PROYECTO

DECRETO SUPREMO QUE REGULA LO DISPUESTO EN LA LEY N° 32318, LEY
QUE ESTABLECE MEDIDAS PARA FACILITAR EL ACCESO A MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS BIOLOGICOS REGISTRADOS EN PAISES DE ALTA VIGILANCIA
SANITARIA DESTINADOS AL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES RARAS,
HUERFANAS, CANCER Y DEMAS ENFERMEDADES

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humana y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que es responsabilidad
del Estado regularia, vigilaria y promoverla;

Que, el numeral 6) del articuio 3, y el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161,
Decrete Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, establecen que el Ministerio de Salud es competente en productos farmacéuticos
y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, y que el Sector
Salud esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a él y agquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y
focal, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo ¢ indirecto en la salud, individual
o colectiva;

Que, los literales b} y h) del articulo 5 del Decreto Legislativo N° 1161 sefalan que
son funciones rectoras del Ministeric de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar,
gjecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocién de la salud,
vigilancia, prevencidn y control de las 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 ejecucién y supervision de la politica nacional y politicas sectoriales de salud,
entre ofras;

Que, la Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanas, en concordancia
con la Politica Nacionat de Salud y la Potitica Nacional de Medicamentos;
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Que, fa Ley N° 32319, Ley que establece medidas para facilitar el acceso a
medicamentos y productos biolégicos registrados en paises de alta vigilancia sanitaria
destinados al tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas
enfermedades, tiene por abjeto establecer medidas para facilitar el acceso, a fravés de
la inscripcién y reinscripcidn en el registro sanitario, de dichos medicamentos y
productos biologicos, con el fin de fortalecer et acceso oportune, de calidad y equitativo
a estos, y garantizar e derecho fundamental a la salud y a la vida de toda persona;

Que, de conformidad con el Decreto Ley N° 25808, concordante con el articulo 4
del Decreto Ley N° 25629, ninguna entidad, con excepcion del Ministerio de Economia
y Finanzas, puede irrogarse la facultad de dictar medidas destinadas a restringir o
impedir el libre fiujo de mercancias mediante fa imposicion de tramites, requisitos o
medidas de cualquier naturaleza que afecten las importaciones o exportaciones; por
ende, son nulos todos los actos que contravengan esta dispasicién, debiendo aprobarse
dichas dispoesiciones unicamente mediante Decreto Supremo refrendado por el
Ministerio de Economia y Finanzas y por el Sector involucrado;

Que, resulta necesario establecer las disposiciones referidas al registro sanitario
de medicamentos y productos bioldgicos registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria destinados al tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas
enfermedades, conforme a la Ley N® 32319;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo 118 de la
Constitucion Politica del Perty; fa Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; el
Decreto Ley N* 25629, que restablece la vigencia del articulo 19 del Decreto Legislativo
N° 701 y del articulo 44 del Decreto Legisiativo N° 716, derogados por el articulo 2 de
la Ley N° 25399 y el Decreto Ley N° 25908, que dispone que ninguna entidad, con
excepcién del Ministerio de Economia y Finanzas, puede irrogarse fa facultad de dictar
medidas destinadas a restringir el libre flujo de mercancias tanto en las importaciones
como en las exportaciones;

DECRETA;

Articulo 1. — Objeto

El presente Decreto Supremo tiene por objeto establecer las disposiciones referidas al
registro sanitario de medicamentos y productos biclégicos registrados en paises de alta
vigilancia sanifaria, destinados al tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer
y demas enfermedades, en 2l marco de lo dispuasto en la Ley N° 32319, Ley que
establece medidas para facilitar el acceso a medicamentos y productos biclogicos
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria destinados al fratamiento de
enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades.

Articuto 2, - Finalidad

Contribuir a garantizar una atencion integral, oportuna, racional, eficaz y de calidad de
las personas que padecen enfermedades raras, huérfanas, céncar y demdas
enfermedades, a través de lo dispuesto en la Ley N° 32319, Ley que establece medidas
para facilitar ¢l acceso a medicamentos y productos biologicos registrados en paises de
alta vigilancia sanitaria destinados ai tratamiento de enfermedades raras, huérfanas,
cancer y demas enfermedades.

Articulo 3.- Ambito de aplicacion
Se encuentran comprendidos en el presente Decreto Supremo:

a) Los medicamentos y productos biolégicos destinados al tratamiento de
enfermedades raras o huérfanas, sobre la base de las enfermedades
consideradas en el Listado de Enfermedades Raras o Muérfanas aprobado por
el Ministerio de Salud y publicado en su sede digital.



b} Los medicamentos y productos biologicas destinados al tratamiento de cancer
cuya indicacion de uso esta determinada por la autoridad reguladora def pais de
aita vigilancia sanitaria (PAVS).

¢} Los medicamentos y productos bioldgicos para el tratamiento de las demas
enfermedades no comprendidas en los literales a) y b} del presente articulo,

Los medicamentos y productos biologicos sefialados en el presente articulo deben
encontrarse registrados y comercializarse en ios PAVS sefialados en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Los
referidos medicamentos y productos bioldgicos deben producirse para la zona climatica
W-A o IV-B establecida por la Organizacién Mundial de la Salud, para lo cual se deben
incluir los estudios de estabilidad de la referida zona climatica.

Articulo 4.- Aspectos generales sobre los productos comprendidos en el Decreto
Supremo

4.1 El término “registrado”, corresponde a la autorizacién de comercializacién vigente
que otorgan las autoridades reguladoras de ios paises de aita vigitangia sanitaria
{PAVS), ia cual debe acreditar el registro previo del mismo medicamento o producto
biclégico en dicho pais (misma férmula cualitativa y cuantitativa, misma cantidad de
IFA (expresado en unidad de dosis o concentracion), misma forma farmacéutica,
mismas indicaciones, misma via de administracién, mismo proceso de manufactura,
mismo(s) fabricante(s) que interviene(n} en la manufactura del(ios) ingrediente(s)
Farmacéutico(s) Activo(s) — IFA(s} hasta e! producto terminado, disclvente y/o
dispositivos médicos, cuando corresponda, inciuyendo los mismos laboratorios que
realizan el control de calidad, y misma calidad de todos los excipientes).

4.2 Las condiciones bajo las cuales el PAVS autoriza el medicamento o producto
biolégico deben mantenerse durante ta vigencia del registro sanitario otorgado por
fa Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM). Los cambios (condiciones de actualizacion) que han
sido autorizados por el PAVS deben efectuarse ante la ANM a través de un cambio
en su registro sanitaric, en un plazo maximo de quince (15) dias calendario
contados a partir de su autorizacidn en ef PAVS al cual se acoge.

Séle se aceptan los cambios, posterior al oforgamiento del registro sanitario, que
han sido previamente autorizados por el PAVS al cual se acoge, con la
documentacion que lo sustente, cambios solicitados por la ANM por adecuacion a
ta norma y los cambios administrativos relacionados al titutar del registro sanitario a
los que hace referencia el articula 36 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, o norma que la
reemplace.

El solicitante debe acogerse a un Unico PAVS, y mantenerse con las condiciones
de dicho PAVS durante fa vigencia de su registro sanitario.

Articulo 5.- De la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM)

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), érgano de linea
del Ministerio de Salud, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), esté encargada, a nivel nacional,
de inscribir, reinscribir, modificar, denegar, suspender ¢ cancelar el registro sanitario de
medicamentos y productos biolégicos registrados en paises de alta vigilancia sanitaria
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(PAVS), destinados al tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y demés
enfermedades a que se refiere la Ley N° 32319 y el presente Decreto Supremo, asi
como de reafizar el control y vigilancia sanitaria de los mismos, y conducir las acciones
de farmacovigilancia correspondientes.

Articulo 6.- Del Documento Técnico Comin - CTD

Para los fines de aplicacién del presente Decreto Supremo, el Documento Técnico
Comun (CTD, por sus siglas en inglés) es aquel que describe fa organizacién de la
informacién de eficacia, seguridad y calidad en un expediente (dosier) de productos
biolégicos o medicamentos, el cual estd estructurade en médulo 1 (informacion
administrativa}, méduio 2 (restimenes), modufo 3 (calidad), médulo 4 (reporte de
estudios preclinicos} y médulo § (reporte de estudios clinices), de acuerdo a lo
establecido por el Consejo internacional para la Armonizacidn de los Requisitos
Técnicos de los Productos Farmacéuticos para Uso Humano {(ICH).

La informacién relacionada al contenide del CTD del médulo 3, médulo 4 y médulo 5
puede ser remitida en idioma inglés. La demas documentacién referida a los modulos 1
y 2 debe estar acompanada de su respectiva traduccion simple al idioma espariof.

Articulo 7.- Registro sanitario para medicamentos y productos biolégicos
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, destinados al tratamiento de
enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades

El registro sanitario de un medicamento o producto biolégico registrado en un pais de
alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al tratamiente de enfermedades raras,
huérfanas, cancer y demés enfermedades a que se refiere la Ley N° 32319, faculta su
importacién, almacenamiento, distribucién, comercializacion, dispensacion, expendio o
uso. El registro sanitario se otorga por nombre, forma farmacéutica y cantidad de
Ingrediente Farmacéutico Activo — IFA,

Se otorga certificado de registro sanitario a aguelios medicamentos y productos
biolégicos con estudios en fase il concluidos, autorizados en el marco de lo dispuesto
en la Ley N° 32319 y el presente Decreto Supremo, siempre que el solicitante cuente
con aulorizacién sanitaria como drogueria y con autorizacidn expresa dei titular del
reqgistro sanitario, debiendo cumplir con lo sefialado en el Reglamento para el Registro,
Control ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A, o norma que |a
reemplace, con las acciones de farmacovigitancia, segin lo sefalado en ef articulo 12
del presente Decreto Supremo, y respondiendo ante el control y vigilancia sanitaria de
los medicamentos y productes bioldgicos por parte de la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Articulo B.- Vigencia del registro sanitario de medicamentos y productos
biolégicos registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, destinados al
tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades

La vigencia del registro sanitario de medicamentos y productos bioldgicos registrados
en paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al tratamiento de enfermedades
raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades a que se refiere la Ley N° 32318, no
puede exceder a ia otorgada en el PAVS al cual se acoge el solicitante al momento de
la inscripcién o reinscripcion en el registro saniario.

Articulo 9.- Requisitos para la inscripcion o reinscripcién en el registro sanitario
de medicamentos y productos bioldgicos registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria, destinados al tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y
demas enfermedades

Para la inscripcion o reinscripcion en el registro sanitario de medicamentos y productos
biolégicos registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al



tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y deméas enfermedades a que se
refiere la Ley N° 32319, el interesado debe presentar;

1. Solicitud con caracter de declaracidn jurada que contenga la informacién
detallada en el articulo 10 del presente Decreto Supremo, ¢ incluya numero y
fecha de la constancia de pago por derecho de tramile;

2. Copia de la informacién completa de calidad, seguridad y eficacia en formato det
Documento Técnico Comin (CTD), el mismo que fue autorizado en &l PAVS, en
idioma ingiés o espafiol, y que incluya ios estudios de estabifidad en fa zona
climatica IV-A 0 IV-B. De corresponder, incluir Ia carta de obligaciones especifica
que contenga la justificacién respecto a la infarmacién y/o documentacion no
presentada, asi como el plan o cronograma de cumplimiento, fodos eflos
autorizados por la autoridad reguladora del PAVS; entendiéndose por cara de
obligaciones especificas al documento donde se detaltan los compromisos para
realizar actividades posteriores a la emisién de la autorizacién del medicamento
o producto bioldgico, relacionadas con la calidad, eficacia y seguridad del
producto;

3. Copia del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre
Comercializacion, que acredite que el mismo medicamento o producto biologico
se encuentra autorizado y se esta comercializando en dicho PAVS. El certificado
debe consignar el nombre del producto, la forma farmacéutica, concentracion,
nombre o razon sociat del laboratorio fabricante, formula cuali-cuantitativa de los
principios activos y excipientes que intervienen en su elaboracion. En el caso
que la normatividad vigente del PAVS no permita el cumplimiento de consignar
los excipientes en dicho cerdificado, se debe presentar una carta emitida por
dicha autoridad competente sefialandc Ja formula cuali-cuantitativa del
medicamento o producto biologico autorizada en el respectivo PAVS;

4. Copia del plan de gestion de riesgo;

5. Rotulados, ficha téchica e inserto, en idioma espafiol, ios que deben presentarse
tal como se va a comercializar, distribuir o usar el medicamento o producto
bioldgico en el Perit, cuyo contenido debe adecuarse a las disposiciones
sefialadas en el Reglamento para ef Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios,
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A, o norma que ja reemplace.

Para ef caso de medicamentos y productos bioldgicos terminados importados,
se permite el reacondicionamiento del producto terminado, realizado por
laboratorios autorizados por el PAVS al que se acoge o autorizado por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM), a efectos que pueda contar can ia informacion
requerida en el registro sanitario, segin lo sefiaiado en el Reglamento para &l
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, o norma que la reemplace. Para el reacondicionamiento, previamente se
debe comunicar a la ANM.

6. Copia del ceriificado de liberacion de lote emitido por la autoridad competente
del pais de origen para el caso de vacunas y derivados de plasma humang,
entendiéndose por pais de origen al pais donde se fabrica el medicamento o
producto bioldgico.

Articulo 10.- Contenido de Ia solicitud para la inscripcién o reinscripcion en el
registro sanitario de medicamentos y productos biolégicos registrados en paises
de alfa vigilancia sanitaria, destinados al tratamiento de enfermedades raras,

huérfanas, cancer y demas enfermedades .
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Para la inscripcion o reinscripeidn en el registro sanitario de medicamentos y productos
biolégicos registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al
tratamiento de enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades a que se
refiere la Ley N° 32319, el interesado debe presentar |a correspondiente solicitud con
carécter de declaracion jurada, segiin formatoe establecido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), la gue
contiene la siguiente informacién general y técnica:

1.

Informacidn general:

a} Objeto de [a solicitud (inscripcion o reinscripcion);
b) Namero de registro sanitario y fecha de vencimiento, en caso de reinscripcién;

c)

d)

e)

Nombre del medicamento o producto bioldgico para el cual solicita la
inscripeidn o reinscripcion;

Nombre del PAVS al cual se acoge ¥y en el que el medicamento o producto

biolégico se encuentra autorizado y se esté comercializando, nimero de

autorizacién de comercializacién del medicamento y producto biclogico en el

PAVS, vy la informacion del andlisis de evaluacién para la autorizacion del

medicamento o producto bioldgica, procedente de la autoridad reguladora de!

PAVS al cual se acoge;

Clasificacién det medicamento ¢ producto biolégico, segun lo sefialado en elf

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, o norma que la reemplace,

Nombre o razén sociat del(los) laboratorio(s) fabricante(s) extranjero(s) que

intervisne(n} en la manufactura del(los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s)

Activo(s) — IFA(s) hasta el producto terminado, solvente y/o dispositivos

médicos, cuando corresponda, incluyendo los laboratorios que realizan el

control de calidad, y detallando la direccién, pais de su(s) planta(s) de
manufactura y responsabilidades de cada fabricante, tanto para el proceso de
manufactura como de controf;

Razon social, pais y direccidn del reacondicionanie, cuando corresponda;

Nombre comercial o razén social, direccion, Registro Unico de Centribuyente

(RUC), teléfono, correo electrénico y categoria de ia empresa solicitante,

conforme a su autorizacion sanitaria de fungiohamiento,

Nombre del representanie legal y del director técnico;

Indicar si opta 6 no por la via de la similaridad en el PAVS;

Indlicacion o uso:

(i) Tratamiento de enfermedades raras o huérfanas. Indicar la categoria, sub
categoria y patologia sefialada en el Listado de Enfermedades Raras o
Huérfanas aprobado por el Ministerio de Salud.

{if) Tratamiento para el cancer cuya indicacion de uso esta determinada por
la autoridad reguladora del PAVS,

(it} Tratamiento para las demas enfermedades a que se refiere la Ley N°
32319 y el presente Decreto Supremo.

) Numero de la autorizacion de comercializacion otorgada por la autoridad

requiadora en el PAVS;

m) En caso de declarar licenciante, consignar su nombre y pais;

n}

Indicar sobre e! desarrollo del ensayo clinico si se encuentra en fase 1l ¢ en
fase Il en curso ¢ concluida.

Informacién técnica:

a) Ingrediente Farmacéutico Activo — IFA(s), cantidad de [FA (expresado en

unidad de dosis o concentracidn), forma farmacéutica y via de
administracion;

b) Denominacion Comun Internacionat (DCI) del{los) IFA(s). En caso el(los)

IFA(s) del medicamento o producto bioldgico no tenga{n) asignada la DCI,
debe consignar el nombre con el que se encuentra en las farmacopeas de



)

referencia g, en su defecto, denominacion indicada en la ficha técnica de los
PAVS o recomendaciones de la Organizacion Mundial de [a Salud (OMS),
Grupo terapéutico y cddigo segln et sistema de clasificacion ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical);

Condicién de ventia;

Forma de presentacion, detallando el tipo y material del envase mediato e
inmediato del medicamento o producto biolégico, disolvente, dispasitivo(s)
médico(s) y accesorio(s), cuando corresponda, y color del(ios) envase(s)
inmediato(s). De contener aguja(s), detallar la fongitud y calibre;
Especificaciones técnicas del IFA, producto terminado, disolvente o
dispositivo médico, en caso de medicamentos o productos biclogicos que
estén acompafados de disclventes (diluyentes de reconstitucion} o
dispositives médicos;

Férmula cualitativa y cuantitativa; La férmula cualitativa y cuantitativa
expresada en unidades de peso ¢ volumen de! sistema métrico decimal o en
unidades internacionales, o en unidades de actividad biolégica o de
contenido proteice, segln e! tipo de medicamento ¢ producto biologico que
se trate, incluyendo todos los excipientes y disolventes, aunque estos Gltimos
desaparezcan en el proceso de fabricacion, sefialando ia norma técnica de
referencia def IFA, excipientes y producto terminado, asi como su funcién.
Incluir la formula del disolvente o diluyente utilizade para la reconstitucion,
cuando corresponda, sefialando la norma técnica de referencia, asi como su
funcion. En caso de capsula, se debe indicar la composicion cualitativa como
minimo (capsula vacia) y el peso total. Cuando. el excipiente se haya
autorizado en el PAVS consignar el nombre con DCi, o en su defecto el
nombre con e} gue figura en la farmacopea o nombre quimico o nombre de
marca;

Tiempo de vida util del producte terminado, disclvente/diluyente ylo
dispositivo médico, si lo tuviera;

Condiciones de almacenamiento;

Sistema de numeracién de lotes del producto terminado y del
disoivente/diluyente y/o dispositivo médico, cuando corresponda;

Via de administracion;

Sistema envase cierre:

- Envase inmediato: Tipo, material y color;

- Envase mediato; Tipo, material y color, cuando corresponda;

Para el tipo de envase se debe sefialar si se trata de caja, blister, vial,
ampolla, entre otros, seglin corresponda. Para el material del envase sefialar
si se trata de cartdn, cartulina, vidric tipo 1 o 1l o ill, si es de polietilenc o
poliestireno o atuminio o celofan o aluminio polietileno, entre otros, segun
corresponda;

m) Numero del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (o ndmero del

documento considerade equivalente o nimero del documento gue acredite
el cumplimiento de normas de calidad para el caso de dispositivo médico),
nombre y pais de la autoridad reguladera que lo emite, correspondiente al
{los) fabricante(s) que interviene{n) en la manufactura del(los} [FA(s) hasta el
producto terminado, incluyendo del disclvente y dispositive médico, cuando
corresponda.

Articulo 11.- Plazos de evaluacién y calificacion para la inscripcion o reinscripeion
en ¢l registro sanitario de medicamentos y productos biolégicos registrados en
paises de alta vigilancia sanitaria, destinados al tratamiento de enfermedades
raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades
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La Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM}, en un plazo no mayor de cuarenta y cinco (45) dias calendario a partir
de admitida la solicitud, aprueba ¢ deniega la solicitud de inscripcion o reinscripcion en
el registro sanitario de medicamentos y productos bicldgicos registrados en paises de
alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al tratamiento de enfermedades raras,
huérfanas, cancer y demas enfermedades a que se refiere la Ley N° 32319, La solicitud
de inscripcién o reinscripcion para el registro sanitario es un procedimiento de
evaluacion previa sujeto a silencio administrativo positivo.

La ANM, en un plazo maximo de dos (02) dias habiles, verifica que la solicitud haya sido
presentada bajo el ambito de aplicacion de la Ley N° 32319, asi como la entrega
completa de los requisitos establecidos en dicha Ley. De cumplir con lo antes sefialada
o vencido el plazo de dos (02) dias habiles sin gue haya pronunciamiento de [a ANM, se
considera admitida la soficitud. De no cumplir, se procede con la notificacion de
observaciones al administrado a fin que sean subsanadas en el plazo de dos (02) dias
hébiles; de no subsanar, la solicitud se considera como no admitida y se procede a su
devolucion.

Articulo 12.- De la farmacovigilancia

Los titulares del registro sanitario o del certificado de registro sanitario de medicamentos
y productos bicldgicos regulados por el presente Decreto Supremo estan obligados a
cumplir con el Manual de Buenas Practicas de Farmacovigilancia, sus modificatorias y
demas normativa vigente sobre la materia.

Articulo 13.- Del certificado de liberacion de lote

A partir de ta autorizacion del registro sanitario de medicamentos y productos bioldgicos
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al tratamiento de
enfermedades raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades a que se refiere la Ley
N® 32319, ef titular del registro sanitario o del certificado de registro sanitario esta
obligado a solicitar el Certificado de liberacién de cada lote de la vacuna ¢ derivado de
plasma humano antes de su distribucion o comercializacion o uso, excepto para el caso
sefialado en el articuio 14 del presente Decreto Supremo.

El titular del registro sanitario, previo a solicitar el certificado de liberacion de lote, debe
haber presentado, a través de una actualizacion en el registro sanitario, el protocolo
resumido de fabricacién y control de iote del medicamento o producto bioldgico.
Asimismo, para que el titular del certificado de registro sanitario solicite ei certificado de
liberacion de jote, previamente ia ANM debe contar con el referido protocelo presentado
por el titular del registro sanitario.

La ANM expide el certificado de liberacién de lote seguin lo establecido en el Reglamento
que regula la expedicion del certificado de liberacion de lote de productos bialégicos:
vacunas ¢ derivados de plasma humano, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2018-
SA.

Articulo 14.- Autorizacién excepcional para la liberacion de iote

Durante la vigencia del registro sanitario, la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) autoriza la
distribucidén o uso o comercializacién de vacunas o derivados de plasma humano sin
expedicion del cerificado de liberacion de iote emitido por dicha Autoridad, en casos de
situaciones de urgencia o emergencia declarada en el pals, y situaciones de salud
publica, segun lo establecido en el articulo 15 del Reglamento que regula la expedicién
del certificado de liberacion de lote de productos bioldgices: vacunas o derivados de
plasma humano, aprobade por Decreto Supremo N° 016-2018-SA.



En los casos que en la carta de obligaciones especificas se haya sefialado como
compromise la presentacion posterior del formato del protocolo resumido de fabricacion
y control de lote del producto, el titular del registro sanitario o del certificado de registro
sanitario solicita la autorizacion excepcional para la liberacion de lote, presentando la
informacién a que se refiere el articulo 37 del Reglamento para el Registro Sanitario
Condiciona! de Medicamentos y Productos Biol6gicos, aprobado por Decrete Supremo
N° 020-2023-SA, o norma que lo reemplace.

Articulo 15,- Relacién beneficio-riesgo y condicién de venta

La Autoridad Nacionat de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) evaila la relacién beneficio-riesge y la condicion de venta de los
medicamentos y productos bioldgicos por los que se solicita fa inscripcién o
reinscripcién, asi como en cualquier otro momento en que la ANM lo considere
necesario, con el fin de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
autorizados, en los siguientes casos:

a) Medicamentos y productos biologicos con condiciones de venta distintas a fa
sefialada en la normativa nacional vigente;

b) Madicamentos y productos bioldgicos cuyos estudios clinicos se hayan realizado
exclusivamente en poblaciones étnicas diferentes a la nacional, requiriendo datos
técnicos y cientificos que permitan extrapoiar la eficacia y seguridad conforme a las
recomendaciones del ICH,;

c) Medicamentos y productos bioldgicos en Jos que, por motivos de eficacia y
seguridad, se haya identificado informacion relevante en el dmbito local o
internacional, lo cual podrfa medificar los riesgos asociados o requerir cambios en
las condiciones de autorizacion.

Articulo 16.- Del rotulado, ficha técnica e inserto
Los rotulados, ficha técnica e inserto, en idioma espafiol, son publicados en ef portal de
la ANM.

Articulo 17.- De la suspension, cancelacién, retencion y retiro del registro
correspondiente en el pais de alta vigilancia sanitaria

El titular de registro sanitario de medicamentos y productos biologicos registrados en
paises de alta vigilancia sanitaria (PAVS), destinados al tratamiento de enfermedades
raras, huérfanas, cancer y demas enfermedades a que se refiere la Ley N° 32319, debe
comunicar a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM), la suspension, cancelacion, retencidn o retiro del registro
correspondiente en el PAVS,

Procede la suspension o cancelacion del registro sanitario y certificado de registro
sanitario por la ANM cuando la autoridad reguladora del PAVS a la cual se acoge al
momento de la inscripcion o reinscripcion en el registro sanitario, lo ha suspendido,
cancelado, retenido o retirado el registro correspondiente en dicho pais.

De encontrarse evidencias que la informacién y documentacion presentada ante la ANM
al solicitar la inscripcion o reinscripcion en el registro sanitario difiere de lo autorizado en
el PAVS al cual se acogs, se procede a notificar al titutar del registro sanitario, a efectos
que subsane las chservaciones en un piazo de treinta {30) dias habiles. En el caso de
no subsanar las observaciones en el plazo sefialado, se procede a la cancelacion del
registro sanitario.
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La informacién yfo documentacion a cuya entrega se comprometio e titular de! registro
sanitario, segun el cronograma presentado en la carta de obligaciones especificas, debe
ser presentada ante la ANM, y estar conforme a lo autorizado en el PAVS, En caso
fortuito o de fuerza mayor gue no permita cumplir con la remisién de la informacién y/o
documentacion descrita en las obligaciones especificas asumidas, se debe remitir a la
ANM, previamente a la fecha de cumplimiento del cronograma, la justificacion
correspondiente para su evaluacion; caso contrario, se procede a |2 suspension del
registro sanitario como medida de seguridad sanitaria, por un plazo de ciento veinte
(120) dias calendario, contabilizado a partir de la fecha en la cual se dispuso la
aplicacién de la medida. Transcurrido dicho plazo sin que el titular del registro sanitario
hubiere solicitado el levantamiento de ia medida, la ANM dispone la cancelacion del
registro sanitario.

Articuio 18.- Publicacién

Ei presente Decreto Supremo se publica en la Plataforma Digital Unica de! Estado

Peruano para Orientacién al Ciudadano (. . uoo.23), asi como en las sedes digitales
del Ministerio de Salud (s .o hniv vz y del Ministerio de Economia y Finanzas
(- wpnor i 1)), el mismo dia de su publicacion en ef Diario Oficial El Peruano.

Articulo 19.- Refrendo

£l presente Decreto Supremo es refrendado por el Ministro de Economia y Finanzas y
por el Ministro de Salud.

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera. - Aspectos no regulados

Los aspectos no regulados en el presente Decreto Supremo se rigen por las
disposiciones contenidas en la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; el Reglamento para el Registro, Control y
Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA; ef Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado con Decreto Supremo N° 014-2011-GA; y
por el Regiamento que regula la expedicién del certificado de liberacién de lote de
productos bioidgicos: vacunas o derivados de plasma humano, aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2018-SA.

Segunda. - Medicamentos y productos biologicos que han ebtenido su registro
sanitario en ¢l marco de lo dispuesto en ia Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y su respectivo
Reglamento

Los medicamentos y productos bioldgicos destinados al tratamiento de enfermedades
raras, huérfanas, céncer y demas enfermedades, a los cuales se les ha olorgado
registro sanitario conforme a lo dispuesto en la Ley N° 29458, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supreme N° 018-2011-SA,
deben cumplir las disposiciones de la referida normatividad durante ia vigencia del
registro sanitario concedido.

Los medicamentos y productos bioldgicos enmarcados en el ariculo 2 del presente
Decreto Supremo, que han obtenido su registro sanitaric en el marco de lo dispuesto en
la normatividad antes mencionada, pueden acogerse a lo dispuesto en el presente
Decreto Supremo, para su siguiente reinscripeion.



Tercera. - Productos farmacéuticos que han obtenido su registro sanitario en el
marco de lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley N° 29698, Ley que declara de
interés nacional y preferente atencién el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas, incorporado por {a Ley N° 31738

1.

Los productos farmacéuticos a los cuales se les ha otorgado registro sanitario
conforme a lo dispuesto en el articulo 9 de la Ley N° 29698, Ley que declara de
interés nacional y preferente atencion el tratamiento de personas que padecen
enfermedades raras o huérfanas, incorporado por la Ley N° 31738, durante la
vigencia del regisiro sanitario concedido, deben cumplir lo dispuesto en la Ley N°
29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios; el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA; el Reglamento de Establecimientos
Farmaceuticos, aprobado con Decreto Supremo N° 014-2011-SA; y el Reglamento
que regula la expedicién del certificado de liberacion de lote de producios biologicos:
vacunas o derivados de plasma humano, aprobado por Decreto Supremo N° 016-
2018-SA.

Sobre estos productos, las condiciones bajo las cuales el pais de alta vigilancia
sanitaria (PAVS) autorizé el producto farmacéutico deben mantenerse durante la
vigencia del registro sanitario otorgade por fa Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Los cambios
gue han sido autorizados por el PAVS deben efectuarse ante {a ANM a través de un
cambio en su registro sanitario. Sélo se aceptan los cambios, posterior at
otorgamiento del registro sanitario, que han sido previamente autorizados por el
PAVS correspondiente con la documentacion que lo sustente, cambios solicitados
por {a ANM por adecuacion a la norma y los cambios administrativos relacionados al
titular del registro sanitario a los que hace referencia al literal a) del numeral 1 del
articilo 36 del Reglamento para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios, aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Para el caso de productos farmacéuticos cuya indicacion corresponda af diagnéstico
yio tratamiento de enfermedades raras o huérfanas, y para tratamientos
oncologicos, que se encuentran autorizados en un PAVS con estudios clinicos como
minimo en fase |i, una vez obtenido el registro sanitario el titular debe remitir a la
ANM, dentro de cada afio, contado desde el otorgamiento del referido registro, la
informacién de seguridad y eficacia disponible de ios estudios clinicos nuevos o en
curso presentados al obtener el registro sanitario, asi como la informacién y/o
documentacion actualizada de seguridad del plan de gestion de riesgo; elio a efectos
de permitir la evaluacion actual del beneficio riesgo positiva.

A efecto de realizar et control y vigilancia sanitaria de los productos comprendidos
en la presente Disposicion Complementaria, el titular de! registro sanitario, en un
plazo de hasta cuarenta y cinco {45) dias calendario, contados a partir de la entrada
en vigencia del presente Decreto Suprema, debe remitir a la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios (ANMY):

a} Informacién de calidad conforme al CTD correspondiente a los modulos 2
{resumen de la informacién relacionada a Ja calidad) y 3, presentados a Ja
autoridad reguladora del pais de alta vigilancia sanitaria (PAVS) en idioma inglés
o espanol. En referencia al estudio de estabilidad, de no corresponder a la zona
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climatica IV-A o IV-B, debe realizar |a adecuacién de acuerdo a la normatividad
correspondiente en un plazo debidamente sustentado por el titular del registro
sanitario y evaluado por ja ANM.

b) Informacién contenida en la carta de obligaciones especificas, incluyendo la
justificacion respecto a la informacion y/o documentacién no presentada, ast
como el plan o cronograma de cumplimiento, todos eflos autorizados por la
auteridad reguladora det PAVS,

¢) Informacion contenida en el Plan de Geslién de Riesgo.

d) Informacion de ta ficha técnica, inserto y rotulados tal como se va a comercializar,
distribuir o usar en el pais, los mismos que deben adecuarse a las disposiciones
sefialadas en e} Reglamento para el Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios,
aprobado par Decreto Supremo N° 016-2011-SA. Excepcionaimente, ta ANM
puede aceptar el mismo rotulado inmediato autorizado en et PAVS, para lo cual
debe adjuntar su traduccion correspondiente en idioma espafiol.

Para los casos de productos bioldgicos: Vacunas y derivados de plasma humano, los
que estan sujetos a liberacién de lote por [a ANM, se presenta adicionalmente:

(i} Copia del certificado de liberacion de iote emitide por 13 autoridad competente
del PAVS. En e! caso que la autoridad competente no emita el referido
documento, éste debe justificarse con evidencia procedente de la misma
autoridad competente del PAVS;

(iiy Copia del protocolo resumido de produccion y control de lote. En caso no se
cuente con lotes fabricados, se puede presentar el formato del protocolo
resumide de produccion y confrol de lote del producio elaborado por el
fabricante, y posteriormente, a través de un cambio en el registro sanitario, se
debe presentar el protocolo antes de la liberacion del primer lote en el pals.
Cuando la documentacion sefialada se encuentre incluida como obligacion
especifica en la carta de obligaciones especificas, el titular del registro sanitario
o del certificado de regisiro sanitario solicita la autorizasion excepcional para la
liberacion de lote a ta ANM, segun lo dispuesto en el Reglamento que regula la
expedicion del certificado de liberacién de lote de productos bioldgicos: vacunas
o derivados de plasma humano, aprabado por Decreto Supremo N° 016-2018-
SA.

Si el titular de! registro sanitario na remite la informacién y ia documentacién antes
mencionada en el plazo sefalado, se procede a la suspension de! registro sanitario,
como medida de seguridad sanitaria, por un periodo de ciento veinte (120) dias
catendario, suspension que puede ser levantada si se remite la informacion y
documentacién referidas. Transcurrido el plazo de ciento veinte (120) dias
calendario, si no han remitido la informacién y/o documentacion indicada, se procede
a cancelar el registro sanitario.

5. La informacion y/o dacumentacion a cuya entrega se comprometio el titular del
registro sanitario, segiin el cronograma presentado en la carta de obligacicnes
especificas, debe ser presentada ante la ANM, y estar conforme a lo autorizadoe en
el PAVS. En caso fortuito o de fuerza mayor que no permita cumplir con la remision
de la informacidén ylfo documentacion descrita en tas obligaciones especlficas
asumidas en la inscripcion, se debe remitir a Ja ANM, previamente a la fecha de
cumplimiento det cronograma, la justificacién correspondiente para su evaluacion;
¢aso contrario, se proceds a la suspension del registro sanitario, como medida de
seguridad sanitaria por un plazo de ciento veinte (120) dias calendario, contabilizado
a partir de la fecha en la cual se dispuso la aplicacidn de la medida. Transcurrido
dicho plazo sin que el titular del registro sanitario hubiere solicitado ef levartamiento
de la medida, ia ANM dispone la cancelacion de! registro sanitario.



6. De encontrarse evidencias que la informacién y documentacion presentada ante la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios (ANM), difiere de lo autorizado en el pais de alta vigilancia sanitaria
(PAVS), se procede a notificar al titular del registro sanitario, a efectos que subsane
las observaciones en un plazo de treinta (30) dias habiles. £n el caso de no subsanar
en el plazo sefialado, se procede a Ia cancelacién del registro sanitario.

7. El titular de registro sanitario de productos farmacéuticos comprendidos en la
presente Disposicion Complementaria debe comunicar a la ANM, la suspensidn,
cancelacion, retencién o retiro del registro correspondiente en el PAVS. Procede la
suspension o cancelacion del registro sanitario por la ANM cuando la autoridad
reguladora del PAVS ha suspendido, cancetado, retenido o retirado el registro
correspondiente en dicho pals.

8. Los medicamentos y productos bioldgicos enmarcados en el articulo 2 del presente
Decreto Supremo, que han obtenido su registro sanitario en el marco de Io dispussto
en el articulo 9 de fa Ley N° 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente
atencion el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o huérfanas,
incorporado por la Ley N° 31738, pueden acogerse a lo dispuesto en el presente
Decreto Supremo, para su reinscripcién.

Cuarta, - Vigencia

El presente Decreto Supremo entra en vigencia a los seis (6) meses contados a partir
de! dia siguiente de su publicacion en el Diatio Oficial El Peruano.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA TRANSITORIA
Unica. - Procedimientos en tramite
Los procedimientos administrativos iniciados antes de la entrada en vigencia de la Ley
N® 32319, se rigen por fa normativa invocada hasta su conclusion, sin perjuicio del

derecho del solicitante a desistirse def procedimiento para adecuarse a lo previsto en la
citada L.ey y en el presente Decreto Supremo,

DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA
Unica. - Derogacién
Derogar el Decreto Supremo N° 004-2025-SA, Decreto Supremo que regula fo dispuesto
en el articulo 9 de la Ley N° 29698, Ley que declara de interés nacional y preferente

atencion el tratamiento de personas que padecen enfermedades raras o huérfanas,
modificada por la Ley N° 31738,
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