
FE DE ERRATAS

Se comunica que, para efectos de las sugerencias, comentarios o recomendaciones
que deseen efectuar las entidades publicas o privadas y la ciudadanfa en general
respecto del inciso c.2) del literal c) del articulo 58 del proyecto de Reglamento para el
registro, control y vigilancia sanitaria de los dispositivos medicos de diagnostico in vitro,
cuya publicacion se dispuso mediante la Resolucion Ministerial   607-2024/M I NSA, se
debe considerar el siguiente texto:
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Articulo 58.- Autorizaciones excepcionales de dispositivos
La ANM autoriza provisionalmente la fabricacion, importacion y uso, segun
corresponda, de dispositivos sin registro sanitario o en condiciones no
establecidas en el registro sanitario, y sin fines de comercializacion, en /os
siguientes casos:

(...)

c) Para fines exclusivos de investigacion: La ANM otorga la autorizacion
excepcional para la fabhcacion, importacion y uso de dispositivos para
investigacion, en /os siguientes casos:

(...)

c.2) Dispositivos para otras investigaciones: La ANM autoriza la fabricacion e
importacion del dispositivo durante el tiempo que dure la investigacion (no clmica),
pudiendo ampliarse dicho plazo a solicitud del investigador, para lo cual debe
cumplir los mismos requisitos. El investigador principal debe presentar /os
siguientes requisites:
a) Solicitud con caracter de declaracion jurada, que incluya numero y fecha de la

constancia de pago;
b) Copia del protocolo de investigacion, registrado en la universidad o instituto de

investigacion, o copia del proyecto y el contrato suscrito con el ente financiador
del proyecto.

c) Declaracion de responsabilidad del investigador principal, en caso /os
dispositivos se usen para fines distintos a los de la investigacion, o para fines
comerciales. Cuando el dispositivo se use para investigacion en muestras no
humanas, el investigador principal tendra responsabilidad sobre los datos
obtenidos en dicha investigacion.

d) Listado de /os dispositivos, indicando el nombre del dispositivo, codigos,
modelos y/u otra informacion que lo identifique, ademas de la razon social y
direccion del fabricante, para cada dispositivo.

e) Instrucciones de uso emitidas por el fabricante.

El plazo para resolverla autorizacion excepcional del literal c.2) es de hasta cinco
(05) dias habiles.


