiciones que permitan una
reduccioén del precio de los productos farmacéuticos, resulta conveniente efectuar
algunas modificaciones al Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA,
con el objeto de eliminar aquellos procedimientos o requisitos administrativos que
estarian obstaculizando la importacién y el otorgamiento del Registro Sanitario para
productos farmacéuticos y afines;

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842 y estando a lo previsto en el
Articulo 118° inciso 8) de la Constitucidon Politica del Peru;

DECRETA:
Articulo 1°.- Sustituyase el texto de los Articulos 7°, 9°, 13°, 17°, 23°, 26°, 28°,

29°, 31°, 32°, 34°, 36°, 41°, 46°, 48°, 49°, 50°, 53°, 57°, 59°, 110°, 111°, 113°,
114° y 115° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
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Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, en
los siguientes términos:

"Articulo 7°.- Para solicitar Registro Sanitario de productos de fabricacién nacional,
que no se encuentran comprendidos en las farmacopeas, formularios o textos oficiales
de referencia, el interesado podra acogerse a una de las siguientes alternativas:

a. Acreditar que el producto nacional para el cual se solicita el registro, tiene la misma
formula de principios activos, aunque varie en sus excipientes, la misma forma
farmacéutica, igual dosificacion y las mismas acciones terapéuticas que las de un
producto que cuenta con Registro Sanitario en el Perd. Dicha acreditacién se
efectuard mediante Declaracién Jurada, en la que ademds se garantizara que la
variacién de excipientes no afecta la seguridad y eficacia del producto.

b. Solamente para el caso de una molécula original, el interesado debera solicitar la
previa opinidon del Comité Especializado del Ministerio de Salud, quien dispondra de un
plazo de sesenta (60) dias habiles, para emitir la opinidon técnica correspondiente,
pudiendo solicitar por escrito al interesado, que complemente la informacion
presentada o que aporte estudios adicionales que le permitan formarse un juicio sobre
la eficacia y seguridad del producto. El plazo sefalado al Comité se interrumpird hasta
el momento en que el interesado alcance la informacion que le fuere solicitada.
Vencido el plazo sefialado, sin que el Comité se hubiere pronunciado, el producto se
tendra por no objetado.

Los productos fabricados en el pais bajo licencia o por encargo de una empresa
farmacéutica del extranjero se consideran productos de origen nacional."

"Articulo 9°.- La vigencia del Registro Sanitario de todos los productos comprendidos
dentro de los alcances del presente reglamento es de cinco (5) afios contados a
partir de la fecha de su otorgamiento. Podrd ser renovado previa solicitud de
reinscripcién presentada por el titular del registro entre los sesenta (60) y los siete
(7) dias habiles anteriores a la fecha de su vencimiento. El registro de productos
cuyas reinscripcién no es solicitada antes de los (7) dias, caduca automaticamente al
vencimiento del plazo por el cual fue concedido. La solicitud que se presente fuera de
este plazo serad tramitada como de nuevo Registro Sanitario.

Cuando no se haya solicitado la reinscripcién del Registro de un producto antes de los
siete (7) dias o cuando haya sido cancelado voluntariamente, el titular del Registro
Sanitario y/o el tenedor del Certificado de Registro Sanitario, podran solicitar el
agotamiento de las existencias del producto que se encuentra en almacén hasta por
un ano. En ambos casos deberan informar a la DIGEMID: el niumero de lote, cantidad
total del producto, venta promedio mensual y tiempo propuesto para el agotamiento
de existencias solicitado. Cuando el producto se encuentra en farmacias y boticas, el
agotamiento de existencias sera hasta la fecha de vencimiento del producto, bajo
responsabilidad del tenedor del Certificado de Registro Sanitario o del titular del
Registro.

Lo dispuesto en el parrafo precedente no es de aplicacién en los casos en que se
afecte la seguridad y eficacia del producto.

La reinscripcién en el Registro Sanitario se sujeta a las mismas condiciones, requisitos
y plazos establecidos para la inscripcidén. La vigencia de la reinscripciéon, se contara a
partir de la fecha de vencimiento del registro cuya renovacién se solicita.

Cuando la DIGEMID de oficio haya efectuado el cambio de grupo de un producto y/o
grupo de productos registrados, ésta concederd el plazo que sea necesario para el
agotamiento de existencias, previa verificacidon de los lotes existentes, pudiendo



comercializarse el producto con los diferentes Registros Sanitarios.

Cuando el titular del Registro Sanitario detecte que en el rotulado de los envases
mediato e inmediato de un producto existe error en la informacion que exige el
presente Reglamento, podrd solicitar a la DIGEMID autorizaciéon para el agotamiento
de sus existencias."

"Articulo 13°.- El nombre con el cual se designa al producto objeto de Registro, no
deberd inducir a error en cuanto a la composicién, indicaciones o propiedades que
posee el producto.

Se podra otorgar Registro Sanitario bajo otro nombre, a favor de un mismo titular, a
una férmula o composicién ya registrada siempre que las especificaciones e
informacion técnica del producto para el que se solicita registro sean idénticas a las
del producto registrado, salvo en lo que respecta al color, olor, sabor y aspecto del
producto."

"Articulo 17°.- No podran comercializarse productos cuyos envases no cuenten con el
rotulado correspondiente.

El contenido del rotulado se cefiird a las disposiciones que para cada tipo de producto
establece el presente Reglamento, asi como a la Norma Metroldgica Peruana para
productos envasados o aquella que la reemplace.

El rotulado de los productos, no podra consignar mas informacién que la aprobada al
otorgarse el Registro Sanitario exceptuandose aquellas que son requeridas por
entidades publicas o privadas sin fines de lucro con el propdsito de evitar su
comercializacién posterior. No se considerard modificacion del rotulado Ila
incorporacion de tales leyendas.

Podra autorizarse la presentacion de productos individuales con Registro Sanitario
para formar un Kit, que tenga por finalidad el de facilitar el uso oportuno de los
mismos con la autorizacion expresa de los titulares del Registro Sanitario. En este
caso en el rotulado del envase mediato, debera figurar el nimero de Registro Sanitario
de los productos y la fecha de vencimiento del producto que tiene un periodo de
expiracion mas corto."

"Articulo 23°.- El Registro Sanitario otorgado a un producto sélo podra ser transferido
por su titular a favor de persona distinta, siempre que esta ultima cumpla con lo
dispuesto en el Articulo 6° del presente Reglamento. En tal caso debera presentar
copia legalizada o fedateada del documento que acredite la transferencia."

"Articulo 26°.- No procederad el cambio de fabricante de un producto nacional, si le
laboratorio que asume la elaboracion del producto no cuenta con el area de
fabricacién correspondiente.

Para solicitar la modificacién del Registro Sanitario de un producto importado, por
cambio de fabricante el titular del registro deberd presentar un nuevo Certificado de
Libre Comercializacién o una Certificacién de la autoridad competente del pais de
origen que acredite el cambio efectuado, y el rotulado del producto con el cambio
solicitado. Para los productos de fabricacidn nacional, el interesado deberad adjuntar el
rotulado del producto con el cambio solicitado y el Protocolo de Analisis emitido por el
nuevo fabricante.

En el caso que el cambio de fabricante sea en un tercer pais, el titular del registro
deberd presentar un Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro
documento que acredite su cumplimiento expedido por la autoridad sanitaria



competente del pais fabricante, el contrato de fabricacion entre ambas empresas y el
rotulado del producto con el cambio correspondiente.

Para solicitar el cambio de razén social del fabricante, la empresa debera presentar
copia del documento que acredite el cambio solicitado y un modelo del proyecto de
rotulado mediato e inmediato con el cambio correspondiente.

Para solicitar el cambio de razén social del titular del Registro Sanitario, el interesado
deberd indicar el nuevo numero de Registro Unico de Contribuyente o el que lo
reemplace y un modelo del proyecto de rotulado(s) con el cambio correspondiente.”

"Articulo 28°.- El protocolo de andlisis del producto es un informe técnico emitido por
el laboratorio de Control de Calidad del fabricante o por quien encargue su
fabricacién, suscrito por el analista o los profesionales responsables en el que sefala
los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la
farmacopea o metodologia declarada por el interesado en su solicitud.

En el caso que el fabricante o quien encargue su fabricacién no efectue alguna de las
pruebas consignadas en la farmacopea declarada o normas técnicas propias a las que
se acoja el fabricante, a efectos de obtener el Registro Sanitario respectivo, dichas
pruebas podran efectuarse por el interesado en cualquier laboratorio acreditado de la
Red Nacional de Laboratorios de Control de Calidad. En tales casos, DIGEMID podra
autorizar el internamiento de las muestras que resulten necesarias para la realizacién
de dichas pruebas.

En el caso de laboratorios que encargan la fabricacién a terceros también podran
emitir protocolos de andlisis de los productos que mandan elaborar siempre que
cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura.

En caso de que en el protocolo de analisis no se consigne los limites o
especificaciones del producto o la metodologia o técnica propia del fabricante, éstos
podran presentarse en una hoja adicional adjunta, suscrita por el o los profesionales
responsables, la cual deberd ser considerada como parte de dicho protocolo analitico.

Cuando la forma farmacéutica del producto no se encuentre en la farmacopea
aceptada por ley, se aceptara la técnica analitica o la técnica propia del fabricante.

Mediante el protocolo de analisis se garantiza la calidad del producto cuyo registro se
solicita."

"Articulo 29°.- El protocolo de analisis debe consignar cuando menos lo siguiente:

a) Nombre del laboratorio que emite el protocolo de analisis.

b) El nombre del producto.

c) La forma farmacéutica o cosmética, cuando corresponda.

d) La farmacopea o suplemento de referencia actualizado al que se acoge el
fabricante, o cuando el producto no se encuentre en farmacopea la metodologia
analitica o norma técnica propia a la que se acoge el fabricante.

e) Fecha de vencimiento.

f) El nUmero de lote.



g) La fecha de analisis.

h) Los analisis fisico-quimicos y microbioldgicos, farmacoldgicos y/o biolégicos cuando
correspondan, senalando las especificaciones, limites de aceptaciéon y resultados
obtenidos.

i) Firma del o los profesionales responsables del control de calidad.

j) Las demas especificaciones particulares que, para cada tipo de producto, se
establecen en el presente Reglamento."

"Articulo 31°.- Cuando se trate de productos farmacéuticos, galénicos y recursos
terapéuticos naturales e insumo, instrumental y equipos médicos fabricados en un
tercer pais por encargo de una empresa farmacéutica del pais exportador del
producto que no se comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado
debera presentar el Certificado de Libre Comercializacion, el Certificado de Consumo o
Uso emitido por la autoridad competente del pais exportador que encargd su
fabricacion.

En el caso de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializados
en uno de ellos, el interesado debera presentar un Certificado de Libre
Comercializacion, el Certificado de Consumo o Uso del pais en el que éste se
comercializa y el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento
gue acredite su cumplimiento emitido por la autoridad competente de cada pais que
intervino en el proceso de fabricacion.

Para el caso de productos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio,
drogueria o importadora nacional que no se comercializan en el pais fabricante, el
interesado deberad presentar un Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u
otro documento que acredite su cumplimiento emitido por la autoridad sanitaria
competente del pais fabricante."

"Articulo 32°.- Un producto ya registrado, podra ser importado y comercializado por
quien no es titular del Registro Sanitario, siempre que el producto tenga, la misma
formula o composicién que el producto registrado y proceda del mismo pais,
laboratorio o empresa fabricante, aun cuando tenga diferente denominaciéon o marca.
Para tal efecto, la DIGEMID emitird a favor del interesado un Certificado de Registro
Sanitario de Producto Importado, siempre que quien lo solicite cumpla con las
condiciones establecidas en el Articulo 6° del presente Reglamento.

También podra emitirse Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado para
comercializar productos terminados que, aun cuando tenga diferente denominacién o
marca, tienen la misma féormula de principios activos, forma farmacéutica, dosificacion
y acciones terapéuticas que el producto registrado, aunque varie sus excipientes, y/o
sea fabricado en un pais distinto y/o por empresa diferente a los que se encuentran
autorizados en el Registro Sanitario, siempre que proceda de los Estados Unidos de
América, Canada, Japén, Reino Unido, Alemania, Francia, Espana, Holanda, Suiza,
Dinamarca, Suecia y Noruega. La relacion de paises antes mencionada podra ser
ampliada mediante Resolucion Ministerial del Ministerio de Salud.

En el caso previsto en el parrafo anterior, el interesado deberda acompafiar a la
solicitud un Certificado de Libre Comercializacién expedido por la autoridad
competente del pais de origen asi como el proyecto de rotulado del producto. De igual
modo, deberd presentar a la DIGEMID, dentro del plazo méximo de setenta y dos (72)
horas inmediatamente posteriores al despacho del producto por las Aduanas de la
Republica, el documento que acredite que el producto ha sido adquirido directamente
de una empresa farmacéutica autorizada en el pais de origen y el certificado de



anadlisis de cada uno de los lotes del producto importado emitido de conformidad con
lo dispuesto en el segundo parrafo del Articulo 33° del presente Reglamento.

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo precedente, se considera empresa
farmacéutica autorizada al laboratorio, drogueria, distribuidora o exportadora de
productos farmacéuticos que se encuentre autorizada y/o registrada ante la
autoridad competente del pais de origen."

"Articulo 34.- Los documentos expedidos en el extranjero deberdn tener una
antigiedad no mayor de dos (2) afios, contado desde la fecha de su emisién, salvo
que el documento consigne una vigencia mayor, y estardan acompafados de su
respectiva traduccién al espanol."”

"Articulo 36°.- El Registro Sanitario se otorga por forma farmacéutica, concentracion,
dosis posolégica, fabricante, pais y marca, cuando corresponda.

En el caso de productos medicinales homeopaticos se otorga por tintura madre, forma
farmacéutica, pais y por fabricante."

"Articulo 41.- Se autorizard bajo un mismo Registro Sanitario la presentaciéon de un
producto farmacéutico que esté acompafiado de un material de uso médico-quirdrgico
necesario para su aplicacién siempre que ambos productos sean elaborados por el
mismo fabricante.

Cuando los productos de uso médico quirdrgico tengan un fabricante diferente al del
producto farmacéutico, bastara que en el Certificado de Libre Comercializacién o en la
solicitud del Registro se consigne que dicho material quirirgico forma parte de la
presentacion del producto. En este caso, en el rotulado del envase mediato del
producto farmacéutico, debera figurar la fecha de vencimiento del producto que tiene
un periodo de expiracién mas corto.

"Articulo 46°.- El rotulado del envase mediato e inmediato de productos
farmacéuticos, cuya condicidn de venta es con receta médica no debe llevar
indicaciones, posologia o dosis. Sélo se podra indicar la accién farmacoldgica del
producto, o incluir graficos o dibujos alusivos a la forma farmacéutica."

"Articulo 48°.- En los rotulados no se podra adherir etiquetas para corregir o agregar
informacidén, salvo las que tengan por objeto sefialar los datos del importador y del
Quimico Farmacéutico indicados en el inciso m) del Articulo 43° y 33° del Decreto
Supremo N° 010-97-SA o de cualquier otra con la autorizacién expresa por parte de
DIGEMID."

"Articulo 49°.- El prospecto o inserto que acompafa al producto farmacéutico debera
consignar, la siguiente informacion:

a) Nombre del producto farmacéutico.

b) Denominacion Comun Internacional (DCI). En el caso de los productos medicinales
homeopaticos se deberd consignar el nombre cientifico del recurso o recursos
utilizados.

c) Forma farmacéutica.

d) Principios activos y excipientes (c.s.p.)

e) Accion farmacoldgica.



f) Indicaciones.

g) Cuando corresponda, debera indicarse las interacciones con otros medicamentos y
con alimentos, contraindicaciones, precauciones, incompatibilidad, reacciones
adversas, advertencias y tratamiento en caso de sobredosis.

h) Dosis y via de administracion.

i) Informacion sobre algunos excipientes cuyo conocimiento sea necesario para un
correcto uso del producto."

"Articulo 50°.- Cuando se cambie el principio activo de la féormula de un producto
farmacéutico, se debera solicitar un nuevo Registro Sanitario con distinto nombre.

Cuando se cambie uno de los principios activos de una asociacion sin variaciéon de la
accion farmacoldgica podra mantenerse el mismo nombre agregando la sigla NF o
nueva férmula."

"Articulo 53°.- Cuando se solicite el cambio de nombre de marca de un producto
farmacéutico de fabricacidn nacional o extranjera que ha sido comercializado, su
anterior denominacion no podra ser utilizada para otros productos durante los
siguientes cinco (5) afios, contados desde que dicho cambio fue autorizado.

Si el producto farmacéutico registrado no ha sido comercializado, el nombre objeto del
cambio, podra ser utilizado por otro producto. En dicho caso, el titular del Registro
Sanitario deberd presentar una Declaracion Jurada indicando que no ha sido
comercializado.

Cuando se solicite el cambio de nombre de un producto farmacéutico importado ya
registrado, se deberd presentar un Certificado de Libre Comercializacién o una
certificacion expedida por el fabricante debidamente legalizada en el que se consigne
el nuevo nombre o se acredite que el cambio obedece a los supuestos sefalados en el
Articulo 14° de este Reglamento.

Cuando se solicite el registro de un producto con nombre diferente al del pais del
origen del producto, se deberad presentar un Certificado de Libre Comercializacién o
una certificacion expedida por el fabricante debidamente legalizada en el que conste
el nuevo nombre."

"Articulo 57°.- Para la inscripcion o reinscripcién en el Registro Sanitario se debera
presentar una solicitud con caracter de Declaracion Jurada, suscrita por el interesado
y el profesional Quimico Farmacéutico responsable, en la que se debera consignar la
siguiente informacién general y técnica:

1. Informacion general:

a) Objeto de la solicitud.

b) Nombre del producto para el cual solicita el registro.

c) Forma farmacéutica, concentracién o dosis.

d) Tipo de producto.

e) Nombre o razén social, direccidn y pais del fabricante.

f) Nombre o razdn social, direccion y Registro Unico de Contribuyente (RUC) del



solicitante.
g) Nombre del Quimico Farmacéutico responsable o del Director Técnico.
2. Informacidn técnica:

a) La formula cualitativa y cuantitativa expresada en unidades de peso o volumen del
sistema métrico decimal o en unidades internacionales reconocidas, incluyendo todos
los excipientes y disolventes, aunque estos Ultimos desaparezcan en el proceso de
fabricacién. En el caso de aerosoles se incluird ademas la concentracién del principio
activo por unidad de dosis por inhalacién. Para productos medicinales homeopaticos
se debe expresar por separado sus ingredientes activos, su grado de dilucién y
excipientes.

Si el principio activo se encuentra bajo la forma de sal, pero es farmacolégicamente
activo como base, debera expresarse la cantidad de ambos.

En los componentes de la férmula, debe declararse el grado de hidratacion,
salificacidn, esterificacién, estados fisicos, tipo de isomeria y otras condiciones que
los caracterice.

Los colorantes se expresan con los cddigos internacionales que correspondan a la
denominaciéon del Color Index (CI) o, a la denominacién de la FDA (FDyC) o a la
denominacién de la Unién Europea. Sélo se aceptaran los colorantes permitidos para
uso en productos farmacéuticos sefialados en la ultima edicion del Code of Federal
Regulations (C.F.R.) de los Estados Unidos de Norteamérica.

Los excipientes declarados con nombre de marca también deben ser identificados con
su nombre genérico o Denominacién Comun Internacional.

Las sustancias que se declaran como excipientes no deben tener actividad
farmacoldgica y, si su presencia es necesaria en la formulacion, se deberd declarar
cual es su funcién.

b) En el caso de productos medicinales homeopaticos, se consignara la clasificacion
del recurso utilizado.

c) Farmacopea, formulario o suplemento oficial de referencia actualizado al que se
acoge el fabricante, en el que se encuentre el principio activo y la forma
farmacéutica. Si no esta comprendido en ninguna farmacopea o suplemento oficial de
referencia, se deberd sefialar a qué otra farmacopea se acoge el fabricante y si no
estd comprendida en farmacopea alguna se deberd indicar que se trata de un
producto desarrollado por el propio fabricante.

d) Forma farmacéutica.
e) Via de administracién.

f) Unidad posoldgica, referida al contenido de principio activo por unidad de
administracion o dosis.

g) Tipo de envase, tanto mediato como inmediato, debiendo sefalar si se trata de
caja, caja dispensadora, blister, vial, frasco ampolla, entre otros.

h) Material del envase, expresando, claramente la naturaleza, calidad y color del
envase, debiendo sefalar si se trata de vidrio tipo I, II, III, plastico de polietileno o
poliestireno, blister de aluminio, polietileno, folio de celofan o aluminio polietileno entre



otros.
i) Formas de presentacion final del producto.

j) Sistema de codificacion utilizado del nimero de lote, tratandose de producto
importado.

k) Tiempo de vida atil."

"Articulo 59°.- Tratandose de inyectables, el protocolo deberd incluir el resultado de
la prueba de particulas extrafas y el test de pirogenos o endotoxinas bacterianas, y
en el caso de hemoderivados, deberad certificarse la negatividad de HIV y de hepatitis
By C, cuando corresponda.

En el caso de productos medicinales homeopaticos, los protocolos analiticos de la
tintura madre deberan incluir el analisis fisico quimico de los recursos de origen animal
o0 vegetal utilizados y un ensayo de pureza de los minerales empleados en su
formulacion."

"Articulo 110°.- Los productos comprendidos en el presente Titulo se clasifican de
acuerdo a las siguientes especialidades:

A. Anestesiologia

B. Cardiologia y Angiologia.

C. Otorrinolaringologia.

D. Gastroenterologia.

E. Urologia.

F. Cirugia General.

G. Neurologia.

H. Ginecologia y Obstetricia.

I. Oftalmologia.

J. Traumatologia y Ortopedia.

K. Medicina Fisica.

L. Radiologia.

LL. Odontologia

M. Reactivos para Diagnéstico Clinico.

N. De uso general.

N. Otros no comprendidos en las categorias anteriores".
"Articulo 111°.- El Registro Sanitario se otorga por fabricante, pais de origen y por

cada grupo de la subclasificacion que corresponda a cada una de las especialidades a
que se refiere el articulo precedente."



"Articulo 113°.- Para la inscripcidon o reinscripcion en el Registro Sanitario de los
productos comprendidos en este Titulo, se debera presentar una solicitud con
caracter de Declaracién Jurada, suscrita por el interesado y, cuando corresponda, por
el Quimico Farmacéutico responsable en la que se deberd consignar la siguiente
informacién general y técnica:

a) Objeto de la Solicitud.

b) Nombre del material médico, instrumental o equipo, segun especialidad,
subclasificacion o grupo.

c) Tipo de producto.

d) Forma de presentacién, si corresponde.

e) Tipo y material de envase mediato e inmediato, si corresponde.
f) Nombre y pais del fabricante.

g) Nombre o razén social, direccion y Registro Unico de Contribuyente (RUC) del
solicitante.

h) Especificaciones técnicas para insumos, instrumental y equipo médico sefialando
método cuando corresponde.

En el caso de Reactivos para Diagndstico Clinico, presentaran el grado de especialidad
y sensibilidad, cuando corresponda.

i) Componentes cualitativos cuando se trate de insumo odontoldgico.
j) Contenido del rotulado, en caso de material médico.

k) Contenido del Manual de Instrucciones o un resumen de éste, traducidos al idioma
espafol.

En caso que se incorpore al material médico, instrumental y equipo de uso médico
quirdrgico u odontolégico, nuevos modelos, coddigos, se entenderd como una
ampliacién del Registro Sanitario."

"Articulo 114°.- Adjuntos a la solicitud se debera acompafiar los siguientes
documentos:

a) Certificado de Libre Comercializacion y Certificado de Uso, si el producto es
importado.

En el caso de material médico instrumental o equipo de uso médico quirlrgico u
odontoldégico que para su aplicacion requieran accesorios incluidos en la unidad de
manejo y no estén comprendidos en el Certificado de Libre Comercializacién, el
importador podra presentar una carta del fabricante y copia del catalogo que incluya
la relaciéon de accesorios incluidos.

Cuando el Certificado de Libre Comercializacion no comprenda los modelos, marca,
codigo, dimensiones del producto, se adjuntara una carta del fabricante que incluya la
relacion de éstos.

b) Comprobante de pago por concepto de registro".



"Articulo 115°.- El rotulado de los envases o, en su caso, la informacidn que
acompanfe al producto, debe consignar cuando menos la siguiente informacion:

a) Nombre del producto.

b) Indicaciones y precauciones para su uso, cuando corresponda.

c) Nombre y pais de la empresa fabricante.

d) Numero de Registro Sanitario.

e) Numero de lote o de serie segin corresponda.

f) Nombre o Razoén Social o logo y direccion de la empresa importadora.

g) Expiracidon o vencimiento, en el caso de productos estériles o perecibles.

h) Condicion de almacenamiento, en el caso de los insumos e instrumental que lo
requieran.

Cuando por las dimensiones del envase inmediato no puede incluirse toda Ila
informacion antes mencionada, se podra consignar solamente: numero de lote,
registro sanitario, fecha de expiracion (cuando sean productos estériles) y nombre del
importador.

En los rotulados cuya informacién se encuentre en idioma extranjero debera
adicionarse la traduccién al idioma espafol de cuando menos la informaciéon a que se
refiere el inciso b) antes mencionado."

Articulo 2°.- Adicidnase como ultimo parrafo del Articulo 33° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado
por Decreto Supremo N° 010-97-SA, el siguiente texto:

"La DIGEMID podra emitir el Certificado de Libre Comercializacidn de productos de
fabricacién nacional a solicitud del titular del Registro Sanitario. El interesado debera
sefialar en la solicitud la informacién requerida en los incisos a), c), d) y e) del cuarto
parrafo del presente articulo. Asimismo debera consignar el numero del Registro
Sanitario del producto y, acompafiar el comprobante de pago por derecho de
certificado."

Articulo 3°.- Adiciénase como segundo parrafo del inciso a) del Articulo 43° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, el siguiente
texto:

"Se aceptara la Denominacién Comun Internacional (DCI), de una sustancia activa
expresada en forma de sal o base.

En el caso de productos que contengan 2 o mas principios activos, se podra incluir la
denominacién de tales principios."

Articulo 4°.- Adiciénase como ultimo parrafo del Articulo 43° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado
por Decreto Supremo N° 010-97-SA, el siguiente texto:

"En el caso de productos biolégicos usados exclusivamente para su utilizacion por
Instituciones Publicas de Salud y que, por tanto, no seran objeto de una



comercializacidn, se aceptara el rotulado de los mismos tal y como vienen del pais de
origen.

En los rotulados cuya informacidn esté consignada en idioma extranjero, se debera
adicionar o colgar la traduccién al idioma espanol de por lo menos los requisitos
establecidos como obligatorios en el presente reglamento.”

Articulo 5°.- SustitUyase los incisos a.3, b y b.4 del Articulo 44° del Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines,
aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, los mismos que quedaran redactados
de la siguiente manera:

"a.3 Nombre o razén social o logotipo que identifica al laboratorio fabricante y/o al
titular del Registro Sanitario.

(...)
b) En frascos, tubos colapsibles, latas, ampollas, viales y otros;

b.4 Nombre o razén social o logotipo que identifica al laboratorio fabricante y/o al
titular del Registro Sanitario"

Articulo 6°.- Adicidénase como ultimo parrafo del Articulo 47° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado
por Decreto Supremo N° 010-97-SA, el siguiente texto:

"Cuando por el tamano del rotulado no pueda incluirse toda la informacion precedente,
podra incluirse dicha informacién en el inserto respectivo."

Articulo 7°.- Sustituyase el punto 2 del Anexo "De las Definiciones" "Certificado de
Libre Comercializacion" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA,
el mismo que quedara redactado de la siguiente manera:

"2.- Certificado de Libre Comercializaciéon: Documento oficial emitido por la Autoridad
Competente del pais de origen o exportador que certifica que el producto se vende
libremente en el pais fabricante o exportador, segun corresponda. Cuando se trate de
productos farmacéuticos, este certificado deberd consignar ademas del nombre del
producto, la forma farmacéutica, concentracidon, nombre o razén social del laboratorio
fabricante, férmula cuali-cuantitativa de los principios activos y excipientes que
intervienen en su elaboracion, en el caso que la normatividad vigente en el pais de
origen no permita el cumplimiento de consignar los excipientes se debera presentar
una carta emitida por la autoridad competente explicando el motivo, aceptandose la
formula completa emitida por el laboratorio fabricante.

El Certificado de Calidad del Producto Farmacéutico objeto de Comercio Internacional
de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) es un Certificado de Libre
Comercializacién."

Articulo 8°.- El presente Decreto Supremo sera refrendado por el Presidente del
Consejo de Ministros, el Ministro de Economia y Finanzas y el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los trece dias del mes de julio del afno dos mil
uno.

VALENTIN PANIAGUA CORAZAO, Presidente Constitucional de la Republica. JAVIER
PEREZ DE CUELLAR, Presidente del Consejo de Ministros. JAVIER SILVA RUETE,



Ministro de Economia y Finanzas. EDUARDO PRETELL ZARATE, Ministro de Salud.
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