MINISTERIO DE SALUD NO..cooerrrecrernssnnneee.

Dooweto &/

PROYECTO

REGLAMENTO QUE REGULA LOS CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, el numeral 8) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud es competente en
productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmaceéuticos;

Que, el articulo 4 del precitado Decreto Legislativo dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y
aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y que tienen impacto directo o indirecto en
la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, establecen que
son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia,
prevencion y control de enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en
salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y
supervisién de la politica nacional y politicas sectoriales de salud, entre otros;

Que, el articulo 8 de la Ley 29459, Ley de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, dispone que todos los productos comprendidos en la
clasificacion de su articulo 6 requieren de registro sanitario para facultar a su titular a la
fabricaciéon, la importacion, el almacenamiento, la distribucién, la comercializacién, la
promocioén, la dispensacion, el expendio o el uso de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios; sefialando que toda modificacion debe igualmente constar en
dicho registro;

Que, el articulo 123 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto



Supremo N° 016-2011-SA, y modificado por Decreto Supremo N° 029-2015-SA, establece
que los cambios en los dispositivos médicos con registro sanitario, se clasifican en cambios
de importancia menor y cambios de importancia mayor, segun su nivel de riesgo para la salud
de las personas o sus repercusiones en la calidad, seguridad y eficacia del dispositivo médico,
sefialando que estos Ultimos son especificados en la Directiva aprobada por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias;

Que, en ese sentido, resulta necesario establecer disposiciones que tengan por objeto
especificar los cambios de importancia mayor y menor en el registro sanitario de los
dispositivos médicos, considerando que pueden tener repercusiones en la calidad, seguridad
y desempefio de los mismos, y determinar las condiciones y documentos que sustentan dichos
cambios;

De conformidad con lo establecido en el inciso 8 del articulo 118 de la Constitucién
Politica del Peru, el Decreto Ley N° 25629, el Decreto Ley N° 25909 y la Ley N° 29158, Ley
Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacion

Apruébese el Reglamento que Regula los Cambios en el Registro Sanitario de los
Dispositivos Médicos, que consta de dos (02) capitulos, siete (07) articulos, una (01)
disposicion complementaria transitoria y un (01) anexo, que forma parte del presente Decreto
Supremo.

Articulo 2.-. Vigencia
El presente Decreto Supremo entra en vigencia en un plazo de seis (6) meses,
contados a partir del dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial “El Peruano”.

Articulo 3.- Refrendo

El presente Decreto Supremo es refrendado por la Ministra de Economia y Finanzas y
el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima a los



PROYECTO

REGLAMENTO QUE REGULA LOS CAMBIOS EN EL REGISTRO SANITARIO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto

El presente Reglamento especifica los cambios de importancia mayor y menor en el registro
sanitario, considerando que pueden tener repercusiones en la calidad, seguridad y
desempefio del dispositivo médico, y determina las condiciones y documentos que
sustentan dichos cambios.

Articulo 2.- Definiciones
Para efectos del presente Reglamento, se adoptan las siguientes definiciones:

1. Cambios de importancia menor: Son aquellos que no afectan la seguridad y
desempeiio de los dispositivos médicos.

2. Cambios de importancia mayor: Son aquellos que tienen un efecto significativo en la
seguridad y desempefio de los dispositivos médicos.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion

Las disposiciones contenidas en el presente Reglamento son de cumplimiento obligatorio
por los titulares del registro sanitario que soliciten o comuniquen cambios en el registro
sanitario de los dispositivos médicos y dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

CAPITULO I

DE LOS CAMBIOS

Articulo 4.- Cambios de importancia menor en el registro sanitario de dispositivos
médicos

Los cambios de importancia menor en el registro sanitario de dispositivos medicos, seran
comunicados por escrito por parte del titular del registro sanitario de los dispositivos médicos
a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), para que procedan automaticamente dichos cambios, no siendo necesario
que la ANM emita pronunciamiento alguno. El titular del registro sanitario tendra un periodo
de seis (6) meses contados a partir del dia siguiente de su comunicacion para implementar
el(los) cambio(s) correspondiente(s).

Se consideran cambios de importancia menor en el registro sanitario de dispositivos
médicos los siguientes:

a) Cambio de las versiones de las normas técnicas especificas del dispositivo médico.
b) Cambio o inclusion del sistema de numeracion de lote.



c) Cambio de disefio en los rotulados y/0 manual de instrucciones de uso o inserto.

d) Cambio en la direccion (sin una mudanza fisica) del fabricante extranjero o del sitio de
fabricacién extranjero.

e) Cambio de la apariencia externa de un equipo.

Para los cambios de importancia menor en el registro sanitario, el titular tiene la obligacion
de comunicar previamente a la ANM dentro del periodo de vigencia del registro sanitario.

Articulo 5.- Cambios de importancia mayor en el registro sanitario de dispositivos
médicos

Los cambios de importancia mayor en el registro sanitario de dispositivos médicos estan
comprendidos en el anexo del presente Reglamento, en el que se establece el tipo,
condiciones y documentos que sustentan el cambio. Los cambios solicitados deben cumplir
con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Para los cambios de importancia mayor en el registro sanitario, el titular tiene la obligacién
de solicitar previamente la autorizacién de cambio a la ANM, dentro del periodo de vigencia
del registro sanitario. De proceder la autorizacién de cambio mayor en el registro sanitario, la
ANM otorgara un periodo maximo de seis (6) meses para la adecuacién del cambio
solicitado.

Articulo 6.- De la presentacion, plazos de evaluacion, vigencia y calificacion del
procedimiento de cambio de importancia mayor

Para otorgar la autorizacion de cambio mayor en el registro sanitario de dispositivo médico,
el titular de registro sanitario debe presentar a la ANM la solicitud con caracter de
declaracién jurada que contenga la siguiente informacion:

a) Datos Del Solicitante / Establecimiento Farmacéutico:
e Nombre comercial o razén social, direccién, teléfono, correo electrénico y registro
unico del contribuyente.
« Categoria del establecimiento farmacéutico.
¢ Nombre del Director Técnico y representante legal.

b) Datos del producto:

eNombre del dispositivo médico, nimero y fecha de vencimiento de registro
sanitario.

» Origen del dispositivo (nacional o extranjero).

¢ Grupo de producto.

¢ Cantidad de cambios.

» Descripcion y detalle del cambio de importancia mayor.

c) Dia de pago y el nimero de constancia de pago por cada cambio mayor solicitado.

Ademas, el titular del registro sanitario debe presentar la documentacién detallada en el
anexo del presente Reglamento, dependiendo del cambio mayor solicitado.

Cuando se haga referencia a “dispositivo(s) médico(s)’, se refiere también a(los)
dispositivo(s) médico(s) de diagnéstico in vitro.



C.PONCEF.

La ANM, en un plazo no mayor de treinta (30) dias habiles a partir de la rece pcién de la
solicitud, aprueba o deniega la autorizacién de cambio de importancia mayor. El plazo de
vigencia de la autorizacion de cambio mayor es indeterminado. La autorizacién de cambio
mayor es un procedimiento de evaluacién previa sujeto a silencio administrativo negativo.

Articulo 7°.- Cambios no contemplados en el presente reglamento
Los cambios que no se encuentren contemplados en el presente reglamento son
clasificados como cambios de importancia menor o mayor, previa evaluacién por la ANM.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA

Unica. - Regulacién transitoria

a) Los procedimientos administrativos iniciados antes de la entrada en vigencia del
presente reglamento se regiran por la normativa anterior hasta su conclusion.

b) No obstante, son aplicables a los procedimientos en tramite las disposiciones del
presente reglamento que reconozcan derechos o facultades a los administrados
frente a la administracion.



ANEXO

CAMBIOS DE IMPORTANCIA MAYOR EN EL REGISTRO SANITARIO DE LOS

DISPOSITIVOS MEDICOS

Condiciones que identifican el

Documentos que sustentan el

item Tipo de Cambio cambio cambio
Razén social y/o direccion: C.1 Aplica cuando la direccién | D.1Copia del Certificado de Buenas
se mantiene dentro del pals Practicas de Manufactura del
1 a)Fabricante extranjero. autorizado. fabricante extranjero o Centificado
b)Sitio de fabricacion | C.2 El fabricante y el sitio de que acredite el cumplimiento de
extranjero del dispositivo fabricacion deben ser los Nomas de Calidad especificas al
médico. autorizados en el registro tipo de dispositivo médico.
sanitario.
D.1Copia del Certificado de Libre
Comercializacién emitido por la
C.1Cuando el nombre o Autoridad cor::p:tente del zzis de
. . - descripcion incluya medidas origen o exportador, para productos
2 E%Z?gg%%%?ilsd'rsn%%seng: o caracteristicas técnicas, importados. Cuando el certificado
acoeso;ios gos, y éstas deben estar de libre comercializacién no
' autqn’zgdas en el registro comprenda los modelos, cédigo,
sanitario. dimensiones del dispositivo, se
aceptard carta del fabricante que
avale la relacién de éstos.
C.1El cambio de la foma de
presentacion aplica para:
a) El tipo de envase mediato
b) élgo'::zz%'gtgél T D.1Copia del documento emitido por el
C.2Ampliacién de forma de fabricante detallando la nueva
. ) P . forma de presentacion (material,
a) Forma de presentacion. presentacién, cuando se fipo y contenido del envase)
b) Ampliacién de forma de agrega nuevas formas de poy )
3 presentacion. presentacion @ 188 | 1 o0q40a del Informe del estudio de
¢) Material de envase. catonzadas. para | estabiidad del dispositivo medico
' dispozitivos ’ pmédicos estéril, emitido por el fabricante u
estériles, cuando la forma %trboric;?‘lt):ratono avalado por el
de presentacion )
corresponde a un nuevo tipo
y material de envase
inmediato.
. . C.1Si la modificacién involucra
'":°'I'":’a°'°”,°°"t§,m?a en ?' informacién técnica, ésta | D.1Proyecto de rotulado mediato e
4 ::elélf‘atg inmediato y/o debe estar autorizada en los inmediato, segun corresponda.
’ antecedentes del registro
sanitario.
a) Manual de instrucciones | C.1Si la modificacién involucra ) ) )
de uso o inserto. informacién técnica, esta | D.1Copia del manual de instrucciones
5 b) Inclusién del manual de debe estar autorizada en los de uso o inserto, traducidos al

instrucciones de
inserto.

uso o

antecedentes del
sanitario.

registro

idioma espaiiol.




Método de esterilizacion.

C.1Cambio, adicién del método
de esterilizacién.

D.1Informe de validacién del proceso
de esterilizacion emitido por el
fabricante o un laboratorio
debidamente acreditado.

Estudios técnicos y

comprobaciones analiticas.

C.1Cambiar, adicionar y/o retirar
ensayos, modificar la
especificaciéon técnica como
consecuencia de la nueva
version de la noma técnica
especifica del dispositivo
médico.

D.1Resumen de los documentos de
verificacion y validaci®n de disefio.

D.2Copia del certificado e anélisis, si
lo tuviera.

D.3Copia de Ila declaracién de
conformidad en caso de
modificacién.

D.4Informe técnico que contenga lo
sefialado en el articulo 130 del
Reglamento aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y
modificatorias, o copia de la carta
del fabricante declarando que el
Informe Técnico no ha sufrido
modificacién.

a) Vida util.
b) Condiciones de
almacenamiento.

C.1El requisito D.1 aplica para

dispositivos médicos
estériles.

C.2El requisito D.2 aplica para
dispositivos meédicos no
estériles.

D.1Copia del Informe del estudio de
estabilidad del dispositivo médico,
emitido por el fabricante u otro
laboratorio  avalado  por el
fabricante.

D.2 Copia de documento del fabricante
avalando la nueva vida util o
condiciones de almacenamiento.




