
 

 

 

PA VALIDADOS QUE REQUIEREN DE LA E MISIÓN DE UNA DISPOSICIÓN NORMATIVA SIMPLIFICADORA 
COMO OBLIGACIÓN ASUMIDA POR EL MINSA 

 

Entidad:  Ministerio de Salud Sector: Salud 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Gases Medicinales que presenten igual forma física, cantidad de Ingrediente(s) 
Farmacéutico(s) activo (s) – IFA(s) o asociaciones, vía de administración, envase inmediato y se trata del mismo gas medicinal 
aprobado en un País de Alta Vigilancia Sanitaria 

Código ACR 3367 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de Declaración Jurada, que incluya número y fecha de la constancia de 
pago,asi como que exprese que los siguientes requisitos no han sufrido modificación, y en caso 
de haber sufrido cambios, éstos se encuentran autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del producto 
terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dicha técnica del 
producto terminado es farmacopeico  

b) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

c) Proyecto del inserto con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria del que 
proviene el gas medicinal.  

d) Proyecto de rotulado en idioma español del envase inmediato. 

Requisito 2 
2. Proyecto de ficha técnica con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria 
del que proviene el gas medicinal. 

Requisito 3 

3 Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta emitido por la 
Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo preferente 
el Modelo de la OMS, para productos importados.  

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa. Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los gases medicinales bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 



con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional.  

e) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 4 

4 Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso Medicinal registrado en País de Alta Vigilancia Sanitaria 

Código ACR 3358 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya número y fecha de la constancia de 
pago, así como que exprese que los siguientes requisitos no han sufrido modificación, y en caso 
de haber sufrido cambios, éstos se encuentran autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del producto 
terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dicha tecnica del 
producto terminado es farmacopeico  

b) Estudios de estabilidad, según lo establecido en la normativa correspondiente. Los 
interesados podrán presentar los estudios de estabilidad según estándares internacionales 
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.  

c) Proyecto de ficha técnica e inserto, con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia 
Sanitaria del que proviene el Medicamento Herbario de Uso Medicinal  

d) Proyecto de rotulado mediato e inmediato. 

Requisito 2 

2. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

Requisito 3 

3. Copia del Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la OMS, para productos importados.  

a) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en un tercer país 
por encargo de una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se 
comercializa ni se consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del 



Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad 
competente del país exportador que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados por etapas en 
diferentes países y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado 
de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que 
éste se comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricado en el extranjero por 
encargo de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con 
excepción de los medicamentos herbarios de uso medicinal bajo Denominación Común 
Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o 
suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el país por 
encargo de un laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el país por etapas 
por encargo de un laboratorio nacional 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Medicamentos Herbarios de Uso medicinal no registrados en un país de alta vigilancia 
sanitaria 

Código ACR 3357 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Información general de la(s) planta(s) medicinal(s) que intervienen en la composición, según 
lo establecido en el artículo 82 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias.  

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas, según lo dispuesto en el Numeral 26 
del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analítica de las sustancias activas, 
excipientes y producto terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando 
dichas técnicas de las sustancias activas, excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo establecido en 
el artículo 31 Octavo Párrafo del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.  

d) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias.  

e) Estudios de estabilidad, según lo establecido en la normativa correspondiente. Los 
interesados podrán presentar los estudios de estabilidad según estándares internacionales 
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente.  

f) Proyecto de ficha técnica e inserto.  

g) Proyecto de rotulado mediato e inmediato.  

h) Estudios de eficacia y seguridad, según lo dispuesto en el Numeral 104 del Anexo 01 del DS 
N° 016-2011-SA y modificatorias; y número y fecha de la constancia de pago 

Requisito 2 

2. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 



fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

Requisito 3 

3. Copia del Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la OMS, para productos importados.  

a) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en un tercer país 
por encargo de una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se 
comercializa ni se consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del 
Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad 
competente del país exportador que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados por etapas en 
diferentes países y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado 
de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que 
éste se comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricado en el extranjero por 
encargo de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con 
excepción de los medicamentos herbarios de uso medicinal bajo Denominación Común 
Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o 
suplemento de referencia, que pueden o no ser comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el país por 
encargo de un laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el país por etapas 
por encargo de un laboratorio nacional 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se encuentran 
considerados en las categorías 1 ó 2 (CATEGORÍA 3) 

Código ACR 3356 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones, según lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 
01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analítica de los Ingredientes(s) 
Farmacéutico (s) Activo(s) - IFA(s) y producto terminado, además de los excipientes cuando 
corresponda. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del 
(de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son 
farmacopeicos.  

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, según lo dispuesto en 
el numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias para el producto terminado, según lo establecido 
en el artículo 31 Octavo Párrafo del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

e) Proyecto de inserto  



f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase inmediato; y número y fecha de la 
constancia de pago 

Requisito 2 2. Proyecto de ficha técnica. 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

Requisito 4 

4. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de los gases medicinales, según lo dispuesto 
en el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011 -SA y modificatorias; o Declaración Jurada 
que indique que el sustento fue presentado en la inscripción o en la última reinscripción 
autorizada, y que no se han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la 
seguridad o eficacia de gas medicinal, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren 
autorizados por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnóstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones 
no se encuentren en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados en países de alta vigilancia 
sanitaria (CATEGORÍA 2) 

Código ACR 3355 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.- . Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las Especificaciones técnicas, y técnica analítica del o los 
Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptúa 
de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos.  

b) Documento que contenga las Especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011- SA y modificatorias, y 
descripción de las características de los accesorios.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado.  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto  

e) Proyecto de inserto.  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato; y número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 
2. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según 
las condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA ; 

Requisito 3 
3. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  



a) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializado en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el país por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional.  

e) Cuando  se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el país por etapas por encargo de 
un laboratorio nacional 

Requisito 4 

4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o 
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) emitidos por la Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los 
países con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o 
extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastará con consignar el 
número de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carácter 
de declaración jurada.  

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ello, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, la copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura emitido por 
la ANM. 

Requisito 5 

5. Copia de la Información técnica que sustente la eficacia y seguridad del agente de diagnóstico, 
según lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o 
Declaración Jurada que el sustento fue presentado en la inscripción y que no han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del agente de 
diagnóstico. 

Requisito 6 

6. Para los casos en que el agente de diagnóstico presente diferente forma farmacéutica, 
cantidad de ingrediente farmacéutico activo - IFA o vía de administración a la que figura 
registrado en países de alta vigilancia sanitaria presentar documentos que sustentan la eficacia 
y seguridad del agente de diagnóstico, según lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del 
DS N° 016-2011-SA y modificatorias; o Declaración Jurada que indique que el sustento fue 
presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada y que no han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del agente de 
diagnóstico; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM. 

Requisito 7 
7. Proyecto de ficha técnica 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnóstico que presenten igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente(s) 



Farmacéutico(s) activo(s) – IFA(s) o asociaciones, vía de administración, envases mediato e inmediato y se trata del mismo agente de 
diagnóstico aprobado en un País de Alta Vigilancia Sanitaria. 

Código ACR 3354 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de Declaración Jurada, que incluya número y fecha de la constancia de 
pago, así como que exprese que los siguientes requisitos no han sufrido modificación, y en caso 
de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del producto 
terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dicha técnica del 
producto terminado es farmacopeico.  

b) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto  

c) Proyecto de inserto con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria del que 
proviene el agente de diagnóstico.  

d) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato. 

Requisito 2 
2. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según 
las condiciones establecidas en el D.S. Nº 024-2018 -SA. 

Requisito 3 
3. Proyecto de ficha técnica con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria 
del que proviene el agente de diagnóstico. 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 

Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializado en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el país por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional 

Requisito 5 

5. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o 
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) emitidos por la Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los 
países con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o 
extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos 



Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastará con consignar el 
número de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carácter 
de declaración jurada.  

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ello, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, la copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura emitido por 
la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA (s) o 
asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados en países de 
alta vigilancia sanitaria (CATEGORÍA 2) 

Código ACR 3353 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del o los 
Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptúa 
de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos. 

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S. 016-2011-SA y modificatoria; y 
descripción de las características de los accesorios.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo dispuesto en el 
artículo 31 (octavo párrafo) del DS 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.  

d) Estudios de estabilidad, según los lineamientos establecidos en la R.M. N° 805-2009/MINSA. 
e) Proyecto del inserto  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato; y número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 
2. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según 
las condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA. 

Requisito 3 3. Proyecto de ficha técnica 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer país por encargo de 
una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto 
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del 
país exportador que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  



Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de 
un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción 
de los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el país por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el país por etapas por encargo 
de un laboratorio nacional. 

Requisito 5 

5. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la 
Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales 
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la solicitud con carácter de declaración jurada. 

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación , el BPM emitido por la ANM. 

Requisito 6 

6. Copia de los documentos que sustentan la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica 
, según lo dispuesto en el numeral 104 del anexo 1del OS 016 -2011-SA y modificatorias, si ésta 
presenta diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o vía 
de administración a lo autorizado en un país de alta vigilancia sanitaria; o Declaración Jurada 
que indique que sustento de la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica fue 
presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada, y que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nueva información sobre la seguridad o eficacia de la especialidad 
farmacéutica, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM” 

Requisito 7 

7. Copia de la información técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-
IFA si es una especialidad farmacéutica monofármaco, ó de la asociación si el producto tiene 
más de un Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, según lo dispuesto en el segundo párrafo del 
artículo 40 B del D.S. 016-2011-SA y modificatorias. Para la reinscripción de las especialidades 
farmacéuticas que a la fecha de entrada en vigencia de la Ley N° 29459 cuenten con registro 
sanitario vigente el interesado debe presentar información técnica sobre la seguridad y eficacia 
del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o de los ingredientes farmacéuticos activos para el caso 
de asociación; o Declaración Jurada que indique que la información técnica fue presentada en 
la inscripción o en la última reinscripción autorizada, y que haya sustentado la eficacia y 
seguridad de la Especialidad Farmacéutica, y que no se han realizado modificaciones que 
ameriten nueva información sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmacéutica, y en 
caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnóstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones 
se encuentran en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales (CATEGORÍA 1) . 

Código ACR 3352 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas, según lo dispuesto en el Numeral 26 
del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analítica del o los Ingredientes(s) 



Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptúa de la 
presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos.  

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y 
descripción de las características de los accesorios  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo establecido en 
el artículo 31 Octavo Párrafo del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

e) Proyecto de inserto.  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato; y número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 
2. Copia de los estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según 
las condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA 

Requisito 3 

3. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializado en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el país por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de agentes de diagnóstico fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 4 

4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o 
extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) emitidos por la Autoridad competente de los países de alta vigilancia  sanitaria o de los 
países con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o 
extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastará con consignar el 
número de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud con carácter 
de declaración jurada.  

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ello, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, la copia del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura emitido por 
la ANM. 



Requisito 5 

5. Copia de los documentos que sustentan la eficacia y seguridad del agente de diagnóstico, 
según lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias; para 
los casos en que el agente de diagnóstico presente diferente forma farmacéutica, cantidad de 
ingrediente farmacéutico activo - IFA o vía de administración a la que figura en el Petitorio 
Nacional Único de Medicamentos Esenciales; o Declaración Jurada que indique que el sustento 
fue presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada y que no han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del agente de 
diagnóstico; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM. 

Requisito 6 
6. Proyecto de Ficha Técnica 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se 

encuentran considerados en las categorías 1 ó 2 (CATEGORÍA 3) 

Código ACR 3350 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada que señale que los siguientes requisitos se han 
presentado en la inscripción o última reinscripción autorizada, y no se han realizado 
modificaciones , y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados :  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del o los lngredientes(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA (s), excipientes y producto terminado . Se exceptúa de la 
presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) lngrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA (s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos ; 

b). Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S. 016-2011-SA y modificatoria; y 
descripción de las características de los accesorios;  

c) Copia de la Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo 
dispuesto en el artículo 31 (octavo párrafo) del OS 016-2011-SA y modificatorias o la que haga 
sus veces;  

d) Estudios de estabilidad, según los lineamientos establecidos en la R.M. Nº 805-2009/MINSA;  

e) Proyecto del inserto;  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato; que incluya número 
y fecha de la constancia de pago. 

Requisito 2 2.Proyecto de ficha técnica 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la 
Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales 
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la solicitud con carácter de declaración jurada. 

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación , el BPM emitido por la ANM 



Requisito 4 

 4. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto, según lo 
dispuesto en el numeral 104 del anexo 1del OS 016-2011-SA; o Declaración jurada que indique 
que los Estudios y otros documentos que sustentan la eficacia y seguridad del producto fueron 
presentados en la inscripción o en la anterior reinscripcion autorizada y que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento o información sobre la seguridad o eficacia de la 
especialidad farmacéutica, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados.  

a) Se exceptúa de presentar los Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y 
seguridad del producto, cuando se trata de reinscripción en el registro sanitario de las 
especialidades farmacéuticas que, a la fecha de entrada en vigencia de la Ley 29459, cuenten 
con registro sanitario vigente. Para este caso el interesado debe presentar información técnica 
sobre la seguridad y eficacia del lngrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) para el caso de 
la asociación o Declaración jurada que indique el presente requisito fue presentado en la 
anterior reinscripción autorizada , y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren 
autorizados. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas que presenten igual forma farmacéutica , cantidad de 
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) – IFA(s) o asociaciones , vía de administración, envases mediato e inmediato y se trata de la 
misma especialidad farmacéutica aprobada en un País de Alta Vigilancia Sanitaria. 

Código ACR 3349 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del producto 
terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dicha técnica del 
producto terminado es farmacopeico.  

b) Estudios de estabilidad, según los lineamientos establecidos en la R.M. N° 805- 2009/MINSA. 

c) Proyecto del inserto con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria del que 
proviene la especialidad farmacéutica.  

d) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato; y número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 
2. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según 
las condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA. 

Requisito 3 
3. Proyecto de ficha técnica con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria 
del que proviene la especialidad farmacéutica. 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer país por encargo de 
una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto 
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del 
país exportador que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  



Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de 
un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción 
de los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el país por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados en el país por etapas por encargo 
de un laboratorio nacional. 

Requisito 5 

5. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la 
Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales 
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la solicitud con carácter de declaración jurada. 

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, el BPM emitido por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones no 
se encuentren en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados en países de alta vigilancia 
sanitaria (CATEGORÍA 2) 

Código ACR 3348 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

"1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes 
requisitos no han sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se 
encuentren autorizados:     

a) Documento que contenga las especificaciones, según lo dispuesto en el numeral 26 
del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analítica de los 
Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s) y producto terminado, además de 
los excipientes cuando corresponda. Se exceptúa de la presentación de la técnica 
analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) 
-IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos.   

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, según lo 
dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias  

c) Validación de las técnicas analíticas propias para el producto  terminado, según lo 
establecido en el artículo 31 Octavo Párrafo del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o 
la que haga sus veces.   

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o 
documento emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.   

e) Proyecto de inserto.   



f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase inmediato; y número y fecha de 
la constancia de pago" 

Requisito 2 2 Proyecto de ficha técnica 

Requisito 3 

3 Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta emitido por la 
Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo preferente 
el Modelo de la OMS, para productos importados.  

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer  país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del  producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los gases medicinales bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el  nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional. 

e) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

 

Requisito 4 

4 Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido  por la ANM. 

Requisito 5 

5 Información técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales, según lo dispuesto en el 
numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias; o Declaración Jurada que 
indique que el sustento fue presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada 
y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia 
del gas medicinal; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la 
ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA (s) o 
asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) 

Código ACR 3346 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 



Requisito 1 

"1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes 
requisitos no han sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se 
encuentren autorizados: a) Documento que contenga las especificaciones técnicas 
según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus 
modificatorias; y técnica analítica del o los Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - 
IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica 
analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) 
-IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos; 

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e 
inmediato, según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S. 016-2011- SA y 
modificatoria; y descripción de las características de los accesorios; c) Validación de 
las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo dispuesto en el 
artículo 31 (octavo párrafo) del DS 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus 
veces; d) Estudios de estabilidad, según los lineamientos establecidos en la R.M. N° 
805- 2009/MINSA; e) Proyecto del inserto f) Proyecto de rotulado en idioma español 
del envase mediato e inmediato; y número y fecha de la constancia de pago." 

Requisito 2 
2. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según las 
condiciones establecidas en el D.S. Nº 024- 2018 –SA 

Requisito 3 3. Proyecto de ficha técnica. 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en  un tercer país por encargo de 
una empresa farmacéutica del país exportador del  producto que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto 
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del 
país exportador que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa. 

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de 
un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción 
de los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el país por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de  especialidades farmacéuticas fabricados en el país por etapas por encargo 
de un laboratorio nacional. 

 

Requisito 5 

 5. Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del  fabricante 
nacional o extranjero emitido por  la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad competente de los países de alta 
vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del 
fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional 
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), bastará con 
consignar el número de certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) en la Solicitud  con 
carácter de declaración jurada. a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas 



en diferentes países y comercializados en uno de ello, el interesado debe presentar por cada 
país que intervino en el proceso de fabricación, el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura emitido por la ANM. 

Requisito 6 

6. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, según lo 
dispuesto en el numeral 104 del anexo 1 del DS 016-2011-SA, si ésta presenta diferente forma 
farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activo (IFA) o vía de administración a la del 
Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales o Declaración Jurada que indique que el 
sustento fue presentado en la inscripción o en la anterior reinscripción y que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia de la especialidad 
farmacéutica, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Productos Galénicos. 

Código ACR 3340 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Especificaciones técnicas de producto terminado, según lo dispuesto en el Numeral 26 del 
Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias.  

b) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato, conforme al artículo 
118 del D.S. 016-2011-SA y sus modificatorias; y número y fecha de la constancia de pago. 

Requisito 2 

2.  Copia del Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la OMS, para productos importados. 

a) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación. 

b) Cuando se trate de productos galénicos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa. 

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos: 

c) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los productos galénicos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el 
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que puede 
o  no ser comercializados en el país fabricante). 

d) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional. e) Cuando se trate de productos galénicos fabricados en el país por etapas 
por encargo de un laboratorio nacional. 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM o su equivalencia emitidos por la 
Autoridad competente del país de origen para productos importados. Para el caso del fabricante 
nacional o extranjero que cuenta con BPM vigente emitido por la ANM, bastará con consignar 
el número de certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter 
de declaración jurada.  



a) Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno 
de ellos el interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, 
el Certificado de BPM emitido por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Productos Biológicos (Otros Productos Biológicos) 

Código ACR 3339 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de Declaración Jurada, que incluya que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Proyectos de los rotulados en idioma español del envase mediato e inmediato; número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 

2 Documentación de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto 
terminado y excipientes (que incluya especificaciones técnicas, técnicas analíticas, validación de 
técnicas analíticas, justificación de especificaciones, análisis de lote, caracterización de 
impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes). 

Requisito 3 
3 Copia del Certificado de liberación de lote emitido por la Autoridad Competente del país de 
origen, para productos importados, según corresponda. 

Requisito 4 
4 Documentación que contenga los estándares y materiales de referencia del Ingrediente 
Farmacéutico Activo - IFA y producto terminado 

Requisito 5 
5. Descripción del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto 
terminado y su validación. 

Requisito 6 
6 Estudios de estabilidad, según lo establecido en la normativa correspondiente. Los interesados 
podrán presentar los estudios de estabilidad según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) 
hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente. 

Requisito 7 

7 Copia del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización 
emitido por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos Importados.  

a) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de productos biológicos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los productos biológicos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el 
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden 
o no ser comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en el país por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional.  



e) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 8 

8 Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos o Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan solamente los certificados de Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) de los países de alta vigilancia sanitaria y los países con los 
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que 
cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM), bastará con consignar el número de 
certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con carácter 
de declaración jurada.  

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura emitido por la ANM 

Requisito 9 9 Sistemas envase-cierre 

Requisito 10 
10 Caracterización del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y desarrollo farmacéutico del 
producto terminado. 

Requisito 11 11 Proyecto de ficha técnica e inserto 

Requisito 12 

12 Estudios preclínicos, cuando corresponda según normativa o Declaración Jurada que exprese 
que el requisito fue presentado en la inscripción o última reinscripción y que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto 
biológico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM  

a) En caso de productos biológicos que soliciten registro por la vía de la similaridad el interesado 
debe presentar estudios preclínicos que demuestren la comparabilidad del producto biológico 
similar con el producto biológico de referencia en eficacia, seguridad, y documentación que 
sustente la comparabilidad de la calidad del producto biológico similar con el producto biológico 
de referencia. 

Requisito 13 

13 Estudios clínicos o Declaración Jurada que exprese que el requisito fue presentado en la 
inscripción o última reinscripción autorizada y que no se han realizado modificaciones que 
ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto biológico, y en caso de 
haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM.  

a) En caso de  productos biológicos que soliciten registro por la vía de la similaridad el interesado 
debe presentar estudios clínicos que demuestren la comparabilidad del producto biológico 
similar con el producto biológico de referencia en eficacia, seguridad, y documentación que 
sustente la comparabilidad de la calidad del producto biológico similar con el producto biológico 
de referencia. 

Requisito 14 14 Plan de gestión de riesgo. 

Requisito 15 

15 En el caso de derivados de plasma humano, además de los requisitos para productos 
biológicos, se debe presentar copia de un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y 
otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios (ANM) según el país de origen del producto biológico. 

Requisito 16 

16 En el caso de productos biológicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, además de 
los requisitos para productos biológicos, se debe presentar copia de un Certificado de 
Negatividad de Encefalopatía Espongiforme bovina y otros que considere la Autoridad Nacional 
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) según el país 
de origen del producto biológico. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 



Reinscripción en el Registro Sanitario de Productos Dietéticos y Edulcorantes 

Código ACR 3338 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.-Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas de producto terminado, según lo 
dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias. 

 b) Estudio de estabilidad, o documento emitido por el fabricante que sustenta la vida útil del 
producto. Tratándose de estudios de estabilidad, los interesados podrán presentar estos 
estudios según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la 
normatividad correspondiente.  

c) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato, y número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 

2. Copia de Certificado de libre comercialización emitido por la Autoridad competente del país 
de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para 
productos importados.  

a) Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en un tercer país por 
encargo de una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa 
ni se consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto 
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del 
país exportador que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados por etapas en diferentes 
países y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa. Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el extranjero por 
encargo de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con 
excepción de los productos dietéticos y edulcorantes bajo Denominación Común Internacional 
(DCI) o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento 
de referencia, que pueden o no ser comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el país por encargo de 
un laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el país por etapas por 
encargo de un laboratorio nacional. 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM o su equivalente emitido por la 
Autoridad o Entidad competente del país de origen y aquellos países que participan en el 
proceso de fabricación para productos importados. Para el caso de productos fabricados en el 

Pérú que cuenten con BPM vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de 
certificado de BPM del fabricante emitido por la ANM en la solicitud con carácter de declaración 
jurada.  

a)Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializados en uno 
de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, 
el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura o su equivalente emitidos por la Autoridad o 
Entidad competente del país de origen. 

Requisito 4 
4. Copia de la Carta expedida por el fabricante o por quien encarga la fabricación en el que 
incluya el nombre del producto a comercializar en el país y/o la composición cualitativa y 
cuantitativa del producto para el caso de los productos dietéticos y edulcorantes importados 



cuyo certificado de libre comercialización o certificado de producto farmacéutico no consigne la 
fórmula del producto o nombre del producto a comercializar en el Perú. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Productos Homeopáticos 

Código ACR 3337 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.- Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Protocolo de análisis del producto terminado, sustentado en la farmacopea o metodología 
declarada por el interesado en su solicitud.  

b) Protocolo de análisis de la tintura madre de cada ingrediente activo  

c) Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato. Tratándose de productos de venta 
con receta médica, el interesado debe presentar, además, el inserto o prospecto.  

d) Descripción del proceso de fabricación, así como los métodos de dilución, dinamización y 
liofilización utilizados y número y fecha de la constancia de pago 

Requisito 2 

2. Copia de los Certificados de Libre Comercialización y Certificado de Consumo emitido por la 
Autoridad Competente del país de origen tratándose de productos importados.  

a) Cuando se trate de productos homeopáticos fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de productos homeopáticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de productos homeopáticos fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante.  

d) Cuando se trate de productos homeopáticos fabricados en el país por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de productos homeopáticos fabricados en el país por etapas por encargo de 
un laboratorio nacional. 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura u otro documento que 
acredite su cumplimiento emitido por la autoridad competente:  

- De cada país que intervino en el proceso de fabricación, para el caso de productos 
homeopáticos fabricados por etapas en diferentes países y comercializado en uno de ellos.  

- Del país fabricante, para el caso de productos homeopáticos fabricados en el extranjero por 
encargo de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 



Reinscripción en el Registro Sanitario de Productos Biológicos (Vacunas e Inmunológicos) 

Código ACR 3336 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de Declaración Jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados: a) 
Proyectos de los rotulados en idioma español del envase mediato e inmediato; número y fecha 
de la constancia de pago. 

Requisito 2 

2 Documentación de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto 
terminado y excipientes (que incluya especificaciones técnicas, técnicas analíticas, validación de 
técnicas analíticas, justificación de especificaciones, análisis de lote, caracterización de 
impurezas, excipientes de origen animal o humana, nuevos excipientes). 

Requisito 3 
3 Copia del Certificado de liberación de lote emitido por la Autoridad Competente del país de 
origen, para productos importados, según corresponda. 

Requisito 4 
4 Documentación que contenga los estándares y materiales de referencia del Ingrediente 
Farmacéutico Activo - IFA y producto terminado 

Requisito 5 
5. Descripción del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y producto 
terminado y su validación. 

Requisito 6 

6 Estudios de estabilidad, según lo establecido en la normativa correspondiente.  

Los interesados podrán presentar los estudios de estabilidad según estándares internacionales 
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la normatividad correspondiente. 

Requisito 7 

7 Copia del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización 
emitido por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de productos biológicos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los productos biológicos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el 
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden 
o no ser comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en el país por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de productos biológicos fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 8 

8 Copia simple del Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos o Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan solamente los certificados de Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM) de los países de alta vigilancia sanitaria y los países con los 
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que 
cuenta con BPM vigente emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM), bastará con consignar el número de 



certificado de BPM del fabricante emitido por la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios (ANM) en la solicitud con carácter 
de declaración jurada.  

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, el Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura emitido por la ANM. 

Requisito 9 9 Sistemas envase-cierre 

Requisito 10 
10 Caracterización del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y desarrollo farmacéutico del 
producto terminado. 

Requisito 11 11 Proyecto de ficha técnica e inserto 

Requisito 12 

12 Estudios preclínicos, cuando corresponda según normativa o Declaración Jurada que exprese 
que el requisito fue presentado en la inscripción o última reinscripción autorizada y que no se 
han realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del 
producto biológico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la 
ANM a) En caso de productos biológicos que soliciten registro por la vía de la similaridad el 
interesado debe presentar estudios preclínicos que demuestren la comparabilidad del producto 
biológico similar con el producto biológico de referencia en eficacia, seguridad, y documentación 
que sustente la comparabilidad de la calidad del producto biológico similar con el producto 
biológico de referencia. 

Requisito 13 

13. Estudios clínicos o Declaración Jurada que exprese que el requisito fue presentado en la 
inscripción o última reinscripción autorizada y que no se han realizado modificaciones que 
ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia del producto biológico, y en caso de 
haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM. a) En caso de productos 
biológicos que soliciten registro por la vía de la similaridad el interesado debe presentar estudios 
clínicos que demuestren la comparabilidad del producto biológico similar con el producto 
biológico de referencia en eficacia, seguridad, y documentación que sustente la comparabilidad 
de la calidad del producto biológico similar con el producto biológico de referencia. 

Requisito 14 14 Plan de gestión de riesgo. 

Requisito 15 

15 En el caso de derivados de plasma humano, además de los requisitos para productos 
biológicos, se debe presentar copia de un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y 
otros que determine la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios (ANM) ) según el país de origen del producto biológico. 

Requisito 16 

16 En el caso de productos biológicos derivados de ganado bovino, ovino y caprino, además de 
los requisitos para productos biológicos, se debe presentar copia de un Certificado de 
Negatividad de Encefalopatía Espongiforme bovina y otros que considere la Autoridad Nacional 
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) ) según el país 
de origen del producto biológico. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Recursos Terapéuticos Naturales 

Código ACR 3335 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 
1.- Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya el número de oficio y número de 
dictamen emitido por el Comité Especializado mediante el cual se ha emitido la opinión 
favorable, cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con sustancias químicas 



que tengan actividad biológica definida, que señale que los siguientes requisitos no han sufrido 
modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Protocolo de análisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y métodos analíticos 
(que incluya el control físico químico y microbiológico de cada uno de los recursos de origen 
vegetal empleados en su fórmula  

b) Monografía que contenga la descripción botánica, identificación taxonómica y si tuviera 
aspectos clínicos referenciales dosificación y contraindicaciones  

c) Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato  

d) Proyecto de inserto o prospecto cuando se trate de venta con receta médica ; número y fecha 
de la constancia de pago 

Requisito 2 

2. Copia del Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad Competente, 
tratándose de recursos terapéuticos naturales importados 

 a) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en un tercer país por encargo 
de una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado de Libre 
Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador que encargó su 
fabricación.  

b) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes países 
y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre 
comercialización del producto del país en el que éste se comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos: 

c) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero por encargo 
de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante.  

d) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el país por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional.  

e) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el país por etapas por 
encargo de un laboratorio nacional. 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura u otro documento que 
acredite su cumplimiento emitido por la autoridad o entidad competente: -  

De cada país que intervino en el proceso de fabricación, para el caso de recursos terapéuticos 
naturales fabricados por etapas en diferentes países y comercializado en uno de ellos. –  

Del país fabricante, para el caso de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero 
por encargo de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Radiofármacos que presente igual forma farmacéutica , rango de radioactividad o cantidad 
de Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) – IFA(s) o asociaciones , vía de administración, envase mediato e inmediato y se trata del 
mismo radiofármaco aprobado en un País de Alta Vigilancia Sanitaria 

Código ACR 3333 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de Declaración Jurada, que incluya número y fecha de la constancia de 
pago, así como que exprese que los siguientes requisitos no han sufrido modificación, y en caso 
de haber sufrido cambios, éstos se encuentran autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del producto 



terminado. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dicha técnica del 
producto terminado es farmacopeico. 

b) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

c) Proyecto del inserto con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria del que 
proviene el radiofármaco.  

d) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato.  

e) Descripción general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos.  

f) Descripción detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composición o calidad 
del radionucleido hijo así como las características cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, 
para el caso de los generadores de radionucleidos 

Requisito 2 
2. Copia de los Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según 
las condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA. 

Requisito 3 
3. Proyecto de ficha técnica con la información aprobada en el País de Alta Vigilancia Sanitaria 
del que proviene el radiofármaco. 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerado de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en un tercer país por encargo de una empresa 
farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el país 
fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado 
de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador que encargó 
su fabricación.  

b) Cuando se trate de radiofármacos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada 
en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o 
certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional que no se comercializan en el país fabricante (con excepción de los 
radiofármacos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el 
que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional.  

e) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 5 

5. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Radiofármacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones se 
encuentran en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales (CATEGORÍA 1) 



Código ACR 3332 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados: 

 a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del o los lngredientes(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA (s), excipientes y producto terminado . Se exceptúa de la 
presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) lngrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA (s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos.  

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S. 016-2011- SA y modificatoria; y 
descripción de las características de los accesorios.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo dispuesto en el 
artículo 31 (octavo párrafo) del DS 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

e) Proyecto del inserto.  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato.  

g) Descripción general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos.  

h) Descripción detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composición o calidad 
del radionucleido hijo así como las características cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, 
para el caso de los generadores de radionucleidos; y número y fecha de la constancia de pago 

Requisito 2 
2. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según las 
condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA ; 

Requisito 3 3. Proyecto de Ficha Técnica 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerado de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en un tercer país por encargo de una empresa 
farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el país 
fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado 
de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador que encargó 
su fabricación.  

b) Cuando se trate de radiofármacos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada 
en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o 
certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

a) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional que no se comercializan en el país fabricante (con excepción de los 
radiofármacos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el 
que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

b) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional.  

c) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 



Requisito 5 

5. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

Requisito 6 

6. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para precursores de radiofármacos y 
radiofármacos listos para usar según recomendaciones de la FDA o EMA, según lo dispuesto en 
el numeral 104 del Anexo 01 del DS Nº 016-2011-SA y modificatorias; en los casos que el 
producto presente diferente forma farmacéutica, rango de radioactividad o cantidad de 
ingrediente farmacéutico activo - IFA o vía de administración a la que figura en el Petitorio 
Nacional Único de Medicamentos Esenciales; o Declaración Jurada que indique que el sustento 
fue presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada, y que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del radiofármaco, y 
en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM”. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Radiofármacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones no se 
encuentren en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados en países de alta vigilancia 
sanitaria (CATEGORÍA 2) 

Código ACR 3331 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016-2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del o los lngredientes(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA (s), excipientes y producto terminado . Se exceptúa de la 
presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) lngrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA (s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos. 

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S. 016-2011-SA y modificatoria; y 
descripción de las características de los accesorios.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo dispuesto en el 
artículo 31 (octavo párrafo) del OS 016- 2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

e) Proyecto del inserto.  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato.  

g) Descripción general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos.  

h) Descripción detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composición o calidad 
del radionucleido hijo así como las características cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, 
para el caso de los generadores de radionucleidos; y número y fecha de la constancia de pago. 

Requisito 2 
2. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según las 
condiciones establecidas en el DS N° 024-2018-SA ; 



Requisito 3 3. Proyecto de Ficha Técnica 

Requisito 4 

4. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerado de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados.  

a) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en un tercer país por encargo de una empresa 
farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el país 
fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado 
de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador que encargó 
su fabricación.  

b) Cuando se trate de radiofármacos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada 
en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto farmacéutico o 
certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se comercializa.  

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional que no se comercializan en el país fabricante (con excepción de los 
radiofármacos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre con el 
que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional.  

e) Cuando se trate de radiofármacos fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 5 

5. . Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante 
nacional o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la 
Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales 
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con 
BPM vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM 

Requisito 6 

6. Información técnica de eficacia y seguridad para precursores de radiofármacos y 
radiofármacos listos para usar, según las recomendaciones de la FDA o EMA y según lo dispuesto 
en el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias; en los casos que el 
producto presente igual forma farmacéutica, rango de radioactividad o cantidad de ingrediente 
farmacéutico activo - IFA o vía de administración a lo autorizado en un país de alta vigilancia 
sanitaria; o Declaración Jurada que indique que el sustento fue presentado en la inscripción o 
en la última reinscripción autorizada y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo 
sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofármaco; y en caso de haber sufrido cambios, 
estos se encuentran autorizados por la ANM. 

Requisito 7 

7.Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para precursores de radiofármacos y 
radiofármacos listos para usar según recomendaciones de la FDA o EMA, según lo dispuesto en 
el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias; en los casos que el 
producto presente diferente forma farmacéutica, rango de radioactividad o cantidad de 
ingrediente farmacéutico activo - IFA o vía de administración a lo autorizado en un país de alta 
vigilancia sanitaria; o Declaración Jurada que indique que el sustento fue presentado en la 
inscripción o en la última reinscripción autorizada y que no han realizado modificaciones que 
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia del radiofármaco; y en caso de haber 
sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Gases Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o asociaciones se 



encuentran en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales (CATEGORÍA 1) 

Código ACR 3330 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.- Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones, según lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 
01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analítica de los Ingredientes(s) 
Farmacéutico (s) Activo(s) - IFA(s) y producto terminado, además de los excipientes cuando 
corresponda. Se exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del 
(de los) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son 
farmacopeicos.  

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases, según lo dispuesto en 
el numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias  

c) Validación de las técnicas analíticas propias para el producto terminado, según lo establecido 
en el artículo 31 Octavo Párrafo del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces. 

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

e) Proyecto de inserto. f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase inmediato; y 
número y fecha de la constancia de pago 

Requisito 2 2. Proyecto de ficha técnica 

Requisito 3 

3. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre venta emitido por la 
Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo preferente 
el Modelo de la OMS, para productos importados.  

a) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer país por encargo de una 
empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume 
en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o 
Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del país exportador 
que encargó su fabricación.  

b) Cuando se trate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa. 

Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos:  

c) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción de 
los gases medicinales bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante).  

d) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el país por encargo de un laboratorio o 
droguería nacional.  

e) Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el país por etapas por encargo de un 
laboratorio nacional. 

Requisito 4 

4. Copia simple de Certificado de Buenas  Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante 
nacional o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la 
Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales 
exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con 
BPM vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 



de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Agentes de Diagnóstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se 
encuentran considerados en las categorías 1 ó 2 (CATEGORÍA 3) 

Código ACR 3329 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1.-. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las Especificaciones técnicas, y técnica analítica del o los 
lngredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA (s), excipientes y producto terminado. Se 
exceptúa de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) 
lngrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA (s), excipientes y/o producto terminado son 
farmacopeicos.  

b) Documento que contenga las Especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del Anexo 01 del DS Nº 016-2011- SA y modificatorias, y 
descripción de las características de los accesorios.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto  

e) Proyecto de inserto f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e 
inmediato; y número y fecha de la constancia de pago. 

Requisito 2 

2. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

Requisito 3 

3. Copia de los documentos que sustentan la eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéutico 
Activo- IFA o de los Ingredientes Farmacéuticos Activos – IFAS para el caso de asociación, según 
lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016 -2011-SA y modificatorias, en el caso 
de los agentes de diagnóstico que a la fecha de entrada en vigencia del referido dispositivo legal 
cuente con registro sanitario vigente; o Declaración Jurada que indique que el sustento fue 
presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada, y que no se han realizado 
modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de 
diagnóstico, y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM”. 

Requisito 4 4. Proyecto de Ficha Técnica 

Requisito 5  

5. Copia de los estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del agente de 
diagnóstico, según lo dispuesto en el numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016- 2011-SA y 
modificatorias; o Declaración Jurada que indique que el sustento fue presentado en la 
inscripción o en la última reinscripción autorizada, y que no se han realizado modificaciones que 
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de diagnóstico, y en caso de 
haber sufrido cambios, estos se encuentren autorizados por la ANM”. 

 



 

Denominación del Procedimiento: 

Reinscripción en el Registro Sanitario de Radiofármacos cuyo (s) Ingrediente(s) Farmacéutico (s) Activo(s) - IFA(s) no se encuentran 

considerados en las categorías 1 o 2 (Categoría 3) 

Código ACR 3328 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que señale que los siguientes requisitos no han 
sufrido modificación, y en caso de haber sufrido cambios, éstos se encuentren autorizados:  

a) Documento que contenga las especificaciones técnicas, según lo dispuesto en el Numeral 26 
del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias, y técnica analítica del o los Ingredientes(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptúa de la 
presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos. 

b) Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el Numeral 26 del Anexo 01 del DS N° 016-2011- SA y modificatorias, y 
descripción de las características de los accesorios.  

c) Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo establecido en 
el artículo 31 Octavo Párrafo del DS N° 016-2011-SA y modificatorias o la que haga sus veces.  

d) Estudios de estabilidad, según estándares internacionales (OMS, ICH, EMA) o documento 
emitido por el fabricante que sustente la vida útil del producto.  

e) Proyecto de Inserto  

f) Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato g) Descripción 
general del sistema, para el caso de los generadores de radionucleidos  

h) Descripción detallada de los factores que puedan afectar el sistema y la composición o calidad 
del radionucleido hijo así como las características cuali-cuantitativas del eluido o sublimado, 
para el caso de los generadores de radionucleidos; y número y fecha de la constancia de pago. 

Requisito 2 2. Proyecto de ficha técnica 

Requisito 3 

3. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional 
o extranjero emitido por la ANM. Se aceptan los certificados de BPM emitidos por la Autoridad 
competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los cuales exista 
reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero que cuenta con BPM 
vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM del 
fabricante emitido por la ANM en la Solicitud con carácter de declaración jurada. a) Para el caso 
de productos fabricados por etapas en diferentes países y comercializada en uno de ellos, el 
interesado debe presentar por cada país que intervino en el proceso de fabricación, el 
Certificado de BPM emitido por la ANM. 

Requisito 4 

4. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad para precursores de radiofármacos y 
radiofármaco listos para usar según recomendaciones de la FDA o EMA, y según lo dispuesto en 
el Numeral 104 del Anexo 01 del DS N° 016-2011-SA y modificatorias ;o Declaración Jurada que 
indique que el sustento fue presentado en la inscripción o en la última reinscripción autorizada 
y que no han realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad y eficacia 
del radiofármaco; y en caso de haber sufrido cambios, estos se encuentran autorizados por la 
ANM. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 



Autorización Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Laboratorio que se dedique exclusivamente al análisis de control de calidad 
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios. 

 

Código ACR 1288 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 
1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya número y fecha de la constancia de 
pago. 

Requisito 2 
2 Croquis de distribución interna del laboratorio de control de calidad indicando el nombre de 
las áreas, en formato A-3. 

Requisito 3 3 Tipo de análisis a realizar. 

Requisito 4 4. Relación de instrumental, materiales y equipos para el control de calidad 
 

 

Denominación del Procedimiento: 

Autorización Sanitaria de Funcionamiento o Traslado de Droguería y Traslado de almacenes de droguería (de ámbito de Lima 
Metropolitana) 

Código ACR 1275 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 
1) Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya número y fecha de la constancia de 
pago. 

Requisito 2 

2) Croquis de distribución interna del establecimiento y del almacén, indicando el volumen útil 
de almacenamiento máximo en metros cúbicos por cada área, exclusiva o compartida y las áreas 
destinadas a productos o dispositivos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, 
cuando corresponda, en formato A-3. 

Requisito 3 3) Copia del contrato de servicio de almacenamiento y/o distribución, cuando corresponda. 
 

 

Denominación del Procedimiento: 

Inscripción en el Registro Sanitario de Recursos Terapéuticos Naturales. 

Código ACR 1150 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya el número de oficio y número de 
dictamen emitido por el Comité Especializado mediante el cual se ha emitido la opinión 
favorable, cuando los productos naturales de uso en salud se combinen con sustancias químicas 
que tengan actividad biológica definida; y número y fecha de la constancia de pago. 

Requisito 2 
2.-Protocolo de análisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y métodos analíticos. 
Asimismo, deberá incluir el control físico químico y microbiológico de cada uno de los recursos 
de origen vegetal empleados en su fórmula. 



Requisito 3 
3.- Monografía que contenga la descripción botánica, identificación taxonómica y si tuviera 
aspectos clínicos referenciales, dosificación y contraindicaciones 

Requisito 4 4.- Proyecto de rotulado del envase mediato e inmediato. 

Requisito 5 5.- Proyecto de inserto o prospecto cuando se trate de venta con receta médica. 

Requisito 6 

6.- Copia del Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad Competente, 
tratándose de recursos terapéuticos naturales importados. a) Cuando se trate de recursos 
terapéuticos naturales fabricados en un tercer país por encargo de una empresa farmacéutica 
del país exportador del producto que no se comercializa ni se consume en el país fabricante, el 
interesado debe presentar el Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad 
competente del país exportador que encargó su fabricación. b) Cuando se trate de recursos 
terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes países y comercializados en uno de 
ellos, el interesado debe presentar el certificado de libre comercialización del producto del país  
en el que éste se comercializa. Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos: 
c) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero por encargo 
de un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante. d) Cuando 
se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el país por encargo de un laboratorio 
o droguería nacional. e) Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en el país 
por etapas por encargo de un laboratorio nacional 

Requisito 7 

7.-Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura u otro documento que 
acredite su cumplimiento emitido por la autoridad o entidad competente: - De cada país que 
intervino en el proceso de fabricación, para el caso de recursos terapéuticos naturales fabricados 
por etapas en diferentes países y comercializado en uno de ellos. - Del país fabricante, para el 
caso de recursos terapéuticos naturales fabricados en el extranjero por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante. 

 

 

Denominación del Procedimiento: 

Inscripción en el Registro Sanitario de Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) – IFA(s) o 
asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional Único de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados en países de 
alta vigilancia sanitaria (CATEGORÍA 2) 

Código ACR 1044 Estado del PA Ratificado 

Requisitos: 

 

Requisito 1 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada, que incluya el número de oficio y número de 
dictamen emitido por el Comité Especializado mediante el cual se ha emitido la opinión 
favorable sobre la eficacia y seguridad del producto, según los criterios de la OMS o EMA 
vigentes, en los casos que las especialidades farmacéuticas que tengan más de un Ingrediente 
Farmacéutico Activo -IFA , cuando la asociación o combinación no se encuentren comprendidas 
en las categorías de los numerales 1 y 2 de la Ley N° 29459 y número y fecha de constancia de 
pago. 

Requisito 2 

2. Documento que contenga las especificaciones técnicas según lo dispuesto en el numeral 26 
del anexo 01 del D.S 016- 2011-SA y sus modificatorias; y técnica analítica del o los 
Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. Se exceptúa 
de la presentación de la técnica analítica, cuando dichas técnicas del (de los) Ingrediente(s) 
Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s), excipientes y/o producto terminado son farmacopeicos. 

a) Se exceptúa la presentación de las especificaciones técnicas y técnicas analíticas del o los 
Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) -IFA(s) y excipientes en los casos en los que presente 
igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo- IFA, vía de 
administración y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un País de Alta 
Vigilancia Sanitaria. 

Requisito 3 
3. Documento que contenga las especificaciones técnicas de los envases mediato e inmediato, 
según lo dispuesto en el numeral 26 del anexo 01 del D.S. 016-2011-  SA y modificatorias; y 
descripción de las características de los accesorios a) Se exceptúa de presentar el requisito en 



los  casos en los que presente igual forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico 
Activo-IFA, vía de administración y se trata de la misma especialidad farmacéutica aprobada en 
un País de Alta Vigilancia Sanitaria. 

Requisito 4 

4. Copia de la Validación de las técnicas analíticas propias del producto terminado, según lo 
dispuesto en el artículo 31 (octavo párrafo) del DS 016-2011-SA y modificatorias o la que haga 
sus veces. a) Se exceptúa de presentar el requisito en los casos en los que presente igual forma 
farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, vía de administración y se trata 
de la misma especialidad farmacéutica aprobada en un País de Alta Vigilancia Sanitaria 

Requisito 5 5. Estudios de estabilidad, según los lineamientos establecidos en la R.M. N° 805- 2009/MINSA. 

Requisito 6 
6. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, según las 
condiciones establecidas en el D.S. Nº 024- 2018 -SA. 

Requisito 7 7. Proyecto de ficha técnica e inserto 

Requisito 8 8. Proyecto de rotulado en idioma español del envase mediato e inmediato. 

Requisito 9 

9. Copia de Certificado de producto farmacéutico o certificado de libre comercialización emitido 
por la Autoridad competente del país de origen o del exportador, considerando de modo 
preferente el Modelo de la Organización Mundial de la Salud (OMS), para productos importados. 

a) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer país por encargo de 
una empresa farmacéutica del país exportador del producto que no se comercializa ni se 
consume en el país fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto 
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercialización emitido por la Autoridad competente del 
país exportador que encargó su fabricación. 

b) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes países y 
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto 
farmacéutico o certificado de libre comercialización del producto del país en el que éste se 
comercializa. Se exceptúa del presente requisito en los siguientes casos: 

c) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de 
un laboratorio o droguería nacional que no se comercializa en el país fabricante (con excepción 
de los medicamentos bajo Denominación Común Internacional (DCI) o en su defecto, el nombre 
con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, que pueden o no ser 
comercializados en el país fabricante). 

d) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el país por encargo de un 
laboratorio o droguería nacional. e) Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricados 
en el país por etapas por encargo de un laboratorio nacional. 

Requisito 10 

10. Copia simple de Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante 
nacional o extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de BPM emitidos 
por la Autoridad competente de los países de alta vigilancia sanitaria o de los países con los 
cuales exista reconocimiento mutuo. Para el caso del fabricante nacional o extranjero cuenta 
con BPM vigente emitido por la ANM, bastará con consignar el número de certificado de BPM 
del fabricante emitido por la ANM en la solicitud con carácter de declaración jurada. 

a) Para el caso de productos farmacéuticos fabricados por etapas en diferentes países y 
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada país que intervino en el 
proceso de fabricación, el BPM emitido por la ANM. 

Requisito 11 

11. Información técnica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-IFA si es 
una especialidad farmacéutica monofármaco, o de la asociación si el producto tiene más de un 
Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA, según lo dispuesto en el segundo párrafo del artículo 40 B 
del DS 016-2011-SA y modificatorias. 

Requisito 12 
12. Plan de gestión de riesgo, si la Especialidad Farmacéutica contiene un Ingrediente 
Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado previamente en el país. 

Requisito 13 
13.Declaración jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente información, a 
efectos de solicitar protección de datos e prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no 
divulgados: 



a) Que el solicitante es la persona que generó los datos de prueba u otros datos sobre seguridad 
y eficacia, no divulgados; o que el solicitante ha sido autorizado por escrito por la persona quién 
generó los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados, para usar 
dicha información; 

b) Que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita la 
protección, no han sido divulgados. 

c) Que el solicitante no ha sido sancionado según decisión firme de la autoridad administrativa 
o judicial, por conductas o prácticas declaradas contrarias a la libre competencia, si la sanción se 
encuentra directamente referida al uso de los datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia 
no divulgados. 

Requisito 14 

14. Constancia de aprobación de comercialización otorgada en el país extranjero donde se 
obtuvo por primera vez el Registro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una nueva 
entidad química, debiéndose indicar la fecha y lugar de su otorgamiento, de ser el caso; a efectos 
de solicitar protección de datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia no divulgados 

Requisito 15 

15. Documentos que sustentan la eficacia y seguridad de la especialidad farmacéutica, según lo 
dispuesto en el numeral 104 del anexo 1 del DS 016-2011-SA y modificatorias, si ésta presenta 
diferente forma farmacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico activo (IFA) o vía de 
administración a lo autorizado en un país de alta vigilancia sanitaria. 
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