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o inmediato cuya impresién dabe ser clara, legible e

Modiﬂcan articulos del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios

DECRETO SUPREMO
N° 001-2012-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 28459, Ley de los Productos,
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos La Productos
Sanitarios, se han definido y establecido principios,
normas, criterios y exigencias basicas sobre.los productos
fannacéutloos dispositivos médicos y productos,sanitarios,
de uso on seres humanos, en
Nacional de Salud y ia Politica

Que, po:Dem*etoSupremoN°016-2011-SA, seaprobéel

Fmaciiens, Dispostie Madions ¥ Presie
s Farmacéiiticos, Dispositivos i Productoa
Sanitarios, en el marco de la Ley antes mencionada;
- Que, para el mejor cumplimiento del r lamenta citado .
80

al mlsmo

De conformidad con lo establecido en el Articuls 118°
numeral 8 de la Constitucién Politica del Perl, la Ley
N°® 26842, Ley General de Salud y la Ley N° 29158, Ley
Orgémca del Poder Ejecutivo;

' DECRETA:

Articulo 1°.- Modificaclén del Reglamento para el
Raglstro, Cantrol y Vigilancia Sanitaria de
Fnrmocéutloos, Dispositives Médicos y uctoc
Sariltarios.
bmerpérrca‘fo 23° o pérrafo122: 159;118?27“ 3g°, Ili22°

primer nu dftimo
del y peniltimo pamafo det literal B del Articulo

40°, 70°, 125° numeral 2
'mtnsapaénenel istro sanitario de losdi médicos
delaclase Il (ri nnderado)ynumeralSoonespondiantea
log eq que no sean de cantrolada
de la’ I, 128°numeml2 127° numersl 2, 168°, 193°,
1940, 197°ylaaneraDi ia Final def
ihnda Sanltada de

spomlén
Reglamento para el Registre, Control y
Productos Farmacéuticos, Dispositivos ’Y
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° G 20116A.
en los témminos sigulertes:
. "Articulo 12°.- Solicitud de agotamiento de stock
I(-’rooede la autorizacién para el agotamiento de stock

- 4@ productos y dispositivos  naclonales e importados, -
o lds saguientes situacionés: , .

(') éuando el titular del registro sanitario detecte que en
of rotutado de ios  envases mediato e inmediato de un

producto o dispositivo existe emorenla informacién

fespécio a lo aprobado, en ¢l registro sanitario, hasta por
§n plazo de doce (12) mesas, siempre que no afecte la
qagl(.mc;_ad calidad o cia del producto o digpositivo.

* ““Articulo 17°.- Adheslones y afiadiduras al rotulado
dll pi'oduoto o dispositivo

.el. caso de productos o dmpthamnados
: 0 importados, se permite el reacondicionamiento
ddemssommedsatoomedlatoaefedosquewedacmw
¢on fa*informacién requerida en el Registro Sanitario. Para
-terminados consiste en colocar al mismo en un

) envase modlato o secundario, inclusidn o cambio

Qe inserto o ‘agregar i en ol envase mediato

PODER EJECUTIVO |

cordancia colt 1 Politica”

acional de Medicameriios;- -

hace necesario modificar e i incorporar algunos articulos

lamsatpdény-'

udocalldadequc(ﬁcasaltpoded

Y

de.libre comercializacién y del

Indeléble. Para el casb de dispositivos médicos se permits
el reacondicionamiento Unicamente agregando informacién
en el envase mediato o iInmediato con carécier claro, legible
o indeleble. En el rotuiado mediate debe figurar el nombre
del Laboratorio que .realiza el reacondicionamiento. Para
el reacondicionamiento, debe solicitarse autorizacion.a la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios (ANM), conforme a lo
esﬂ?ulgdo en & Reglamento eormspondlente

“Articulo 22°.- Requisitos en caso de fabricacién de
productos farmacéuticos o dispositivos por encargo

()

Cuandc se trate de productos farmacéuticos o
dispositivos fabricados en un tercer pals por encargo de
una smpresa farmacéutica del pais exportador del producto
o dispositivo que no se comercializa ni se consume en of
pais fabricante, ¢l interesado debe presentar, ademas de
los raqulsltos Indleados en el presente Reglamento segun
el hpo producto o dispositivo, el certificado de producto
thco o certificado de libre comercializacin, emitido

Iaautoridadca nte del pals exportador que
oneargé su fabricacion, z cahﬁcado de Buenas Practicas

Manufac.turmpmmmos o emitido por IBIN.noﬂdad
Nacional -de armacéuticos, ispositivos
Médicos y Producios Sanitarios (ANM) o documento que
acredite el cumplimiento de normas de calidad
2.’#.."3"“";"“"‘” o compotarts o pare 4o

o com L]
gr los eerﬁﬁcados de Buenas s de
Manufactura emitidos E.)r las Autoridades Competentes de
los lsesdeallavigl sanitanaylospalaesconlos
cuales exista reconocimiento mutuo.”

“Articulo 23¢.- Roqulll'tos en caso de I‘abdcaclén de
productos farmscéuticos o dlsposlﬂvoa por otapas
Eh el caso dé productos farmacéuticos o dispositivos
fabricados por etapas endiferentes paisesy comercializados -
enunode elios, el interesado debe presentar, ademas delos
requisitos que establece el presente W para cada
tipo de producto o dispositivo, e} do de producto
farmacéutico o certificado de libre comerdalizacién del
producto o dispositivo del pals en el que este se comerciallza
y. por cadu pais gue intervino en el procesc de'fabricacién,
uenas Practicas de Manufactura emitido
Autorldad Nacional de Productos Fangacéuhoos
mpoenivos Médmﬁoducﬁos Sanitarios™ (ANM) o
-l cumplimiento de nhormas
médico de
acuerdo al nivel de riésgo emitido por la Autoridad o entidad
competente del pais de origen. Se aoeptan los certificados
de Buenas Préctlcas de Mary emitidos por las
Autoridades Competentes de los palisés de alta vigilancia
sanitaiia y los paises con los cuales exista reconocimiento
I"I'ILI‘II(.IO v

“Articulo 24°.- Requhltos para Importacién

Sin perjuicio de la documentacion general requerida
para las importaciones ds productos, se requiere
adicionalmente presentar lo siguiente:

") .
5. Copia del oemﬁcedo de andlisis o protocoie de andlisis
dellote que ingresa, segin corresponda, de acuerdo al tipo

de producto o disposnwo Se excaptia de la presentacion
de a(st? documento a los productos sanitarios. '

“A .- de ‘certificado

certificade de
exportacion

. La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) emite
ol cerfificado de libre comercializacién de productos o
dispositivos de fabricacién nacional o fabricacion en
el extranjero por encargo de un laboratorio o drogueria
nacional, segin corresponda, a solicitud del titular del
registro sanitario 'en un plaro de quince (195) dias. El
interesado debe sefialar en la solicitud la informacion
requerida en el numeral 1 del Articulo 26° del pneeente
Reglamento. Asimismo, debe consignar el nimera del
registro sanitario del producto o dispositivo. ‘

rticulo Expodlcldn
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Asimismo, la j Nacichal de Productos
mnacéubeos DWMednusmedumsSamaﬂos
(ANM)muteeIcerﬂﬁcadodeexpoﬂacm pmducbso
dispositivos de fabricacién nacional, a solicitud del interesado.” .

“Articulo 39°.- Registro sanitario de especlalldades
farmacéuticas
El registro sanitario de especialidades farmacéuticas
se otorga por nombre, forma farmacéutica, cantidad
de Ingrediente Fammacéutico Active - IFA (expresado
en unidad de dosis o concentracién), fabricante y pals,
tomando en cuenta lo previsto en la Ley.
. las formas parenterales de los productos que
contengan aminodcidos, carbohidratos, lipidos, vitaminas,
minerales u ollgoelementos se reglstran como especlalidad
famsic:.ultﬁonzabqo registro uanolaprosentaddn
unmismo san
de una especialidad farmacéutica que esté acompaifiadade un
solvEnteodl?osihvomédmnecesamparawaplhaqén
n caso de.

a) Especialidad Farmacéutica y-solvente o dispositivo
médico importado que sean ‘elaborados por e mismo
fabricante queesténavaladosporelCerﬁﬁcadodeProducto
Farmacé Cémﬂcado de Libre Comercializacién,

pmdtw
c)Espec:alsdadesfannaeémicasdefabncaqénnaclonai
que astén acompafiadas de un solvente o dispositivo
rgtstrado necesario para su aplicacién, se debe
declarar niimero de registro sanitaric del solvente ¢
dispositivo médico.

En los casos que et interesado declare el numero de
registro sanitario solvente o dispositive médico, dehs
presentar una autorizacion expresa del titutar del reglstro
sanitaﬂo o certificado de registro.

En o muado del il
médico debe ru' |a fecha de vencimiento del produdo que
tiene el periodo de emmén méas préximo a vencer.”

“Articulo 40°.- Roqulsltos para la inscripcién y
reinscripcién de Espochlldadu Farmacéuticas

A..C oria 1 inscripeién y ninscrl 6n deo
pocilll farmacéuticas cuyos Ingrediente(s)
Fannlciuﬂcn(s) Actlvo s) - IFA‘:) [} asoqlaclones
ncuentran en etitorio
Il icamentos Eunclales

(..)

Los interesados sustentardn la eficacia y seguridad
delpmdudnfannaoéuﬂeosléstepmsmiadﬂaremafonm
- farmacéutica, cantidad de Ingredients Farmacéutico Activo
-IFoniademmsﬁ'auénahdelPeﬁmNamnalUnm

Medlcamenk:s Esenciales. Se eniende como sustento
ala i o eshudios que constituyen evidencia
deeﬁcaaayugurldad paraalraglstrodeunpmducﬁo
farmacéutico, a eleccion del inferesado. Para las sucesivas
ramsonpdones no. serd necesariq sustentar la_eficacia y

’

aclonal Unico do

seguridad, salvo que se hubiesen raallmdo modiﬁcaclones.

que ameriten nuevo sustento sobre o eficacia

e i
ica el en caso

haya mmm ol ¢itado sustento para su inscripcion.

B. Categoria 2: Inscripcién o Reinscripcion en el
Registro Sanitario de especialidades farmacduticas
cuyos ingrediente(s) mcéuﬁco(s)Acuvo(sh‘lFAm
_gasoclaciones no seencueritren
Unico de Medicamentos Esenciales y seé encusntran
registrados en paises do alta vigliancia sanitaria.

{.) .
Asimismo, los interesados sustentarén la eficacla y
seguridad del productofarmacéutico si éste presentadiferente

forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico
Adtivo -IFA0 via de administracién a lo autorizado en un pais
de alta vigilancia sanitaria. Se entiende como sustento a la
informacitn o estudios que constitiryen evidencia de eficacia
y seguridad para el registro de un producto farmacéutico, a
eleccion del interesado. Para las sucesivas relnsdipaones
Do serd necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que
se hubiesen realizado modificaciones que ameriten nuevo
sustento sobre la seguridad o. eficacia de la_especialidad
farmacéutica. Esta disposicion también es aplicable para la
primera reinscripcion en caso el ucto haya presentado el
citado s)xll'.lstento para su inscripci

“Articulo 70°.- Requisitos para la Inscrlpclén y
reinscripcién de ss madicinales
Para la inscripcion y reinscripcidon en @&l registro

sanitario de ks gases medicinales, el interesado debe
presentar los siguientes requisitos: .

1. Solicitud con caracter de declaracion jurada;

2. Especificaciones técnica analitica de los
Ingrediente(s) Farmacautico(s) Activo(s) - IFA(s) y

producto terminado, ademds de los excipientes cuando

comesponda
Espacaﬁcauones técnicas de los materiales de

env
4 Valldaclén de las técnicas analiticas propias para el
produc’(o terminado;
Flujograma y validacion del proceso de fabrlcadm
demﬁcando los atributos criticos de control y pai rémetms
criticos de ‘da intermedios y producto final,

6. Estudios de estabilidad, segun lo eslableddo en fa

_ directiva sanitaria correspondiente;

7. Proyecto de ficha técnica;

8. Proyecto de inserto, si comaspond

8. Proyecto de rotulado en idioma espaﬂol del envase
inmediato;

10. Certificado de producto farmacéutico o certificado
de libre venta emitido por la Autoridad com) nzs‘o%e‘;
pats de origen o del exportador, considerando de
preferente el modelo de la Orgapizacion Mundial de la
Salud (OMS), para productos importados;

11, Certificado de Buenas Précticas de Maribfactura

(BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por

Autcridad Nacional de Productos Fammacéuticos,
Dlspositlvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
Se aceptan los Certificados de Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) expedidos pof laAutoridad compstente
de los paises de alta vigilancia sanitaria o de log palses
con los cuales exista reconocimiento mufuo; -,

Para los gases medicinales, se aceptan las
concentraciones ssgun las fammacopeas de referencia.
Para aquellos gases medicinales que se encuentren en
el Petitorio Nacvonal Unico de Medicamentos Esenciales,
registracdos en paises de alta vigilancia sanitaria o descritos
enfarmacopeas de referendia, se debe presentarinformacion
técnica de eficacia y seguridad. Para aquellos que no se
encuentren en estad situacicnes, deben sustentar eficacia y
seguridad de los gases medicinales.
Para las sucesivas reinscripciones, no es nécesario
Rresentar la teferida inform n adicional, salvo que se
ubiesen fealizado modifica CY amenten Nueva
informacién sobre la seguridad o eficacia de clgg‘egases
medicinales. Esta disposicién también es apli para

“la primera reinscripcién en cast el producto haya_sitlo

Inacrito presentando dicha informacién.”

'Artlculn 125°.- Requisitos para la Inscripcién
16n de dispositivos médicos de la Clase Il

1de m da riesgo)
Para la lnscnpcuSn reinscripcion en el registro
sanitario de los d:sposmvos médicos de la Clase || {rtesgo

moderado), el interesado debe presantar:

& Copla del certificado de libre oomamlahmdén
efitido por la Autoridad competante del pais de crigen
o exportador, |para produttos importados. Cuando el
certificado ‘de libre comerciaiizacion no comprenda los
modelos, marca, codigo, dimensiones del dispusitivo o
componentes del kit 0 set, se acepta carta del fabncanle
que(av,)ale ia refacion de éstos.

A
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ue no sean de
s de lo indicado

En el caso de equipos biomédicos.
tecnologia controlada, de la clase |, ade
anteriormente, se debe presentar:

(...
3. Certificado o constancia de cumplimiento del equipo
con estdndares de cafidad interhaciohales expedida poruna

Autoridad competente o enfidad nacjonal o intemacional

acreditada. Nacional de Productos
Famacéuticos, &spos'ﬁivus Médicos y Productos Sanitarios
{ANM) define las entidades reconocidas para expedir dichas
cem(ﬂcadones o constancias, para cada pais de odgen

Y

"Articulo 126°.- Iﬁ: la inscripcién y
reinscripcién de diapos os médicos de la Clase 1
{de alto riesgo).

Para la inscripcidn y relnscnpcuén en el reglstro
sanitario de Iorseg;?osmvos médicos de !a Clase |Il (alto
riesgo), el inte debe presentar:

L) '

&. Copia del certificado de libre comercializacion
emitido por la Autoridad competente del pais de origen
o exportador, para productos importados. Cuando el

certificado de libre comercializacion no comprenda los

mnlmo Un tamafio de {efra te ocho (8] puntos
estéticos,

¥

modelos, marca, codigo, dimensiones del dispositivo, o
componentes del kit 0 set, se acepta carta del fabricante
que(av)al'e la relacién de éstos; ,

“Articulo 127°.- Requllltos para la Insc gclén Ia
reinscripcion de dispositivos médicos de Is
(criticos en materta de riesgo)

Para la inscripcién y reinscripcién en el |slro
sanitario de los dispositives médicos de la clase IV
on materia de riesgo), el interasado debe presentar

& Copia del certificado de libre comercializacién
emiﬁdo por la Autoridad competente del pais de origen
xportador, para productos importados. Cuando @l
cartlﬁcado de libre comerdializacion no comprenda los
modalos, marca, codigo, dimensiones del dispositivo, o
componentes del kito set, se aceptaré carta del fabricante
que(av;:la la relacién de éstos;

‘Arliculo 166“ De la presentacion de los resultados
del control de calidad como requisito previo a su
comerclalizacion o distribucién’

La presentacion de los resultados del control de calidad
como requisitc previo a su comsrcializacion o distribucién
ses atar! & io dispuesto en el articulo 45° de la Ley N°
290459, de Productos Fammacéuticos, Dispositivos
Médloos y Productos Sanitarios.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) establecerd,
en un plazo no mayor de clento ochenta (180) dias
calendario, las condiciones para el control de calidad de
los productos y la gradualidad de su aplicacién, conforme
a To estipulado en el articuio 45° de la  Ley N° 20450y la
demas normatividad vigente aplicable:”

‘Articulo 193°.- De la Informacidn de los productos
f;rmlc‘tuthos y dispositivos médicas do venta sin
Teteta médica
. La promocién y publicidad de dispositivos médicos
de venta sin receta médica, deben consignar en sus
anuncios, las principales advertencras y. precauciones
segin corresponda a su regisiro sanitario.

ml;'\‘:épecto a toda forma de publicided de productos
farmacéuticos autorizados para venta sin receta médica,
se §
articulo 41° de la Ley.”

“Articulo 184°.- De la informaclén
La'publicidad de productos famacéuticos, y dispositivos
médicos que se difundan em medios de comunicacion
impresog, deben consignar la informacitn técnica que
a en forma visible y legible, ajustandose
Imente al tamafic del anuncio. Se sugiere como

Ef 8l caso de paneles electronicos),
anuncios en vehiculos (extemosolmmos)uolmsmodios
de mayor o menor dimension, la informacién sobire las

n a lo establecido en el parrafo segundo dei )

precauciones y adveriencias, debe ser visible y
le en roporqén al resto de la informacion publicitada.
mdad on medios audiovisuales debe consignar la
mfonnaclén de las pmupalas precauciones y advertencias
del producto famnacéutico o dispositivo médico, en forma
clara, legible, y con-un tamafio de letra que sea pemeptuble
por af publico televidente. Las leyendas escritas, deberan
tener una duracién proporcicnal al tiempo que dure la
publicidad. En ol caso_de medios radiales, la informacién
dabe difundirse y pronunciarse en el mismo rltmo y volimen
que el anuncio, en términos claros y cdmpranmbles

respetar ademésdasu.ljetalﬁeahs
aleﬁoséhcosdelaAdoﬁdadNadonaideSalud(ANS)

“Articulo 197°.-Dela paruclgacldn de profoslonales
médicos u otros, en los anuncios publicitarios

Los anuncics publmtarios de productos farmacéuticos
y dispositivos médicos difundidos en los medios de
comunicacién masiva, no deben 'publicitar tesfimonios
vertidos por profésionales de la salud, animadores u
otros, sin estar sustentados en experiencias recientes,
auténticas y comprabables.”

“DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera.- La Autoridad Nacional de- Salud (ANS), a
EopueshdelaAuhndadNﬁdonaldaProdudns s

o regraniss del Cos Especiazaco s e e aae
Salud dispondrd de un plazo no mayor de ciento

ochenta (180) dis cmhdos tesde la a do este

Reglamento para em Iasoplmonestém ‘on trémite.”

Artlculo!' lncorpomclén
como uitimo pamrafo def arllwlo 8° y como
undo parrafo del articulo 18°, del Regl lamenlo para
egistro, Control y \ngilancla Samtaria de Productos
Fannacéutlcos, Dispositivos Médicos y  Producto
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 01&2011-
SA, los siguientes textos .

"Articulo 8°- De los solicitantes del reglstro
sanitario.

L’am el caso de producios farmacéuticos, dispositivos

(] productue sanitarios agquindos a través de
compras ¢ convenios celsbtados con -organismos de
cooperacion internacional m ol uso exclusivo en las

intervenciones sanitarias ol Minjstério de Salud

como Autoridad N | de Salux kANS)ladepandencla

competente requerira a la Autoridad

Farmacéuticos, Dispoaﬂivos Médicos Productos Sanitarios

(ANM) el registro sanitario o o de registro sanitario
de los mismos. Did'mproductuuoduspostosnopueden

ser utilizados fines de comerciedizacion

para
Nacional de Sal S) dicta las normas establooen
fas condiciones |;0u§’ra{!“s':1l o)torgiq?ﬂuenb que

“Articulo 18°.- De la coniarclaltzacién.

)
&‘odré autorizarse , 'la presenlaclén da
noﬁﬁcadonsaniurla atoria ;afonnarunjdt.quq
porfhalldadel Ob:F opoﬂunopa
ex&msa dé Iostmlares del registro Mnihnoo
Eh este ¢a20, en &l rotulado
dalamvulturadelklt beﬁgumrelréglstrosanhanode
los dispositivos o nofificacién sanitsria de los
producios sanitarios y la fecha de vencimiento dél pmducto

W

]

odnsposaivoquebsneun periododeexpkadbn

~ Articulo 3°- Refrendo
Ef presante Decreto Supremo serd refrendado por el
Ministra'de Salud y el Ministro de Economia.y Finanzas.

Artlculb &°.-Vigencia
presente Decreto Supremo entraré en vigencia el

23 de ahero del 2012.

v #
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DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL
Unica.- La aceptacién por fa-Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) del certificadc de Buenas Practicas de
Manufactura emitido por las Autoridades competentes de ios

paises de alta vigilancia sanitasia no impide ni limita en forma |
alguna su facultad 'de realizar la verificacion o control de ios
cerfificacion,

productos o dispositivos materia de dicha

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS
TRANSITORIAS

Primera.- La comercializacién de plantas medicinales
deusoh'adlcaonal ofros recursos de origen natural de uso
medicinal que se ofrezcan con referencia a- propi
terapéuticas, diagnésticas, preventivasasicomolos productos
homeo&éﬂcos % dwﬁm m«:??s ;|:|e del?%nosﬁco in vitro,
se regirén por lo establecido en el Reglam o por
Decreto Su mo 010-97-SA, en Ip que coresponda, hasta
la aprobaci re?ulaubn compiementaria,

Segunda - Pa el caso del requisito de vafiacién del
proceso de fabricacion sefalade en el Articulo 31°, en &l
numeral 5 del Acépite A, numeral 5 del Acapite B, numeral
5 del Achpite C del Articulo 40°, Articulo 53°, Articulo 829,
numeral 5 del Articule 70°, numeral 6 del Articulo 81°y
numerai 5 del Articulo 93° del Reg'l;rzanto para el Reglstro
Control y Vigilancia Sanltaria de uctos Farmacéuticos,
Disposifivos Médicos. g Producios Sanitarios aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-5A, los interesados podrin
presentar en su reemplazo el protocolo de val;dacién hasta
por un plazo de cuatro (4) afios contado a partir de la entrada

encia de'la Directiva comrespondiente.
- Pam el caso del requisto de estudios de

sefialado en el Articule 53°, Articula 62°, numeral -

estabilidad
8 del Articulo 70°, numeral 7 det Articulo 81°, numeral 6 del
Articuio 93°, y numeral 6 del Articulo 104° del R

alReg
P b Daposivie cos y Froducos Saniarios
aprobado por Decreto Supramo 016-2011-SA, los
mmsndos preserdar los estudios de estabiligad

intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta ia

enh'adeienvignaadalasnrecuvascorrespomﬁanbs

Cuarta - Para. el caso de los !
Iosn;malesﬁdedArﬁwb 04“delds
para Regmmmuy\ﬁiamla&nm
Farmacéuticos, g_Prrx:hdos Sanitarios
apmbadopa’DecmlnSL:pmrmN"M 2011-SA,ésbssertn
aplcd:l&alasvawnasydawsdos plaama
apa‘hrdeiaemmdaenmmade obnaspondeme
apmbathpor ALMMNWdeSaM(ANS)aMMd
la Autoridad Nacional de Productos Famnacéulicos,

en
lamenta

Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
Quinta.- Para el caso del inciso b) del Articulo 36° del

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos. Famnacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA, referido a la solicitud de campios de la
informacion declarada, los administrados podrén presentar
aquelios documentos que sustenten dicho cambio hasta
la entrada en vigencia de la Directiva comespondiente, los
cuales serdn materia de evaluacion.
i

Dado en la Casa‘de Gobiemg, en Lima, a los veintidés
dlas del mes de enero del afio dos mil doce.

OLLANTA HUMALA TASSO
* Presidenie Constitucional de Ia Replblica

LUIS MIGUEL CASTILLA RUBIO
Ministro de Economia y Finanzas

CARLOS ALBERTO TEJADA NORIEGA
" Ministro de Saiud

7442831 , _
Modifican el  Reglamento  de
Establechmientos Farmaceuticos

DECRETO SUPREMO
N° 002-2012-SA

‘EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

eglamento
, Control y Vi nhrnaSmltaraderducbs'

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
se’han definido establecido los pii , hormas, criterios
y ‘exigencias icas sobre los fannacéuﬁcos,
dispositives médicos y productos sanitarios de Us0 en seres
hurmanos, en concordancia con la Politica Nacional de Salud
y la Poiifica Nacional de Medicamentos;

Que, por Decreto Supremo N° 014-2011 -SA, se aprnbé
el Reglamento de Establecimientos Fannacéuincos en sl
marc de la Ley antes mencionada;

Que, se hace necesaric modificat e incorporar
algunos articulos del citado Reglamento, a gfectos de

glemaniar la aplicacion de la Ley N® 20459 Ley de
los roductos Farmacéuticos, Dispositivos Méducos y
Productos Sanitarios;

De conformidad con.jo establecido en el Inciso B dal
artfculs 118° de la Canstitucién Polltica del Perd, {a Ley
N° 26842, Ley General de Salud y la Ley 'N* 29158, Ley
Orgénica del Podér Ejecutivo;

DECRETA: oo

Articuto 1°.- Modiﬁcaclén del Ragfamonto de
Establecimlentos Farmacéuticos
 Modifli uesabsa:ﬂaxlosze" tercer pamafo del articulo
Be® | 73" del arflculo 90° y el primer
rrafodelartiwloﬁ del Reglamenio de Establecimientos
armacéuticos, aprobado por Decreto Supramo N? 014-2011-
8A, los mismos que quedardn redactados de Ia siguiene

manera:
'Articulo 20°.- Comerclallzacidén a domicillo y
vontns por Internet.
La comeycializaciin a domicilio realizada por -teléfono,
Internet o por olros mecdios andlogos estd - pennﬁda pama
o dispositivos cuya condicion de vehia ssa con o
sin receta médm. excepto los productos estupefacientes,
aﬂscalwaubnsanﬁaﬂauohosque
| de Productos Farmacéuticos,

m Producbs Sanitarios (ANM). Debe
en vehiculoa 0 en contenedores especiaiments

acondicionados para curmnpiir- con las exigencias dispuestas
Buenas Pricticas dé Almacenamiento y
DnstribuciényTrar(sporb Debenasagumaetanhénlas
Buenas Practicas de Dispensacion. La Autoridad Nacional de
Productos F Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) apmeha la Directiva-

108 referidos establecimientos farmacéuticos deberén
comunicar de dicha comercializacién a laAutoridad Nacioral
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos ‘Sanitariod (ANM), &l Organo Desconcentrado
de la Autoridad Nacicnal de Salud: (OD), ¢ a la Autoridad
Regional de Salud (ARS) correspondlonte a través de
la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de-nivel reglonal (ARM)

“Articulc 89°.- Comerciallzaclén de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios por las droguerias.

(. )
Las) droguerias pueden comercializar directamente al

usuario gases medicinales, producios saniarios, .asi como
dispositivos médicos de acuerdo al autorizado por la
Autoridad Naclonalde Productes Far i

Médicos y Productos Sanitarios- debiondo presentar
ia receta médica para el caso de gasesmedlcinaleso

dispositivos médicos que lo requleran. Para estos efectos

en lugar visible deben exhibirse la copia legible del; tiulo
profesional del Director técnico del establedimiento y fa
Aukznz;naén Sanitaria de Fincionamiento.

“‘Articulo  73°.- COnsorvacién de muosuu de -
retencidn o contramuestras.

Las droguerias que sean titulares del registro sanitano

o poseedores de catlificado de’ regisifo 'sanitario- de
cada lote, serie o cbdigo de identificacion del producto
0 dlsposmvo importado deben guardar muestras de
retencidn o contra myestras hasta un (01)'afio después de
la fecha de expiracion del producto o dispositivo terminado.
La cantidad de muestras de retencién seré suficishte para
que éstas. puedan ser sometidas a un examen completo,
excepto aquelios productos farmacéuticos y dispositivos
médicos, que por su bajo volimen de importacién,

-i ‘ . * , ‘.j |
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