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Res. N° 0155-2009-GRA/GREM.- Declaran la ¢aducidad
de diversos derechos mineros por el no pago oportuno del
derecho de vngencua de los afos 2008 y 2009 . 406654

Acuerdo “N° :435.- ' Ratifican derecho "de* “tramite
correspondiente al procedimiento de Autorizacién de
Acondicionamiento Temporal en Retiro Delantero con’
fines comerciales de la Municipalidad Distrital de Pueblo_
Libre ’ . 406655
Acuerdo N°436.- Ratifican 139derechos correspondientes.
a 108 procedimientos y servicios administrativos
_} contenidos en la Ordenanza N° 176 de la Municipalidad .
Distrital de San Juan Lurigancho 406656

Ordenanza . ‘N° 327-CDLO - nuevo

Aprueban Vel
Reglamento del Servicio de Transporte Publico Especial

de Pasajeros y/o Carga en Vehiculos Menores 406658
D.A. N° 003-2009-MDLO/ALC.- Eliminan el requisito de
Certificado de Zonificacion y/o Compatibilidad de: Uso
para el Otorgamiento de Licencia de Funcionamiento del”
TUPA de la Municipalidad - 406659
D.A. N° 004-2009-MDLO/ALC.- Modifican el TUPA de la
Municipalidad en materia del costo del derecho abonado'
por los administrados en el Procedimignto de Acceso ala
Informacion Publica '

‘Aprueban‘ Protocolo de
Prevencién y Atencién del Trabajo infantil y Adolescente

Ordenanza N° 0184-MDL.- .

en el distrito de Independencia

406661
\ . Ao

Mumcupahdad B

406660 .

Ordenanza N° 310-MPL-» Aprueban Ordenanzaf
que regula el Acondicionamiento Temporal del Retiro} |
"Delantero con ﬁnes comerc1a|es en el dlstnto de Pueb|o
L;bre .

AIncorporan ,“PEOCedifﬁiér'lto Noj-
Contencioso de ‘Separacién Convencional.;'y - Divorcios:
Ulterior” al TUPA de la Municipalidad 40666941
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Ordenanza N°146.- Aprueban derechos y procédimientos’y }
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Ordenanza N°b

contenidos en el TUPA de la, Mumcnpahdad .
Ordenanza N° 170.- Modifican. aspectos. de . caracter ‘
técnico- legaly estructura de costos de los procedlmxentostL'
establecidos en la Ordenanza N°. 148 que aprobd derechos k
y procedimientos-de! TUPA de la Municipalidad; :406670, A}

Ordenanza "‘N° 176.- . Aprueban modlﬁcacmn del:
Texto Unico de Procedlmlentos Admtmstratlvos de la,

Ordenanza - N° 000060. " Madifican . el Estatuto'y "eld.

de’ Hospltales Chalacos - * A "406672 )

" PODER LEGISLATIVO . .

LEY N2 29459
- EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
POR CUANTO: ’

EI Congreso de la Republica
Ha dado Ia Ley siguiente:

EL CONGRESO DE LA REPUBLICA;

Ha dado ia Ley sngutente

LEY DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

CAPITULO | ‘_
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Objeto de la Ley
La presente Ley define y establece los pnnctpnos
normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos .

- . . G ‘

»farmaceutlcos dispositivos ‘médicos =y productos_:
sanitarios de uso en seres:humanos, en concordancia’!
con la Politica Nacional de Salud y la Polmca,.Nac:onal

de Medlcamentos
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Reglamento de Organizacion' y Funcxones del “Sistemat b?’ )
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las cuales ‘deben : ser ‘con deradas'i q'

p :
Se. encuentran ‘comprendidos ‘en. el ambito de Ian;
'presente Ley los prodiictos. farmacéuticos, - dlsposmvos"-
médicos’ y productos sanitarios de uso’ humano com:l
finalidad’ preventiva, diagnésticd, de tratamiento y otros, La“
regilacion se extiende al control de las sustancias activas, iy
_excipientes y materiales utilizados.en su fabricacion. T

Regula también la--actuacion de las* personas.
naturales o juridicas que” intervienen en la. fabricacion, i
importacion, exportacién, almacenamlento d|stnbucnon,q,2
comercializacién, promocion, pubhcldad ‘prescripcion, s’
atencidn farmaceutnca expendio, uso y destino final delos
productos antes refendos asi como las responsablhdadesau
'y competencias de la Autoridad Nacional de Salud (ANS),&
los érganos desconcentrados de la Autoridad Nacional
de Salud (OD), la .Autoridad. Nacional de Productos - "
Farmacéuticos, Disposmvos Médicos y: " Productos”’
_Sanitarios (ANM, actualmente Digemid), fas autondades ’
regionales de salud (ARS) y las autoridades de productosw
farmacéuticos, dlsposmvos medlcos y productos samtanos,
de nivel reglonal (ARM). . o .

" Adticulo 3°- De los pnnCIpIOS basicos o
Los 'procesos y " actividades relacionados "’ con-
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos. y,_ )
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productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto
sea aplicable a cada caso, se sustentan en lo siguiente:

1. Principio de seguridad: Garantia de que el
producto a utilizar, en las condiciones normales de
uso y duracién de tratamiento, pueda ser utilizado

con los efectos prewstos sustentados en estudios
preclinicos y CllnlCOS sin presentar nesgo para la

salud. -

Pnncnplo de eficacia: Beneficio en el tratamlento
prevencién y diagnostico: de las personas,
- expresado en el valor terapeutlco y necesidad del

producto para preservar o mejorar la salud, que .
se encuentra sustentado en estudios precllmcos 1.

y ensayos clinicos que se ajustan a exigencias
hormativas y avances en el conocimiento.

3. Principio_de calidad: Todo producto debe ser
elaborado con rigurosas exigencias de calidad,
desde los ingredientes activos y excipientes, de una
composicién cualitativa y cuantitativa establecida,
hasta envases adecuados vy
informacién, cumpliendo todos los requisitos para
el aseguramiento de la calidad.

4. Principio de racionalidad: Responsabilidad ética y

de justicia en seleccionar los productos apropiados,

con criterios de efectividad, segundad, necesidad y

costo. Los esfuerzos deben centrarse en el correcto

uso. del medicamento apropiado en el paciente a
dosis, tiempo y via de administracion adecuados.

5. Principio de accesibilidad: La salud es
considerada un derecho fundamental de las
personas. El acceso al cuidado de la salud incluye
el acceso a productos farmaceéuticos y dispositivos

médicos. Constituye un requisito para lograr este -

derecho: tener el producto disponible y asequible
_en el lugar y momento en que sea requerido.

6. Principio de equidad: Es deber del. Estado
asegurar la accesibilidad equitativa a los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales,
como bienes publicos de salud, en relacién con
las necesidades de las ,poblaciones y de las
personas. Es objetivo de la salud publica reducir
{as inequidades sociales .en la situacién de salud,
superando la exclusién social.

7. Principio de bien social: Proteger la salud
publica es una funcién del Estado, que involucra
a los gobiernos y a la sociedad, vinculada a la
responsabilidad social de atender y transformar 1a
salud desde fa perspectiva del interés colectivo-de
la poblacién. Los medicamentos y otros productos
regulados en la presente Ley son indispensables
para el cuidado de la salud de la poblacnon y
constituyen un bien social.

8. Principio de objetividad: En ia ejecuc:on de
todas: las acciones y. decisiones tomadas por las
personas involucradas en los procesos regulados

en la presente Ley, sustentadas en |nformac10n

cientifica independiente y objetiva.

9. Principio de transparencia: Garantiza el derecho
de la- poblacion a tener informacién sobre las
acciones desarrolladas por fas personas involucradas
en los procesos relacionados con los - productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos .

sanitafios, siempre que no vuineren [a intimidad de las
personas ni el derecho de la propiedad |nte|ectual

Estos pnncuplos strven de criterio |nterpretat|vo

para la actudcién de los funcionarios y dependenmas'

responsables

l

~ CAPITULOII

DE'LA AUTORIDAD NACIONAL EN MATERIA DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
~ MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articuto 4° Definiciones

Para efecto de la presente Ley, se establecen las .

siguientes definiciones:

1. Producto farmacéutico: . Preparado - de
composicién conocida, rotulado y envasado
uniformemente, destinado "a ser usadg en la

una correcta

prevencién, diagnéstico, tratamiento y curacién de
una_enfermedad; conservacién, manténimiento,
recuperacion y rehabilitacion de la salud.

2. Producto ‘sanitario: Producto destinade a la
limpieza, "cuidado, . modificacién del aspecto,
perfume y proteccion ‘personei o doméstica. incluye
a los productos cosméticos, productos de higiene
"domeéstica, productos absorbentes de hlglene
personal y amculosm bebes.

. DlSpOSlthO médico: Cualquler instrumento,
aparato, ~ implefiiento, maquina, reactivo: o
calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u
otro articulo stmllar o relacionado, previsto por el

~ fabricante para.ser empleado en seres' humanos,
" solo o en~combinacién, para uno o mas de los
.Slgule.ntes proposutos _esp_ecnﬁcos

a) Dlagnostlco prevencion, momtoreo tratamlento
- o alivio de una enfermedad.
b) Dlagnostlco monitoreo, tratamiento, - aI|V|o o
compensacién de una lesion. .

" ¢) Investigacién, reemplazo, modnﬁcacxon ]

soporte de la anatomia o de un " proceso -

- fisiolégico.
d). Soporte o mantenimiento de la v1da
- e) Control de la concepcion.: -
f) Desmfecmon de dispositivos médicos

4. .B|od|spon|bllldad Velocidad y cantidad con que YA
" el ingrediente farmacéutico activo es absorbido

desde ‘una forma farmacéutica y se encuentra

~ .disponible en forma - malterada en Ia c1rcuIaC|on

general. - ) .
5. Bioequivalencia:. Comparacton -,.de - las
: 'blodlsponlbllldades de un producto .multifuente
y -un producto de referencia. Dos productos
“farmacéuticos . son  bioequivalentes . si- son
equavalentes farmacéuticos o i
farmacéuticas 'y sus biodisponibilidades después

" de su’ administracion en la misma dosis molar -

* son similares a tal punto que cabe prever que sus
efectos seran esencialmente los mismos. -

6. Trazabilidad: Conjunto de acciones, medidas y. -

procedimientds técnicos -que permiten identificar
y registrar cada producto desde su nacimiento
hasta el final de la cadena de comercializacion.
_Pemute rastrear la cadena de produccion y otorgar
“'la certeza del origen y de las dlstlntas etapas del
proceso’ productivo.

-§°.- De-la Autoridad Nacional de Salud
o-#la ‘Autoridad Nacional de Productos

(ANS) Y

Farmacéuticos; DISpOSItIVOS ‘Médicos y Productos‘

Sanitarios (ANM

La Autondad Nac1onal de Saiud (ANS) es la entidad
responsable de definir las politicas y normas referentes
a productos farmaceutlcos dlsposmvos médicos y
productos sanitanos.

La Autoridad Nacnonal de Productos Farmacéuticos,

" Dispositivos Médicos y Productos' Sanitarios (ANM) es

la entidad responsable de proponer politicas y, dentro de
su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en
temas relacionados a lo estabiecido en la presente Ley,
implementando . un sistema de administracion_eficiente
sustentado en estandares internacionales. Asimismo,
convoca y coordina con organizaciones pubiicas, privadas

y comunidad en general para el efectivo cumpllmlento de

lo dlspuesto enla presente Ley.
' _ CAPiTULOMNI
DE LA CLASIFICACION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 6°.- De la clasificacién

Los productos regulados en la presente Ley se
clasifican de ia sugmente manera:

1. Productos farmaceu_tlcos:

- a) 'Medigamentos.

R L LR TP

- alternativas -
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b) Medicamentos herbarios..

_¢) Productos dietéticos y edulcorantes. -
d) Productos bioldgicos.
e) Productos galénicos.

2. Dispositivos médicos: ..

a) De'bajo riesgo.

b) De moderado riesgo.

c) De alto nesgo.

d) , Criticos en materia de riesgo.
3. Productos sanitarios:

a) Productos cosméticos.

b) Articulos sanitarios.

.c) Articulos de limpieza doméstica.

De acuerdo al avance de la ciencia y tecnologia,

mediante decreto supremo, se puede actualizar la

clasificacion establecida en la presente Ley.

El Reglamento establece la subclasificacién de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, Ja que es actualizada por la Autonidad Nacional
de Salud (ANS) conforme a Ios avances de la ciencia y la
tecnologla T

Articulo 7°.- De ia |dent|fcacion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios

Los productos farmacéuticos que correspondan
deben ser identificados con la Denominacion Comun
Internacional (DCl) establecida por la Organizacidn
Mundial de la Salud (OMS) y con su nombre de marca
si lo tuvieran. La Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y -Productos
Sanitarios (ANM) determina la denominacion, en los
casos que los principios activos no tengan Denominacién
Comun Internacional (DCI).

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)

establece y publica el estandar unico de identificacion’'de -

productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios, el cual es de uso obligatorio a nivel nacional en
los plazos que establece el Reglamento.

Con el fin de garantizar la seguridad de la salud de
la poblacion, los establecimientos que fabrican, importan,
distribuyen y comercializan productos farm_acéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios ' que
correspondan establecen un sistema para lograr la

trazabilidad de los productos que colocan en el mercado

nacional, de acuerdo a las condiciones que establece el
Reglamento respectivo.

Nopuedenregistrarse comomarcas IasDenomnnac:ones

Comunes Intemacionales - (DCl} o aquellas ofras
denominaciones que puedan confundirse con estas.

En todos los aspectos refacionados a marcas con,

implicancia sanitaria, el Reglamento establece los
mecanismos de coordinacién entre la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y

Productos Sanitarios (ANM) y el instituto Nacional de-

Defensa de la Competencia y de la Proteccnon de Ia a,
Propiedad Intelectual (Indecopi). ) i S
- CAPITULO IV

DEL REGISTRO SANITARIO

Articulo 8°.- De la obligatoriedad y vigencia

Todos los productos comprendidos en la clasificacidn
del articulo 6° de la presente Ley requieren de registro
sanitario. El registro sanitario faculta a su titular para
la fabricacién, la importacion, el almacenamiento,
la distribucic')n,_ la- comercializacion, la promocion, la
dispensacion; el expendio o el uso de dichos productos.
Toda modificacion debe igualmente constar en .dicho
registro. Se exceptian de este requisito los.productas
fabricados en el pais con fines exclusivos de exportacién.

El registro sanitario es temporal y renovable cada'
cinco afios.

-La Autoridad Nacional de Productos Farmaceutlcos
Dispositivos Médicos y Productos Samtarlos (ANM)
puede denegar, -suspender, modificar o’ cancelar el
registro sanitario de los productos que no cumplén‘con las
especificaciones técnicas que amparan su otorgam;ento u
.otras condiciones que establece el Reglamento. -

“La expedicion. del registro sanitano es una facultad
exclusiva de la Autoridad Nacional ' de 'Prdductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos’ y Productos
Sanitarios (ANM) y es'indelegable.’

Asimismo, procede la-suspensién, la modlﬁcacuon ola
caricelacién del registro sanitario cuando informaciones
cientificas provenientes de'la Organizaciéon Mundial de la’
Salud (OMS) o de autoridades reguladoras de paises de alta
vigilancia sanitaria o de las acciones de control'y vngllanma
sanitaria o de farmacovigilancia que se realicen en el pais
determinen que el producto es inseguro e ineficaz en su
uso en los términos en’ que fue autorizade su registro. -

Con la finalidad de realizar el control y vigilancia
sanitaria de los productos, la. Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos,” Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitanos (ANM) establece los' mecanismos:
para la actualizacion de la vigencia del registro sanitario
o certificado de registro sanitario en las condtcxones que
sefiala el Reglamento respectavo ; .

1

0, - |mportac10n de productos con

certifi cado de registro sanitario

Los productos farmacéuticos, dlsposntlvos medlcos y
productos sanitarios pueden ser |mportados por quien no
es titular del registro sanitario; para lo cual la Autoridad
Nacional ‘de Productos Farmacéuticos, - Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) otorga el
certificado de registro_sanitario en las condiciones que
establece el Reglamento. Aquel que obtiene un certificado
de registro sanitario asume las mismas responsabnhdades i
y obligaciones que el titular del registro sanitario. -

" Articulo 10°.- Clasificacion en el Reglstro Samtarlo

-de los medicamentos

Para efectos de la inscripcién y rennscnpcnon en el
Registro Sanitario, los. medicamentos se cIasxﬁcan de la
SIguuente manera:

Mlms erio ;
de. Energia ¥ Mmas

2y

ARTlCULOS DEL D. S N°. 013 2002 EM

sena!ado anterniormerite.

El Ministerio de Energia .y Minas ha elaborado el proyecto de decreto supremo que reglamenta la Primera Diépbsic'ién‘
Complementaria y Transitoria del Decreto Legislativo N° 1040, modificando articulos del D.S. N° 013-2002-EM; ef mismo que podrd
encontrarse en la pagina Web del Ministerio de Energia y Minas (www.minem.gob.pe) por ef plazo de veinte (20) dias calendario.

Las personas que deseen opinar sobre ei mencionado proyecto, podran hacerlo a través del corred electronlco
(hluna@mineim.gob.pe) o remitirtas por escnto a la-Direccion General de Mineria del Ministerio de Energia y Minas, dentro del plazo

DIRECCION GENERAL DE MINERIA

e
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1. Productos cuyos principios activos o las
P asociaciones que se encuentran en el Petitorio
. Nacional de Medicamentos Esenciales.
", 2. Productos cuyos principios activos o las
asociaciones no se encuentran- en el Petitorio-
= . Nacional de Medicamentos Esenciales y que se -
st encuentran registrados en paises de alta vigilancia -
! sanitaria, segun se establece en el Reglamento.
o) ambién.se incluyen en este numeral los productos
oy cuyos principios activos o asociaciones hayan sido
o ‘ reglstrados en el Pert en la categoria 3, a par’ur de
Ko la vigencia de la presente Ley : B
" = 3. Productos cuyos principios’ activos - no. se
n ~ encuentran considerados en las categorias 1y 2.

& Para la inscripcién y -reinscripcion en el Registro
" Sanitario, Se requiere los estudios de intercambiabilidad,
en  las condiciones y prioridades que establece el
~Reglamento respectivo, de acuerdo a‘lo recomendado por
#la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Solamente
$on exigibles estudios de bioequivalencia in vivo a los
‘broductos de riesgo sanitario alto- Yy considerando las
‘excepciones de acuerdo a la clasificacién b|ofarmaceut|ca
“atendiendo al principio de graduahdad

e

Los demas requisitos para la inscripcion y remscnpc:on.

en el Registro Sanitario de los productos comprendidos -

en los numerales 1, 2 y 3 se éstablecen en el Reglamento
respectivo.
Paralainscripcionenel Regnstro Sanitario de los productos

comprendidos en el numeral 3 del presente articulo, que .
contienen nuevas entidades quimicas, adicionalmente, ‘el

interesado debe presentar los estudios y otros documentos
‘gue sustenten, la eficacia y segundad del producto.

] Laevaluacnonporlaautondaddesaluddelassohmtudes
de inscripcion y reinscripcion tiene los: siguientes plazos:
numeral 1, hasta sesenta (60) dias calendario; numeral
2, no menos de cuarenta'y cinco (45) hasta noventa (90)
dlas calendario; y numeral 3, hasta doce (12) meses.

|5

glculo 11°.- De la aprobacuon de la mscnpcwn y
einscripcién
La |nscrlpc10n y relnscnpmon en el Registro Sanitario
‘se hace previa verificacién y evaluacion de los requisitos

wue establece el articulo 10°.de .la presente ley y

"¢l Reglamento, para cuyo efécto se debe expedir la

iresolucion correspondiente debidamente motivada.
k Se puede presentar la-solicitud de reinscripcion desde
‘un (1) afic antes del vencimiento del registro sanitario.
> Sin perjuicio de lo establecido en el articulo 10°
.¢le la presente Ley y de los requisitos que establece
€l Reglamento para la inscripcidén y reinscripcion de
.ymedicamentos en el Registro Sanltano se debe presentar
1o siguiente:

3

e,

Para’el caso de productos importados, el Certificado
de Producto Farmacéutico emitido por-la autondad
il competente del pais de origen'o del exportador,
o considerando de modo preferente . el. modelo de
la Orgamzacton Mundial de la Salud (OMS) para
= productos importados. Dicha
i - estipulada en el Reglamento.
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
v "(BPM) . del fabricante nacional .o extranjero
emitido por la Autoridad Nacional de Productos

‘= . i Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

° Sanitarios (ANM).. Se aceptan solamente :los
certificados de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) de los paises de alta vigilancia:sanitaria y

b los paises con los cuales- exista. reconocnmlento
R mutuo. :
~ 3. Estudios de estabilidad en las condxcnones que~

establece el Reglamento respectivo.

productos comprendidos en el numeral 2 del articulo 10°
ge la presente Ley, adicionalmente, el interesado debe
presentar informacion técnica sobre. eficacia'y segundad
- 'del principio activo, s$i es monofarmaco, ode la asocnaclon
Sl el producto tiene mas de un principio activo.

» Para el caso de los productos que tengan méas de un
principio activo, cuando la asociacion o combinacién no

informacioén .es

* Para la mscnpcnon en el Reglstro Sanltano de los’

-del producto.,

registro sanitari

_obligadas a. sohcnta‘ lo, S|gunent

se encuentren comprendldos en las categonas de los
numerales 1y 2' del artlculo 10°, 'sé debe contar, ademas
de los requlsntos ‘que.le' correspondan ‘de la categoria
1, con la oplmon favorable del” comité. ‘especializado.
Los principios actlvos que’se- combmen deben figurar
obligatoriamente:en. las categorlas de: Ios numerales 1y
2 del articulo 10°.
Para la relnscnpcnon en &l Reglstro Sanltano ‘de los
productos comprendldos enlos numerales 2y 3delarticulo
10° de la presente Ley, que a la: fecha ‘de la vigencia del -

.presente dispositivo legal cuenten con registro. sanitario
‘vigente, ‘el interesa
. informacién’ técnica sobre. la seguridad y eficacia del
" principio activo o de:los prlnC|p|os activos, para ‘el caso

‘_debe pesentar ad|cnonalmente

de la asociacién: Para’las sucesivas .reinscripciones, . no
sera necesario presentar la: refenda informacion adicional,
salvo que se hublesen réalizado. modificaciones que
ameriten nueva |nfom'\aC|on sobre la segundad o eficacia

En Ja fabricacion’ por encargo de una empresa
nacional a un laboratonio nacional o. extranjero se aplican
los. mismos- reqU|S|tos estnpulados en este articulo, a
excepcnon del inciso: de Ia presente norma .

.-De os medlcamentos herbanos

La comercnallzacmn de’. medlcamentos herbarios,
sus preparados /;obtenidos:--en- forma de extractos,
liofilizados, . destllados .tinturas, <cocimiento .o. cualquier

_otra preparacion galénica con! ‘finalidad terapéutica, en la
.‘condicién de: formulas ‘Mmagistrales, preparados oficinales

o-medicamentos ‘$€" sujeta a. ios requusltos y condlcwnes
que establece el Reglamento’ respectlvo -
Las ‘plantas-médicinales .de- tiso tradlcuonal y otros

. recursos ‘de origen, natural: de: uso medicinal que se

ofrezcan sin referencia a _propledades terapéuticas,
diagnoésticas o pr‘v ntlvas pu _en comerc:ahzarse sm

icul - De Ios _requ|51tos Yy plazos para e|
otorgamlento del reglstro sanitario de otros productos )
farmaceutlcos y.productos’: sa itarios ¢
‘Los’ reqmsntos' ) ‘condiciones para el reg|stro
sanitario de los otros’ ’roductos farmaceuttcos y productos
sanitarios se establecen en Reglamento de la presente
Ley. ;

Los productos’ cosméticos’ se, ngen por fas normas
armonlzadas enla Comumdad Andma de Nacuones

S ! !, : I 1'!",
sanitario =
" El titular del’ registro sanitari de un producto debe
mantener actualiz eI expgd' 'te presentado _para
obtener el reglst 3

Ia ac uallzacxon del reglstro

a. farmacopea o tecnlca propla
| al sustentd. sus especificaciones
tecmcas " debiendo comunicar-a; la Autoridad Nacional

-de Productos F. rmaceutlcos D:sposmvos Médicos y

Productos Samtanos (ANM) Ias modificaciohes 0 cambios
en las espeCIf' cacxones del. producto si fuere necesario.
La forma, condtctones y plaZos de lmplementacwn para

‘las modificaciones ison establecldas ‘en_el Reglamento.
" Su.omision da Iuga a. Ia B

lones que establece el

Reglamento

Reqmsntos omplementanos para el :

Para la lmportamon de Ios productos farmaceutlcos

" dispositivos médicos 'y productos sanitarios, sin’perjuicio

de la documentacién " .géneral. requerlda para.- las
importaciones, las aduanas de. toda la Republlca estan

1. Copia de fa: resolumon que autonza el reglstro
sanitario del producto.. "

2. Identificacion:del embarque por lote de fabricacién -
-y fecha -de’ vencnmtento del producto segun
corresponda.”’ .

3. los certn"cados u otros documentos que por

"' necesidad " sanitaria, la Autoridad Nacional de
Productos F.a'rmacéut!cos!,Dlsposmvos Médicos y
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Productos Sanitarios (ANM) establezca para cada
lote de importacion de productos con5|derados en
la presente Ley.
4. Copua del protocolo de analisis del lote que ingresa
segun corresponda. o
5. Copia del certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) vigente del fabricarite
. emitido por la Autoridad Nacional de Productos
. Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
| Sanitarios (ANM) cuando corresponda.

Articulo 16°.- De las autorizaciones excepcionales

LaAutoridad Nacional de Salud (ANS) provisionalmente
autoriza la importacion, la fabricacion y el uso de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
sin registro sanitario o en condiciones no establecidas en
el registro sanitario, en los siguientes casos debidamente
calificados: .

1. Usos en situaciones de urgencia o emergencia
declarada.

. Fines exclusivos de investigacion y capacitacién.

. Prevencion y tratamiento individual, con Ia debida
justificacién médica.

. Situaciones de’ salud pubhca en las que se
demuestre la necesidad y no disponibilidad del
producto en el mercado nacional.

BN

La autorizacién excepcional de importacion no impide
a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y  Productos Sanitarios (ANM)
verificar.la documentacidn y realizar las comprobaciones
de calidad de los productos involucrados cuando estos se
encuentren en el territorio nacional.

CAPITULO V
DE LOS ESTUPEFACIENTES, PSICOTROPICOS,
PRECURSORES Y OTRAS SUSTANCIAS SUJETAS A
FISCALIZACION

mgu 017°.-Delos estupefacientes, psmotrobléos

_precursores y otras sustancias sujetas a fiscalizacion

sanitaria

La fabricacién, la importacion, la exportacion, la
distribucion, la comercializacién, la investigacién, el
almacenamiento, la prescripcion, la dispensacion y- el
control de sustancias estupefacientes, psicotropicas,
precursores y otras de uso médico y cientifico sujetas a
fiscalizacién sanitaria y los productos que las contienen,
incluidos en los convenios internacionales sobre la materia
y los que determine la Autoridad Nacional de Salud (ANS),
se rigen por los referidos convenios y demas normas
vigentes. La relacién de los mencionados productos
es actualizada tomando de -base la Ultima edicion del
listado de la Junta Internacional de Fiscalizaciéon de
Estupefacientes. .

CAPITULO VI

DE LA CALIDAD DE L.OS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y

PRODUCGTOS SANITARIOS
Articulo 18°- De la calidad de los productos

~regulados en la presente Ley

El control de calidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios es obligatorio,
integral y permanente. Para garantizar la-calidad de estos
productos, los establecimientos publicos y privados,
bajo responsabilidad, deben contar con un sistema de
aseguramiento de calidad.

En el caso de productos farmacéuticos, la calidad
involucra todos los aspectos del proceso de fabricacién,
desde las materias primas empleadas hasta los productos
terminados; asi como los procesos de almacenamiento,
distribucién, dispensacidn y expendio.

Articulo 19°.- De la responsabilidad de la calidad
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios

La responsabilidad de la calidad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productes sanitarios

recae en la empresa fabricante si son elaborados en el
pais.

Tratandose de productos elaborados en el extranjero,

la responsabilidad es del importador titular del reglstro
sanitario o del certificado- del registro sanitario,  segln
corresponda.

Cuando se trate de establecimientos encargados de
elaborar, almacenar o distribuir productos por cuenta de
terceros en el pais, ya sea en su totalidad o en alguna de
las etapas del proceso, la responsabilidad de'la calidad
del producto es asumida solidariamente por estos y por la
empresa titular del registro sanitario.

Losestablecnmlentospubllcosyprlvadosdedlstnbucton
dispensacién o expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, cada uno
en el ambito de su’ competencia, estan obligados, bajo
responsabilidad, a conservar y vigilar el mantenimiento de
su calidad hasta que sean recibidos por los USuanos ;

20°.- Intercambiabilidad de medlcamentos

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta

de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios (ANM)
establece la reglamentacidn y procedimientos par';
la intercambiabilidad de medicamentos, ‘la cual .

implementa de manera gradual, priorizando los productos
'de mayor riesgo sanitario.

CAPITULO VI , z
DE-LOS ESTABLECIMIENTOS .
Articulo 21°.- De la autorizacion sanltana S

Los establecimientos dedicados a la; fabrlcaclon,
importacién, “exportacion, almacenamiento, - distribucion,
comercializacién, dispensacion y. expendio de los
productos conSIderados en la'presente Ley requieren de
autorizacion sanitaria previa para su funcionamiento. - |

Estan exceptuados de esta exigencia establecimientos
comerciales que expenden productos de venta sin receta
médica de muy bajo riesgo sanitario, clasificados en- el
numeral 4 del articulo 33° de la presente Ley.

Los drganos desconcentrados de la Autoridad Nacional
de Salud (OD), la Autoridad Nacional de .Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy, "Productos
Sanitarios (ANM), las autoridades reglonales de salud
(ARS) y las autoridades de productos . farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de nival

‘regional (ARM) 'son los encargados de ‘expedir la
autorizacion sanitaria a los establecimientos publicos y .

privados dedicados a la fabricacion, el control de calidad,
la importacién, el almacenamnento la distribucién, . fa
comercializacion, la dispensaciéon y el expendio de
los productos farmaceuttcos dispositivos’ médicos 1y

- productos sanitarios que corresponda previa inspecciéh

para verificar el cumplimiento de los dispositivos legales
vigentes. Las competenmas son establecndas en el
Reglamento. -

La autorizacion sanitaria es requisito indispensable
para el otorgamiento de las licencias de funcionamiento
por parte de los gobiemos locales.

Con . la finalidad de realizar el control y vigilancia
sanitaria de los establecimientos, la Autoridad Nacional
de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), establece el. mecanismo de

actualizacion de la vigencia de la autorizacién sanitara

del establecimiento farmacéutico en las condiciones que
senala el Reglamento respectivo.

Articulg’_22°.- De la obligacion de.cumplir las
Buenas Practicas :

Para desarrollar sus actividades, las personas
naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican
para si o para .terceros a la fabricacion, la importacién,
la distribucién, el almacenamiento, la dlspensamon o el
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos médico.
y productos sanitarios deben cumplir con los requisitas
y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento
respectivo y en las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas . Practicas de
Distribucion,  Buenas Practicas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Précticag.

B
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de Segunmlento Farmacoterapeutlco y demas aprobadas
por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta
de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
-Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), seglﬁln
corresponda, y contar con la certificacion correspondiente
en los plazos que establece el Reglamento.

== La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dlsposnt os Médicos'y Productos Sanitarios (ANM) es la
encargada dé otorgar la certificacion del cumplimiento de
_.»B'uenas Practicas a.los establecimientos farmacéuticos.

-Asimismo, previa verificacion de las condiciones
necesarias, ' la Autoridad ~ Nacional' de Productos
-Farmaceutlcos Dispositivos Médicos y = Productos

‘Sanitarios (ANM) transferira las funciones de certificacion
dé Buenas Practicas a los érganos desconcentrados de
la Autoridad Nacional de Salud (OD) y las autoridades de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de nivel regional (ARM), salvo las referidas
a_Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Asimismo,
Ta” Autoridad Nacional’ de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es fa -

encargada de acreditar entidades publicas para realizar
las certificaciones de buenas practicas.

Articulo 23°- De la responsabilidad del director
técnico en productos farmaceut)cos y productos
sanltanos
.or. LOs establecimientos dedicados a la fabricacion,
Ia importacion, la exportacion, el almacenamiento, la
. distribucién, la comercializacién, la dispensacion y el
expenduo de los productos farmacéuticos y productos
sanitarios deben contar con la direccion técnica de un
profesional quimico farmacéutico.

La direccion técnica' se ejerce con la presencia
_permanente’ del quimico farmacéutico durante el horario
de funcionamiento del establecimiento, saivo aquellos
casos establecndos por el Reglamento de la presente
Ley.

" Elquimico farmacéutico que asume ladireccion técnica
de un establecimiento farmacéutico es responsable de que

se cumplan los requisitos de la calidad de los productos que

- se elaboran, importan, exportan, aimacenan, distribuyen,

dispensan o expenden en estos, segun corresponda.
Asimismo, es responsable del cumplimiento de las

Buenas Practicas que correspondan al establecimiento

'y.demas normas sanitarias vigentes, asi como que la
-adquisicion o distribucion de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios solo se
-efectie-de establecimientos autorizados. -

~*  La responsabilidad del director técnico es compartida
-solidariamente con el propietario o representante legal del
'establecxmlento

4°.- De la distribucion y comercializacién

- de'productos a establecimientos autorizados

[ETE S 3

- Los establecimientos dedicados a la fabricacion,

‘importacion y dlstnbuc:on de los productos comprendidos en
1a presente Ley, bajo responsabilidad, solo los deben distribuir
‘o'comercializar a establecimientos debidamente autorizados,
'segln corresponda. Los érganos desconcentrados de la

‘Autoridad Nacional de Salud (OD), la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
‘Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud (ARS)
y las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos
'médicos y productos sanitarios 'de nivel regional (ARM),

‘Ségun corresponda, publican y mantienen actualizada en

‘su portal institucional u otro, el listado de establecimientos

‘dutorizados, sefialando la condicic’)n en la que se encuentreri

'Ios mismos.

Aﬂgﬂ_li De la comercmhzac:on a domicilio y
ventas por Internet

Los aspectos sanitarios de la comercializacién de
medicamentos, otros productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios realizada telefonicamente,
por Internet u. otros medios analogos o distribuidos por

‘€l sistema de reparto a domicilio son regulados por el

Reglamento dela presente Ley.

Articulo 26°.-Dela obllgac:on de brindar facllldadesb

para el control y vigilancia sanitaria
. Los establecimientos regulados en ia presente Ley
‘estan obligados a brindar todas las facilidades a los

" drganos desconcentrados de la Autoridad Nacional

de Salud (OD), la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos
Sanitarios (ANM), las' autoridades regionales de salud
(ARS) y las autoridades de productos farmacéuticos,
dispositivos .médicos y productos sanitarios de nivel
regional (ARM), segin corresponda, para realizar las

‘acciones de control y vigilancia -sanitaria. En caso de

no brindarse dichas facilidades, pueden solicitar ‘a la
autorldad Judlcnal la autonzacnon para-el mgreso

CAPITULO vin

DEL, ACCESO ALOS PRODUCTOS N
"FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS & -

Am_g_ulggl Del acceso umversal a los productos
farmacéuticos, dispositivos. medlcos y productos
sanitarios

ElEstado promueve el acceso universal alos productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
como componente fundamental de la atencidn integral
en salud, particularmente en las poblaciones -menos
favorecidas ecohémicaimente. Asimismo, el Estado dicta 'y
adopta medidas para ‘garantizar el acceso de la poblacién
alos medicamentos y dispositivos médicos esenciales, con
criterio de equidad, empleando diferentes modalidades de -
financiamiento, monitoréando y evaluando su ‘uso, asi’
como promowendo la part|c1pac10n de la somedad cnvnl )
organizada.

-Los servicios de farmacia publlcos estan obligados a
mantener reservas minimas de productos farmacéuticos
esenciales disponibles de acuerdo a ' su nivel de
complejidad y poblacién en general.

-La Autoridad Nacional de Salud (ANS) tiene la facultad
de’ aplicar- las_limitaciones y excepciones previstas en -

‘el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos.de

Propiedad Intelectual relacionados al Comercio (ADPIC); '
sus enm|endas yla Declaracnon de Doha.

Fundamentos del acceso universal
Son fundamentos basncos del acceso umversal Ios
siguientes: .

1) Seleccion = racional, con la finalidad . de
- promover y difundir los conceptos y el uso de
los .medicamentos esenciales y genéricos, en
partlcular los. medicamentos que constituyen el

- 'Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales

" - para todas las mstﬂucnones del sistema publlco de
salud:

2) Promocion-y fortalecimiento de la fabncacron la

lmportaCIon y la prescripcién de medicamentos

- genéricos, como parte de la Pohtlca Nacxonal de .
Medicamentos. .

3) Precios asequibles, promovuendo y desarrollando
mecanismos para lograr. economias ' de ‘escala
mediante compras = corporativas y diversas .
modalidades de compra, implementando un
sistema de informacién de precios de productos -
farmacéuticos que contribuya a prevenir practicas. -
monopdlicas Y la segmentacion del mercado.

4) Transparencia de la informacidn, con el objeto de -

que se adopten decisiones informadas quecautelen
el derecho de los usuarnos y.como mecanismo
de difusion de informacién a los profesionales
de la salud y ‘a la poblacién, se implementa el
observatorio de precios, dlspomblhdad y calidad
de medicamentos.
5)' Sistema de  suministro efcrente y oportuno’
que asegure la disponibilidad y calidad de los
+-medicamentos, otros productos’ farmacéuticos,
- dispositivos medlcos y productos sanitarios.
6) Fomentar sistemas. de dispensacion de
"“medicamentos en dosis unitarias, nutricién artificial, .
" mezclas intravenosas y atencién- farmacéutica
en la red de estabiecimientos de salud a nivel
. nacional, en concordancia con los lineamientos de
B - | Orgamzacnon Mundial de fa Salud (OMS) y la
- normativa nacional. '
7) “Fomentar. la_investigacién 'y la fabricacién de -
- medicamentosparaeltratamientode enfermedades

T
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de alto impacto social o enfermedades con pocas
. o ninguna alternativa terapéutica.
8) - Fomentar medidas de aseguramiento universal
- en la atencion de salud incluyendo los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos esenciales.

Articulo 29°.- Adqunsncnones y donaciones de
productos ' farmacéuticos, dlsposmvos médicos
y productos sanitarios a través de orgamsmos
cooperantes

Las exigencias sanitarias de las adquisiciones y
donaciones de los productos regulados en la presente
Ley que realice la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a
través de organismos de cooperacion mternacaonal se
establecen en el Reglamento respectivo.

CAPITULO IX

DEL USO RACIONAL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS |

Articulo 30°.- Del uso racional de medlcamentos

La‘ Autoridad Nacional de Salud (ANS), sus
organismos desconcentrados (OD), la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos- Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), las dutoridades regionales de
salud (ARS)y las autoridades de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de nivel
regional (ARM) fomentan el uso racional de medicamentos
“en la atencién de salud, en los profesionales de la saiud
'y en ia comunidad, priorizando el uso de medicamentos
esenciales en concordancia con la Politica Nacional de
Medicamentos. .

Las instituciones publicas sanitanas, las instituciones

educativas pUblicas y privadas y los colegios profesionaltes’

de las ciencias de la salud promueven. la. formacion
continua y permanente sobre el uso de medicamentos
y productos sanitarios, enmarcada en una terapeutlca
racional.

Las instituciones de salud |mplementan los comités
farmacoterapéuticos para la ejecucion de las acciones de
uso racional de medicamentos.

Aﬂmﬂg_ﬂ‘j De la prescripcion

La prescripcion de medicamentos . debe hacerse
consignando obligatoriamente la Denominacién Coman
Internacional (DCI), la forma farmacéutica, dosis, duracion
del tratamiento, via de administracién y opcionaimente el
nombre de marca si lo tuviere, teniendo en consideracion
lo establecido en las Buenas Practicas de Prescripcién
que apruebe la Autoridad Nacional de Salud (ANS).
. El Reglamento establece el procedimiento a seguir
en los casos de los productos compuestos por mas
de un principio activo y de aquellos” que no tuvieran
Denominacién Comun Internacional (DC!).

La prescripcién debe contener los requisitos que

establece el Regiamento.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) fomenta eI
desarrolio de protocolos y guias farmacoterapéuticas que
garanticen la correcta asistencia al paciente.

Articylo 32°.- De ta atencion farmacéutica

La dispensacion de los productos comprendidos
en esta Ley debe hacerse seglin la condicién. de venta
establecida en el registro sanitario, siguiendo.lo normado
enlas Buenas Practicas de Dispensacion y de Seguimiento
Farmacoterapéutico aprobadas por la Autoridad Nacional

de Salud (ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional’

de Productos Farmacéuticos, Dlsposmvos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), [as mismas que constltuyen
las Buenas Practicas de Atencion Farmacéutica.
El quimico farmacéutico responsable del establecimiento

_de dispensacién puede ofrecer al usuario alternativas de
medicamentos con el o los mismos principios activos,
concentracion y forma farmacéutica, bajo responsabilidad.
i - De la condiciéon de venta de los
productos farmacéuticos y dispositivos médicos

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
clasifica los productos farmacéuticos para efectos de su
dispensacion, en las siguientes categorias:

condicién de venta.

1. De venta con receta especial numerada, que solo
pueden ser dispensados en farmacias, boticas y
servicios de farmacia de establecimientos de salud
del sector publico y privado, las que cumpliran -
con las exigencias que determinan los convenios ;
internacionales de los que el Peru es parte y las -

" leyes de ia materia.

2. -De .venta con receta’ medlca que solo son . :
dispensados en farmacias, boticas y servicios de -
farmacia de establecimientos de salud del sector -
publico y pnvado Ca

3. De venta sin receta médica que se dlspensan -
exclusivamente en farmacias, boticas.y servicios -
de farmacia de establecimientos de salud del =
sector publico y del sector privado. =

- 4. De venta sin receta médica en establec:m»entos.,,;
comerciales para productos de’ muy bajo riesgo. .~
sanitario. .

La Autoridad Néci'onal de Productos-Farﬁnacéuticoé, a

" Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) publica

la relacion de medlcamentos reglstrados lncluyendo Su =

Las condiciones de venta para los demas productos
regulados en la .presente -Ley se establecen en el -

-Reglamento respectivo, teniendo en con5|deraC|on Ios .

criterios de riesgo para el pacnente ’

Articulo 34°.- De Ia aprobacnon del Petltorlo y el o
Formulario Nacmnal . S

LaAutoridad Nacional de Salud (ANS) en coordlnac:on .
con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, - ..
Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos. (ANM) -
y las instituciones del sector salud publico, elabora et
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales -
de aplicacion en el pais y el Formulario Nacional de

‘Medicamentos Esenciales, los mismos que son-aprobados -

por resolucién ministerial y se actualizan bianualmente. 1
Asimismo, publica y actualiza el Formulario Nacional de .
Medlcamentos que incorpora informacion objetlva de los -
productos registrados en el pais. . .

LESM oo

Articulo  35°.- . Del Slstema Peruano ' de.
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
La Autoridad Nacional de Productos Farmaceutlcos e

Dispositivos Médicos y Productos - Sanitarios (ANM) -
conduce el Sistema Peruano’ de Farmacovigilancia .,
de productos farmacéuticos, dispositivos: médicos y .~
productos sanitarios y promueve la realizacion de los -
estudios de farmacoepidemiologia- necesarios. para
evaluar la seguridad de los medicamentos autorizados; -
como consecuencia de sus acciones -adopta las medidas .
sanitarias en resguardo de la salud de la poblacion.

- El Sistema Peruano de Farmacovigilancia incluye
la tecnovigilancia de dispositivos médicos y productos
samtanos

*]

la obligacién: de reportar ,

Amcglg 35 De
reacciones adversas n

Es obligacion del fabricante o lmportador titular del
registro sanitario de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, reportar ‘a la Autoridad-
Nacto_nal de Productos Farmaceutlcos Dispositivos .,
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) sobre sospechas.
de reacciones y eventos adversos de los productos que .:
fabrican o comercializan que puedan presentarse durante
su uso, segun lo establece el Reglamento respectivo.

Es obligacion de los profesionales y de los &
establecimientos de salud, en todo ambito donde .+
desarrollan su actividad profesional, reportar a los 6rgaros.
desconcentrados de la Autoridad Nacional de. Salud (OD),
la Autoridad Naciornal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las
autoridades regionales de salud (ARS) o las autoridades .-
de productos farmacéuticos, dispositivos = médicos y -,
productos sanitarios de nivel regional (ARM), segin
corresponda, las sospechas' de reacciones y eventos «
adversos - de los medicamentos, otros productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
que prescriben, dispensan o administran, segun lo
establece el Reglamento respective. . o

" La informacion de los reportes de reacccones y eventos -
adversos tienen caracter confidencial. .
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Articulo 37°.- De la publicacion de alertas

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
asume [a’ responsabilidad de emitir y pubhcar alertas
sobre productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, que como resultado de las acciones
de control y wg:lancxa sanitaria y de farmacovigilancia
nacionales e internacionales, impliquen un riesgo sanitario
o und infraccién a lo dlspuesto en la presente Ley. y su
Reglamento .

Dicha autoridad difunde las alertas a nivel nacional y
promueve que lleguen oportunamente a todos y cada uno
de los directamente involucrados. , -

Articulo 38°- De la informacién de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios

" Las instituciones publicas sanitarias impuisan
sistemas eficaces e independientes que aseguren a los
profesionales de la salud y la comunidad informacién

cientifica actualizada y ob;etwa de los productos:

farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
y promueven la reahzamon de estudios de utilizaciéon de
medicamentos.

La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos  Sanitariocs (ANM) vy

las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos .

médicos 'y ' productos sanitarios ‘de nivel regional
(ARM) garantizan la informacién objetiva a través del
Centro Nacional de Informacién y Documentacién

de Medicamentos y de su red nacional, e impulsa la.

realizacion- de eventos cnentlﬁcos ‘sobre uso racional de
medicamentos.

]

: CAPiTULO X
DE LA PROMOCION Y PUBLICIDAD

- Articulo 39°.- Del alcance de fa promocnon Yy
publicidad

Solamente pueden ser objeto de publicidad a traves
de medios que se encuentren al alcance del publico en
general los productos farmacéuticos, dispositivos médicos

y productos sanitarios que cuentan con registro sanitario :

del pais y estan autonzados para su venta sin receta
médica, La publicidad debe contener, ademas del nombre
del producto, la dosis, concentracién o forma farmacéutica
del mismo, segun sea el.caso.

La ' promocion y la publicidad de productos
farmacéuticos y. dispositivos médicos autorizados para
venta bajo receta médica debe ser dirigida exclusivamente
a los profesionales que los prescriben y dispensan; por
excepcion, los anuncios de introduccion dirigidos a dichos
profesmnales se pueden reallzar en medios masivos de
comunicacion.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) regula las
condiciones y especificaciones para la promocmn médica
en los establecnmlentos de salud .

- De las prohibiciones
Queda prohlblda la pub|ICldad que se realice a traves
de los siguientes medios.

1. La publlcxdad en envases etiquetas, rétulos,
empagques, insertos o prospectos que acompafien
a los productos farmaceutlcos de venta bajo receta
médica.

2. La entrega directa de muestras gratuitas  de

productos farmacéuticos de venta bajo receta

médica, con fines de persuasion a los pacientes .

y publico en general por parte de las empresas

farmaceutlcas visitadores médicos o promotores.

3. Cualquier actlvudad que incentive [a venta,

prescripcién o dispensacion de productos

farmacéuticos en . los .establecimientos
farmacéuticos de dispensacion.

4. Otros supuestos considerados en el Reglamento.

Articulo 41°.- De la informacién contenida en la
promocion y publicidad

La informacion difundida: con fines de promocion
y publicidad de productos farmacéuticos, dispositivos

médicos .y productos sanitarios debe ‘ser concordante

con lo autorizado en el registro sanitario y sujetarse a
los criterios éticos para la promocién de medicamentos
establecidos por la Autoridad Nacional de Salud (ANS).

- La publicidad de productos autorizados para venta sin
receta médica, que aluda a las indicaciones terapéuticas o
accion farmacologica del producto debe necesariamente
consignar o referirse a las principales advertencias y
precauciones que deben observarse para su uso.

Los anuncios pubhcﬂanos no - deben contener
exageraciones ‘u- ofras imprecisiones sobre sus
propiedades, que puedan inducir a error al consumidor
ni estimular la automedicacién y uso irresponsable.
La publicidad enganosa de productos farmacéuticos,
dispositivos  médicos y productos sanitarios debe ser
rectificada por los mismos medios y modalidades utilizadas
en su difusién previa.

En todos los aspectos referidos a publicidad con -
implicancia sanitaria sobre productos farmacéuticos, el
Reglamento establece los mecanismos de coordinacion
entre la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y eI
Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccion de la Propiedad Intelectual (Indecopi).

Articulo 42°.- De la participacion de los medios de
comunicacion

.Los medios de comunicacién del Estado otorgan
a la Autoridad Nacional de Salud (ANS), los odrganos.
desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

"Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades

regionales de salud (ARS) y las autoridades ‘de productos
farmacéuticos, d|sposmvos médicos y.productos sanitarios
de nivel regional (ARM) espacios gratuitos para la difusién de
informacién que contribuya a los objetivos de salud plblica
$Sobre productos farmacéuticos, segun sefiala el Reglamento.

- Asimismo, en estos espacios publicitarios, se alerta
a la poblacién respecto al comercio ilegal de productos

farmacéuticos, .dispositivos médicos 'y productos -

sanitarios.
L CAPITULO X!

DE LA INVESTIGACION DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y '
. PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 43°-Dela promocion de la mvestlgacnén

La Autoridad Nacional de Salud, (ANS) autoriza y vigila
los estudios clinicos de los productos considerados en
la presente Ley y promueve la investigacién cientifica y
tecnoldgica en este campo, salvaguardando los derechos
de los pacientes, de acuerdo a las Buenas Practicas
Clinicas y los requisitos que establece el Reglamento
respectivo. -Asimismo, - impulsa programas de corto,
mediano y largo plazo de investigacién y vigilancia de

medicamentos herbarios y otros recursos naturales, en . .

el marco del Sistema Nacnonal de ClenCIa y Tecnologla u
otros orientados atales fines. .

CAPITULO XII
‘ DEL CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

Articulo 44°.- Del titular del control y vigilancia -

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta
de la Autondad Nacional de Productos. Farmacéuticos, .
Dispositivos' Médicos y-Productos Sanitarios (ANM), es-la
encargada de normar el control y vigilancia sanitana de
los productos considerados en la presente Ley, asi como
de los establecimientos que fabrican, importan, exportan,
almacenan, comercializan, distribuyen, dispensan
expenden o usan dichos productos.

El control y la vigilancia sanitaria de.lo establemdo

en la presente Ley es responsabilidad de los 6rganos ° {

desconcentrados de la Autoridad Nacional de Saiud
(OD), la Autondad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las
autoridades regionales de salud (ARS)y las autoridades de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de nive! regional (ARM), segun corresponda,
los cuales pueden convocar a las mumcnpahdades y otras

entidades publicas y privadas. :




Ei Peruano
Uima, jueves 26 de noviembre de 2009

& NORMAS LEGALES

406573

Articulo 45°.- De las acciones de control
El titular del registro sanitario y del certificado de
registro sanitario de productos considerados “en la
presente Ley, con excepcion del instrumental y equipo
de uso médico quirlrgico u odontolégico, debe presentar
a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
previo a su comercializacién o distribucion, los resultados
de control de calidad de todos y cada una de fos lotes que
se comercializan en el mercado peruano, con excepc:ones

que son autorizadas por resoluciéon ministerial.

El control de calidad del primer lote que ingrése’ al'

mercado, después de una inscripcidén @ reinscripcion se
realiza en el Centro Nacional de Contro! de Cahdad o
laboratono acreditado de la Red.

Para los otros lotes, el titular del registro sanltano
puede ‘optar por contar con un laboratorio de control de
calidad propio o contratado, pblico o privado, debiendo en
cualquiera de los casos, este laboratorio estar acreditado

por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) en Buenas -

Practicas de Laboratorio. Los contratos de tercerizaciéon

. del control de calidad se reguian en el Reglamento de la

presente Ley.

Adicionalmente, los drganos desconcentrados
de la Autoridad Nacional de Salud (OD), la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las autoridades

regionales de salud (ARS) y las autoridades de productos .

farmacéuticos, dispositivos meédicos 'y productds
sanitarios de nivel regional (ARM) pueden efectuar el
control y vigilancia sanitaria mediante inspecciones en Ios
establecimientos que los fabrican, importan, almacenan

distribuyen, comercializan, dlspensan y expenden Yy,

a través de la ejecucidn de andlisis de muestras de
productos pesquisados, en cualquiera de las etapas de
fabricacién, almacenamiento, distribucion y expendio,
asi como de los insumos, matena prima y matenales de
envase y acondicionamiento empleados en ios procesos
de produccion. Estos controles se.realizan en el Centro
Nacional de Control de Calidad y laboratorios acreditados
de la red nacional de laboratorios oficiales de control de
calidad.

Cuando alguna de las pruebas no pueda ser realizada
por estos laboratorios, el ‘control de calidad puede ser
realizado en laboratorios de control de calidad extranjeros

acreditados por su autoridad competente, a excepcion de’

aquellos casos que sean sefialados en el Reglamento.
Asimismo, la Autoridad - Nacionai de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) y las autoridades de ' productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios
de nivel regional (ARM) pueden realizar en los prodlictos
importados verificaciones o pesquisas en la zona primaria
aduanera, durante el reconocimiento fisico o después

_ del levante autorizado y en los almacenes aduaneros,.

previa autorizacidn de la autoridad aduanera enla forma y
condiciones que lo establezca. Los almacenes aduaneros
para productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios deben estar acondicionados ‘con
Buenas Practicas de Almacenamiento, lo cual es verificado
por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). -

La Autoridad Nacional de Productos. Farmaceutlcos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y las
autoridades de productos farmacéuticos, ~dispositivos
médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM)
pueden solicitar a la institucion competente informacion
sobre elingresoal paisdeinsumos, productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

_La Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos,
Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y
las autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios de nivel regional -(ARM)

verifican el cumplimiento de lo dispuesto en la presente.

Ley y demas normas sanitarias vigentes, y aplican las
sanciones y medidas de seguridad que correspondan,
sefialadas en el Reglamento. .

Articulo 46°.- De las prohibiciones
Son prohibidas las siguientes actividades:

1. La venta ambulatoria de productos farmacéuticos,

asi como los dispositivos médicos y productos

- sanitarios que sean estériles o as‘epticos y

en lugares no autorizados por los oérganos -

desconcentrados de la Autoridad Nacional de
Salud (OD), la Autoridad -Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y ‘Productos
Sanitarios (ANM) y las autoridades de productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
*'sanitarios de nivef regional (ARM). .~
2. La fabricacidn, la importacién, el almacenam«ento

la distribucion, la comercializacion, la publlcxdad :

- la dispensacion, la tenencua y la transferencia
de cualquier tipo de ‘productos farmaceutlcos
dispositivos médicos o productos sanitanios - sin

- registro  sanitario, - falsificados, contaminados,

en mal estado de. conservacion -0 envases'

adulterados, con fecha de expiracion vencida, de
procedencta desconocida, sustraido u otra, forma
con fines ilfcitos.
3. La venta ‘de medicamentos, otros productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
 sanitarios procedentes de instituciones publicas
en establecimientos privados.
4. Laventa de muestras médicas en establecxm«entos
‘plblicos y privados.
5. E! financiamiento a las asociaciones de pacnentes
" - de instituciones puUblicas, que tengan por objeto
que estas instituciones adquieran detenmnados
medlcamentos o insumos med(cos .

La Autondad Nacnonal de Salud (ANS) los érganos
desconcentrados de la- Autoridad 'Nacional deé Salud
(OD), }a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos "Sanitarios (ANM),
las' autoridades regionales de salud (ARS) y las

- autoridades de productos “farmacéuticos, | dispositivos

médicos 'y productos sanitarios de. nivel regional (ARM),

en - coordinacién con (as instituciones y ' entidades.
- pubhcas y privadas competentes, realizan las acciones

necesarias e implementan estrategias diversas’ dingidas
a la erradicacion del comercio |Iegal de los’ productos
constderados en la presente Ley. : . R
rti - Del Grupo Tacnico Multlsectonal de
Lucha contra el Comercio llegal

El Grupo Tégnico Multisectorial- de Lucha contra el'

Comercio llegal de Prodictos Fammacéuticos, Dlsposmvos
Médicos y Productos Sanitarios elabora y propone el plan
nacional de lucha contra el comercio ilegal de estos productos
y establece las estrategias para su implementacién. ,

Los organos desconcentrados - o descentrahzados
competentes conforman grupos técnicos multisectoriales
de lucha contra el comercio itegal y ejecutan accmnes en

el marco del plan nacional anteriormente sehalado..

Se apoya en la aplicacion de las normas |egales
vngentes y cuenta-con la participacidn tanto del sector
publico como dei sector privado, con una accién de
vigilancia permanente. -

" La Autoridad Nacional de Salud (ANS), los organos

- desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud

(OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos- Sanitarios (ANM), las
autoridades regionales de salud (ARS) y las autoridades
de productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y

. productos sanitarios de nivel regional (ARM) conforman
una red nacional de informacién orientada’ a artlcular las

acuones y estrateglas planteadas.
CAPITULO Xl

DE LAS MEDlDAS DE SEGURIDAD, INFRACCIONES
; Y SANCIONES

.- De Ios principios de las rﬁedidas de

' seguridad

En resguardo de la salud de la pobiacion, fas
medidas de seguridad que adopta la Autoridad Nacional
de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanltanos (ANM) se sustentan en los S|gu1entes
principios: . o

1. Proteger la salud y la vida de las personas
2. Ser aplicadas con objetividad, imparcialidad e
independencia.
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3. - Ser proporcuonales a los fines que se persiguen.

- De las medidas de segurldad

La Autondad Nacional de Salud (ANS), los érganos

i desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud

(OD), la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), las

autondades regionales de salud (ARS) y las autoridades

de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y

productos sanitarios de nivel reglonal (ARM) adoptan las
sxgunentes medidas de seguridad:

1. -lnmovnhzamon de productos,,.insumos, materiales,
.equipos 0 maquinarias. '
incautacion de productos, insumos, matenales,
equipos o maquinarias.

Aislamiento de productos e insumos.

Retiro de productos del mercado.

Destruccion de productos -insumos, materiales,

equipos 0 maquinarias.

Suspension  del

cualquiera de sus etapas.

Suspension del registro sanitario, certificado

de registro sanitario o notificacion. samtana

obligatoria.

8. Cancelacion del registro sanitario, certificado
de registro sanitarib o notificacion sanitaria
obligatoria.

9. Cierre temporal de todo o parte de las mstalac:ones
de .un establecimiento.

10. Emision de mensajes pUb|ICItarIOS o] alertas que

N ome N

adviertan del peligro de dafio a la salud de {a

poblacién.

El Reglamento eﬁtablei:e en qué casos es necesaria la
s presencla de! Ministerio Publico. )
Las medidas de segundad son de inmediata

ejecucion y se aplican sin perjuicio de las sanciones que.

corresponda.

Anu;_u,lg_j_o_ De los criterios para Ia apllcacmn de
sanciones . .

La aplicacién de sanciones se sustenta en los
S|gu|entes criterios:

1" La propormonahdad del dafio real o potenclal enla
salud de las personas.

2. Lagravedad de la infraccién.

3. La condicidn de reincidencia o reiteracion.

Articulo §1°.- De las sanciones

El Reglamento establece las sanciones por mfracclon
de lo dispuesto en la presente Ley, sin perjuicio de las
acciones civiles o penales a que hubiere lugar, en funcién
de las siguientes modalidades:

1. Amonestacion al propietario o representante legal

o al profesional director técnico.

Inhabilitacién o suspension para ejercer el cargo
de director técnico.:

Muita.

-Cancelacion del certlﬂcado de Buenas Practicas.
Suspernsion del registro sanitario, certificado
de registro sanitario o notificaciéon sanitaria
obligatoria.

oA N

6. Cancelacion del registro samtano certlfcado.
de registro sanitario o notnfqac:on sanitana -

obligatoria. .

7. Suspension temporal de las actividades de
fabricacion o comercio. . o

8. Cierre temporal de todo o parte de las instalaciones
de un establecimiento. .

9. Cierre definitivo y clausura dei establecimiento o
sus instalaciones.

10. Decomiso de productos,
equipos 0 maquinarias.

Articulo _§2°- De los procedimientos para. la
apllcac:on de las medidas de seguridad y sanciones

El Reglamento tipifica las infracciones y establece ..

el procedimiento para la adopcion de las medidas de
seguridad y la aplicacién de las sanciones dlspuestas en
la presente Ley.

proceso de fabncaclon en

insumos, materiales,

Articulo 53°.- De la publicacion de las medldas de
segundad y sancmnes
. Los érganos desconcentrados de la Autondad Nacional
de Salud (OD), la Autoridad Nacional de Productos -
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), las autoridades regionales de salud’
(ARS) y las autoridades de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de. nivel:
regional (ARM), una vez expedida la resolucién que pone

- fin al procedimiento, pubiican el nombre de las empresas

o productos, del propietario o representante legal y del

-profesional responsable que hayan sido objeto de alguna
. medlda de segundad o sancion. )

CAPITULO XIV

NORMAS ESPECIALES PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

SUBCAPITULOI
Del registro sanitario

Articulo 54°.- De la clasificacion de los dispositivos

. médicos para la emision del registro sanitario

Para efectos de la emision del registro sanitario; los
dispositivos médicos se clasifican de acuerdo al artlculo :
6° de la presente Ley.

i De la emision del registro sanltarlo
de dlspOSlthOS médicos

- La’ emisién -del registro sanitario: contempla la,
evaluacién de la calidad, seguridad y funcionabilidad
de los dispositivos médicos. Esta evaluacién toma en
consideracion las normas técnicas internacionales de
referencia propuestas por la Global Task Harmonization
Force, asi como las normas técnicas propias de los
fabricantes, segun corresponda.

Los requisitos, procedimientos, plazos y tasas para la
emision y otorgamiento del reglstro sanitario de dispositivos -
médicos son establecidos segun la clasificacion con base
en la clase de riesgo, de acuerdo a lo que establece el
Reglamento de la presente Ley.

El registro “sanitario de dispositivos medlcos se
emite luego de la verificacion y evaluacidon de los
requisitos exigidos entre ellos los certificados 'de Buenas
Practicas o documento equivalente emitido por autorldad
competente.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta
de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
establece los requisitos u otros elementos que por
necesidad sanitaria se requieran.

SUBCAPITULO II
' De la calidad de los dispdsitivos médicos

Articulo 56°.- Definicion de calidad de los.
dispositivos médicos

La calidad de los dispositivas médicos se define como
el grado en que el conjunto de caracteristicas inherentes
cumplan con los requisitos o. estandares prewstos para -
satlsfacer necesidades establecidas.

Articulo 57°.- Del control de la calldad de los
dispositivos médicos

El control de la calidad de los dusposmvos medlcos
es obligatorio, integral y permanente, comprendiendo
desde el proceso de manufactura hasta el de producto
terminado.

El control de la calidad de los dlSpOSlthOS medlcos
se realiza en el marco de las normas o los estandares
de calidad nacionales o internacionales declarados por el
titular y aceptados por la autoridad sanitaria al momento
de la emision del registro sanitario correspondiente.

i - De la responsabmdad de la calidad
de los dlsposmvos médicos

La responsabilidad de la calidad de los dlsposmvos
médicos es del titular del registro sanitario o del certlf cado
del reglstro sanitario.
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La responsabilidad es compartida solidariamente

- entre el director técnico y el representante legal del

establecimiento.

Los establecimientos publicos y privados de
almacenamiento, distribucion o expendio de dispositivos
médicos estan obligados, en el ambito de su competencia,
a asegurar la calidad del dispositivo médico hasta su
entrega al usuarnio final.

B SUBCAPITULO I

’

De ios establecimientos -

Articulo 59°.- De la autorizacién sanitaria de los
establecimientos de dispositivos médicos

Los establecimientos dedicados a la fabricacién,
importacién, exportacion, comercializacion,

almacenamiento, distribucion, dispensacion y expendio de,

dlsposmvos médicos requieren de autorizacién sanitaria

. previa para su funcionamiento, ademas deben cumplir

con las buenas practicas segun corresponda

La autoridad sanitana otorga dicha autorizacion, previa
verificacion del cumphmlento de los dlSpOSItIVOS legales
vigentes.

lo 60°- De la responsabilidad del director

técnico de los dispositivos médicos
Los -establecimientos .dedicados a la fabricacion,
la importacién, la exportacién, el almacenamiento, la
distribucion, la comercializacion, la dispensacién y el
expendio_de los dispositivos ‘médicos deben contar con

‘la direccidn técnica del profesional quimico farmaceéutico

u otro profesional, de ser el caso, segtin lo establece el
Reglamento. i ;

Articulo 61°.- Normas supletonas :

Lo dispuesto en la presente Ley sobre los productos
farmacéuticos y productos- sanitarios se ‘“aplican
supletoriamente a ia regulacién de los dispositivos
médicos, salvo aquellas que se opongan a lo dispuesto
en el presente capttulo 0 que por su naturaleza sean
incompatibles.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS,
COMPLEMENTARIAS Y FINALES

PRIMERA..- Del Regiamento

La Autoridad Nacional de Producfos Farmaceutlcos .
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), en -

un plazo de ciento ochenta dias (180) calendario, a partir
de la promuigacion de la presente Ley y después de la
prepublicacion dispuesta por las normas nacionales, la
Comunidad Andina de Naciones y la Organizacién Mundial
del Comercio, presenta a la Autoridad Nacional de Salud
(ANS) los Reglamentos respectivos para su aprobacién.

La Autoridad Nacional de Salud (ANS) convocara ‘a los-

ministerios e instituciones relacionadas para la revision de
la propuesta del Reglamento

SEGUNDA - De |a
reglamentarias '

En tanto no se apruebe y entre en vigencia el o los
reglamentos de la presente Ley, mantiénense en vigencia
fas disposiciones contenidas en el Decreto Supremo niim.
010-97-SA y sus modificatorias, y ios Decretos Supremos
nums. 021-2001-SA y 023- 2001 -SA, en lo que resuite
aplicable.

vigencia de

TERCERA.- Del plazo de adecuacuon D
El Reglamento establece el plazo para que las

empresas que se dediquen a las actividades reguladas en -

la presente Ley, y se encuentren inscritas ante los 6rganos
desconcentrados de ta Autoridad Nacional de Salud (OD),
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y

- las. autoridades de productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM)
se adecuen a las disposiciones de esta Ley y su

‘Reglamento.

CUARTA.- De la obligacién de las municipalidades
_Las municipalidades de todo el pais en-un plazo
maximo de treinta (30) dias habiles desde fa promulgacion

normas .

def Reglamento de la presente Ley; remiten a los 6rganos

desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud

(OD), la Autondad Naciorial de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y las
autoridades de . productos farmacéuticos, dispositivos

médicos y productos sanitarios de nivel regional (ARM) R
y a sus drganos desconcentrados competentes, segdn -

corresponda, la relacion actualizada de establecimientos

farmacéuticos que hubieran autorizado para‘ su
funcionamiento hasta la fecha de promulgacuon del :

referido Reglamento.

QUINTA.- De la tasa de reg:stro sanitario
Las tasas por tramite de registro sanitario ~son

' aprobadas por decreto supremo de acuerdo a lo normado

enlaleynim. 27444, LeydelProcedlmlentoAdmlmstraﬂvo
General, incluyendo adicionalmente los gastos para las
acciones de control y vigilancia sanitaria.

SEXTA.- Modificacion de los articulos 26° y 92°, la
denominacion del Capitulo V y la primera disposicion
complementaria, transitoria y final de la Ley General
de Salud

Modificanse los articulos 26° y 92°, Ia denomlnacxon
del Capitulo V y la primera dlsposumon complementaria,
transitoria y final de l1a Ley nim. 26842, Ley General de

_Salud, los mismos que quedan redactados de Ia s:gmente

manera:

“Articulo 2s°.-(...). o :
Al prescribir medicamentos deben consngnar
obligatoriamente su Denominacién Comdn Intérnacional
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(DC)), opcionalimente el nombre de marca si lo tuviere, ia -

forma farmacéutica, dosis, duracién del tratamiento'y via
de administracion. Asimismo, estan obligados ainformar al
paciente sobre los riesgos, contraindicaciories, reacciones
adversas e-interacciones que su administracién pueda

ocasionar y.sobre las. precaucnones que debe ‘observar -

para-su uso “correcto y seguro
“CAPlTULO v: DE LOS ALIMENTOS Y BEBIDAS"
- “Articulo 92°.-La Autondad de Salud de nivel nac1ona|

es la encargada del control sanitario de los ahmentos y
bebidas.

El Regns{ro Samtano de ahmentos y bebidas sera"

automatico con la sola. presentacién-de una solicitud con
caracter de declaracién jurada consignando el nimero
de Registro Unico de Contribuyente de la persona

natural o juridica solicitante, y 'la ‘certificacién de libre

comercializacién y uso, pudlendo constar ambas en un

solo documento emitido por la autondad competente del

pais de ongen ode exportaccon del producto

“DISPOSICIONES COMPLEMENTARlAS,
TRANSITORIAS Y FINALES

"PRIMERA.- Los establecimientos a que  se refiere
el articulo 37° los establecimientos dedicados a las
actividades comprendidas en los articulos 95°'y 96° de la
presente Ley, asi como las agencias funeranas, velatorios
y demas servicios funeranos reiacionados con estos, no
requieren de autorizacién sanitaria para su habmtacwn o
funcionamiento”.

SETIMA - Modnﬁcacnon de ia Ley del Mmlsteno de‘

Salud
Modificanse los amculos de la Ley nim. 27657 Ley
del Ministerio dé Salud, y su Reglamento, asf como el

Reglamento de Organizacién y Funciones aprobado por

,_x';*,;'a',b

Decreto Supremo num. 023-2005-SA, que se opongan a -

la:presente Ley.
OCTAVA.- De las derogatonas )
Derdgase el Capitulo ill del Titulo il de la Ley num.
26842, Ley General de Salud, asi como todas ‘aquellas
normas que se opongan a la presente Ley

NOVENA.- Requisitos y condiciones para fonnulas B

magistrales y preparados oficinales

La Autoridad Nacional de Productos Farmaceutlcos E

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ‘“(ANM)






