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Lima, miércoles 24 de julio de 2019

ALERTA LEGAL PROPIEDAD INTELECTUAL - DEPARTAMENTO DE REGULACION SANITARIA /
LIFE SCIENCES & HEALTH CARE

MODIFICAN EL REGLAMENTO PARA EL REGISTRO, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS Y EL
REGLAMENTO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS A EFECTO DE INCLUIR A AUSTRIA
COMO PAIS DE ALTA VIGILANCIA

El 24 de julio de 2019, se publicé en el Diario Oficial El Peruano el Decreto Supremo N° 018-2019-SA, el
cual dispone la modificacién del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, a efectos de incluir a Austria como pais de alta vigilancia.

Entre las principales modificaciones tenemos las siguientes:

- Modificacién del articulo 9 del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, conforme al siguiente detalle:

“Articulo 9.- Paises de alta vigilancia sanitaria

Para efectos de lo sefialado en la ley y el presente reglamento, se consideran como paises de alta
vigilancia sanitaria los siguientes: Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada,
Japdn, Suiza, Alemania, Espafia, Australia, Dinamarca, Italia, Noruega, Bélgica, Suecia, Republica de
Corea, Portugal, Irlanda, Hungria y Austria.” (El subrayado es nuestro)

- Modificacidn del articulo 113 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, conforme al
siguiente detalle:

“Articulo 113.- Validez de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de laboratorios
extranjeros

Para efectos de la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura y de Buenas Practicas de
Laboratorio, se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o Buenas Practicas
de Laboratorio o sus equivalentes, otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de alta
vigilancia sanitaria: Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de América, Canada, Japdn, Suiza,
Alemania, Espafia, Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal, Republica de Corea,
Irlanda, Hungria y Austria.

También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo. Para la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) el
certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la autoridad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria incluye las Buenas Practicas de Laboratorio.” (El subrayado es nuestro)

El detalle de las modificaciones de cada articulo fue contrastado con los reglamentos publicados
mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo N° 014-2011-SA; la redaccién final de
las modificaciones puede ser visualizada en el decreto supremo en mencion.

El presente decreto supremo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién.
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Puede acceder al texto completo en el siguiente enlace:

Decreto Supremo N° 018-2019-SA
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https://busquedas.elperuano.pe/download/url/modifican-el-reglamento-para-el-registro-control-y-vigilanc-decreto-supremo-n-018-2019-sa-1791775-5
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