" MINISTERIO DE SALUD No.001=2009-5A ......

CONSIDERANDO:

Que, el Ministerio de Salud es el ente del Sectar Salud que conduce, regula y
promueve la intervencion del Sistema Nacicnal Coordinado y Descentralizado de
Salud, con la finalidad de lograr el desarrollo de la persona humana, a través de la
promocion, proteccién, recuperacidn y rehabilitacién de su salud y del desarrollo de un
entomo saludable, con pleno respeto de los derechos fundamentales de |a persona,
desde su concepcion hasta su muerte natural,

Que, el Decreto Legislativo N° 1012, Decreto Legislativo que aprueba la Ley
Marco de Asociaciones Plblico — Privadas para la Generacion de Empleo Productivo y
Dicta Normas para la Agilizacién de los-Procesos de Promocion de la Inversién
Privada, establece los principios, procesaos y atribuciones del Sector Pablico para la
evaluacion, implementacion y operacion de infraestructura publica o la prestacion de
servicios pulblicos, con participacion del sector privado, asf como el marco general
aplicable a las iniciativas privadas;

Que, de conformidad con el numeral 6.1 del articulo 8° del acotado Decreto
Legislativo N® 1012, en el caso del Gobierno Nacional, los Organismos Promotores de
la Inversion Privada son la Agencia de Promocion de la Inversién Privada -
PROINVERSION para los proyectos que se le asignen en funcidn a su relevancia
nacional y los Ministerios a través de los Comités de Inversion gue conformen;

Que, de acuerdo a lo previsto en el segundo parrafo del numerat 9.7 dei
articuio 9° del mismo Decreto Legisiativo, la designacion de los comités de inversiones
por parte de los Ministerios, entre otros aspectos, se efectuara mediante Resolucion
Suprema, que debera ser publi¢ada en el Diario Oficiat El Peruano;

Que, en ase sentido, mediante Resolucion Suprema N° 017-2008-SA del 11 de
setiembre de 2008, se conformé el Comité de Inversidn del Ministerio de Salud;



Que, al haber sido reemplazados en sus cargos los funcionarios que fueron
designados con la Resolucién Suprema antes mencionada, resulta conveniente
modificar el articulo 2° de la misma, con el objeto de reestructurar la conformacidn del
Comité de Inversidn del Ministerio de Salud;

Con el visado de la Directora General de Asesoria Juridica y del Viceministro
de Salud; y,

De conformidad con lo dispuesto en {a Ley N° 20158 — Ley Organica del Poder
Ejecutivo y el Decreto Legislative N° 1012;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Modificar el articulo 2° de la Resolucion Suprema N° 017-2008-
SA, reconformando el Comité de Inversion del Ministerio de Salud, de la siguiente
manera:

“Articulo 2°- Conformacion del Comité de Inversion

El Comité de Inversién del Ministerio de Salud estara conformado de la
siguiente manera:

- Sr. Médico Cirujano Elias Melitén Arce Rodriguez, Viceministro de Salud,
quien la presidira. :

- Sr. Abogado Fernando Campos Alcazar, Jefe de Gabinete de Asescres de
la Alta Direccion.

- 8ra. Abogada Lucy Margot Chafloque Agapito, Secretaria General; vy,

- Sr. Ingeniero Jorge Valcarcel Saenz, Asesor del Despacho Ministerial.

Para cada proyecto que sea sometido a consideracion del Comité, éste
designara a un Secretario Técnico ad hoc especializado en la materia, quien sera
responsable de brindar el soporte necesario para la realizacion de las actividades a
cargo del Comité en el proyecto que le sea asignado.”

Articuio 2°.- La presente Resolucion Suprema sera refrendada por el Ministro
de Salud

Registrese, comuniquese y publiquese

" ALAM ZZARCIX PEREZ adl)~
Prasidante Consttuciongl de ‘a Republica E UBILLUZ

Miniztro do Salud



MINISTERIO DE SALUD [ - N

REGLAMENTO DEL ARTICULO §0° DE LA LEY 26842, LEY GENERAL DE SALUD

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDQ:

Que, el Acuerdo de Promocién Comercial entre el Perti v los Estados Unidos de
Norteamérica aprobado por Resolucion Legislativa N° 28766, publicada en e] Diario
Oficial El-Peruanc el 29 de junio del 2006, establece una zona de libre comercio de
conformidad con lo dispuesto en el Articulo XXV del Acuerdo Generai sobre Aranceies
Aduaneros y Comercio de 1994 y el Articulo V del Acuerde General sobre el Comercio
de Servicios, con el fin de estimular la expansidn y la diversificacion del comercio de
bienes y servicios entre las Partes;

Que, el mencionado Acuerdo establece en su Capitulo 16 disposiciones relativas a
respeto y salvaguarda de los Derechos de Propiedad Intelectual, las mismas que
deberan incorporarse a la legislacién peruana en esta materia;

Que, como consecuencia de ello se emitid el Decreto legislativo N° 1072 y su
madificacion en 2 Ley N° 29316 que establecen normas relativas a la proteccion de
datos de prueba u otros no divulgados de productos farmacéuticos, el cual es
necesario reglamentar,

Que, es necesario modificar el sistema de registro sanitario de productos
farmacéuticos para que la autoridad sanitaria pueda exigir cierta informacién relevante
para la evaluacion y determinacién de la seguridad y eficacia de dichos productos; por
ello la Ley N° 29316, también incorpora la modificacién del articulo 50 de la Ley N°
26842, Ley General de Salud;

Que, para la adecuada aplicacién del referido articulo 50 por parte de la autoridad
sanitaria y de los administrados, se emite el presente Reglamento en &l que se
especifican los procedimientos, alcances y requisitos necesarios para la obtencion de
un registro sanitario.

De conformidad con lo establecido en el inciso 8) del articuio 118, de la Constitucion
Politica del Perd y en el literal j) del articulo 8 de la Ley N° 27657, Ley del Ministerio de
Salud;



DECRETA:

Articulo 1°.- Aprobacion

Aprobar el Reglamento del articulo 50 de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, que
consta de siete (7) Ariculos, cuyo texte forma parte integrante del presente Decreto
Supremo.

Articulo 2° - Vigencia

El presente Decreto Supremo entrard en vigencia en la fecha de entrada en vigor del
Acuerdo de Promocién Comercial suscrito entre el Pert y Estados Unidos.

Articulo 3°.- Derogacién
Derogar aquellas disposiciones que se opongan al presente Decreto Supremo.

Articulo 3°.- Refrendo
El presente Decreto Supremo sera refrendado por el Ministro de Salud

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a Iosdlecj'ﬁ?aissdel mes de enero del afio dos
mil nueve,

“hEcar UnARTE UBILLOZ
piininteo de Salug




REGLAMENTO DEL ARTICULO 50° DE LA LEY 26842, LEY GENERAL DE SALUD

Articulo 1.- Para la inscripcién y reinscripcion de los medicamentos comprendidos en
el numeral 1 del Articulo 50° de la Ley General de Salud, los interesados deberan

presentar:

1.

2.

Solicitud, que tendra el caracter de declaracién jurada, segun formato,

Especificaciones y técnica analitica de los principios activos y excipientes,
especificaciones técnicas de los materiales de envase y empaque,
especificaciones y técnica analitica del producto terminado, utilizando como
referencia |as siguientes farmacopeas vigentes:

Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP)
Farmacopea britanica

Farmacopea europea (Unién Europea)

Farmacopea japonesa

Farmacopea OMS

Farmacopea alemana

Farmacopea helvética

Farmacopea belga

En defecto de las farmacopeas precedentes, regird la monografia del
producto del pais fabricante.

L.as especificaciones técnicas sefialadas en el presente articulo deben ser
presentadas en un documento oficiai del fabricante u otro laboratorio de
control de calidad certificado por la autoridad competente en Buenas
Practicas de Manufactura o Buenas Practicas de Laboratorio, suscrito por el
analista y el profesional responsable del laboratorio de control de calidad,
incluyendo la informacién sefalada en el articulo 29 del Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos vy
Afines.

5i la técnica analitica no corresponde a ninguna de las farmacopeas de
referencia, el fabricante debe presentar los documentos que acrediten la
validacion de las técnicas analiticas propias. Dichos documentos tendran
caracter de informaciéon confidencial y estard sujeta a lo dispuesto en el
Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27806 de Transparencia y Acceso a la informacion Publica.

Estudios de estabilidad, segin lo establecido en el reglamento
correspondiente aprobado por la Autoridad de Salud;

Estudios de Equivalencia, segun lo establecido en el reglamento
correspondiente aprobado por la Autoridad de Salud,

Proyecto de rotulado en idioma espafol del envase mediato, inmediato v,
cuando corresponda, inserto;



6. Certificado de producto farmacéutico emitido por la Autoridad competente
del pais de origen a del exportador, tomande como base el modelo de la
Organizacién Mundial de [a Salud {OMS}), para productos importados;

7. Certificado de Buenas Practicas de Mapufactura (BPM) del fabricante
nacional o extranjero emitido por la Autoridad de Salud del Peri. Se
aceptaran los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura de los
paises mencionados en el numeral 2 del Articulo 50° y de los paises con los
cuales exista reconocimiento mutuo;

B. Comprobante de pago por concepto de Registro Sanitario.

La evaluacién por la Autoridad de Salud de las solicitudes de inscripcién vy
reinscripcion de los medicamentos a los que se refiere el presente articulo se realizara
en un plazo no menor de cuarenta y cinco (45) ni mayor de sesenta {60) dias
calendarios.

Articulo 2.- Para la inscripcion en el Registro Sanitario de los productos comprendidos
en el numeral 2 del Articulo 50° de la Ley General de Salud, los interesados deberan
presentar, ademas de los requisitos sefialados en el Articulo 1, informacién sobre
eficacia y segundad del principio activo st es un medicamento monofarmaco, ¢ de la
asociacion si el producto tiene mas de un principio activo.

En los casos de los productos comprendidos en el numeral 2 del Articulo 50° de la Ley
General de Salud que se encuentren referidos a entidades quimicas, sujetos a
proteccién de datos de prueba, que no hayan sido aprobadas en PerG y que hayan
sido aprobadas en un pais de alta vigilancia sanitaria, adicionalimente se debera
presentar la declaracién jurada de que el solicitante es la persona que los generé o
que ha sido autorizada para el uso de los mismos.

Los medicamentos que hayan obtenido prateccion de datos de prueba u otros sobre
seguridad y eficacia no divulgados en paises de alta vigilancia sanitaria sélo podran
acogerse al procedimiento de registro sanitario establecido en el numeral 2 del articulo
50 de ia Ley General de Salud.

Para efectos de lo sefalado en el numeral 2 del articulo 50 de la Ley Generai de
Salud, se consideraran como paises de alta vigilancia sanitana los siguientes: Francia,
Holanda, Reino Unido, Estadas Unidos de América, Canada, Japén, Suiza, Alemania,
Espafa, ltalia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca.

Articulo 3.- Para la inscripeién en el registro sanitario de los productos comprendidos
en el numeral 3 del Articulo 50° de la Ley General de Salud, los interesados deberan
presentar, ademas de Io sefialado en el Articulo 1, con excepcién del numeral 4, los
estudios y documentos que sustenten la eficacia y seguridad dsl producto.

Articulo 4.- Para la reinscripcion en el Registro Sanitaric de los productos
comprendides en los numerales 2 y 3 que, a la fecha de la entrada en vigencia de la
Ley N° 29316, cuenten con Registro Sanitario vigente, los interesados deberan
presentar, ademas de los requisitos sefalados en el Articulo Primero, informacion
sebre la seguridad y eficacia del principio activo o de los principios activos para el caso
de asociaciones.

Para las demas reinscripciones de 105 productos comprendidos en los numerales 2 y
£} soOlo se presentaran los requisitos senalados en el Articulo 1, salve que se hubiesen



realizado modificaciones que arneriten nueva informacién sobre la seguridad o eficacia
del producto;

Articulo 6- Las solicitudes de reinscripcion en el registro sanitario, deberan
presentarse 80 dias calendario antes de la fecha de vencimiento del registro para el
numeral 1 del articulo 50 de la Ley General de Salud; 90 dias calendarios para el
numeral 2; y 12 meses para el numeral 3.

Articulo 6.- En la fabricacion por encargo de una empresa nacional a un laboratorio
extranjero, se aplicardn los mismos requisitos estipulados en el Articulo 1, con
excepcitn del numeral 6 del mismo;

Articulo 7.- La exigencia del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante extranjero a que se refiere el numeral 7 del Articulo 1 tendra un plazo de un
aflo para su aplicacion. Durante dicho periodo la Autoridad de Salud Nacional
aceptard los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura emitidos por la
Autoridad competente del pais de origen.






