Establecen los requisitos para la ob-
tencion del Registro Sanitario y de la
autorizacion para la importacion y co-
mercializacion de medicamentos ge-
néricos y de marca
DECRETO LEY N® 25596
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

POR CUANTO:

El Gobierno de Emergenciay Reconstruccién

Nacional;
Con el voto aprobatorio del Consejo de Ministros;

Ha dado el Decreto Ley siguiente:

Articulo 1%.- Adéptase como patrén de referencia
para la inscripcién, reinscripcién formulaciénde
especialidades farmacéuticas, productos genéricos y
Falénicns las formas seiialadasenlassiguientes
armacopeas: Alemana (Deutches Arzneibuch), Bel-
ga, Britanica, Europea Francesa, Helvética Japo-
nesa y de los Estados Unidos de América (UgP)' asf
como las contenidas en el Drug Information UsP-
D1, y en la Organizacién Mundial de la Salud.
simismo, se aceptarédn los productos cuya for-
mulacién atin no se encuentre comprendida en algu-
na de las farmacopeas indicada en el pdrrafo ante-
rior, siempre y cuando se encuentren registradosy
auterizados por lasautoridades competentes de
cualquiera de los siguientes pafses: Estados Unidos
de América, Japén, Canadd y China, miembros dela
Comunidad Econémica Europea, miembrosdela
Asociacién Europea de Libre Comercio (EFTA).

Los productos farmacéuticos cuyos principios
activos y/o composicién no se encuentren comprendi-
dos en los alcances de los %grrafos anteriores serén
evaluados por la Comisién Farmacol6gicu del Minis-
erio de Salud.

Articulo 22.- Para la obtencién del Registro Sa-

nitario de medicamentos genéricos y de marca, bajo -

ninguna condicién seré exigible por las autoridades

o dependencias del Ministerio de Salud otros docu- -

mentos, visaciones, requisitos previos ni condiciona-
lidad de clase alguna, que los seiialados exclusiva-
mente a continuacién, bajo estricta responsabilidad
de los funcionarios piblicos encargados del tramite

correspondiente:

a.- Solicitud con carécter de deqlaraciénjul:ada
consignando ei nimero corres ndiente al Registro

Unificado de la empresa solicitante establecido por .
lificacién administrativa y :

las normas sobre sim
gakantizando la calidad, seguridad y eficacia del

producto. ‘
b.- Protocolo de Anélisis sobre la base de una de.

las metodologfas indicadasen el articulo anterior,’
con excepcién de los siguientes casos:

- Productos comprendidos en el sefundo pérrafo
del articulo anterior. Ep este caso se deberé presen-
tar certificacion de la autoridad competente del pafs
de origen confirmansio el registro la imposibilidad

de contar con el Protocolo de And isissobre labase -

de una de las meiodologfas indicadas en el artfculo
anterior. '

. Productos comprendidos en el tercer pérrafo del ;
Artfculo 1° Er este caso, se deberd presentar autori-
zacién de lu Comntisién Fgrmacolégica del Ministerio -

de Salud.

¢.- Certificaco de Libre Comercializaci6n del pafs:

- de origen expedido por autoridad competente.

d.- Proyzcto de rotulado del envase mediatoe

inmediato en idioma espafiol.
El Registro Sanitario tendré una vigencia de
cinco (5) aftos, vencido ¢l cual podré ser renovado.

Articulo 8%.- La solicitud para la obtencién del
Registro Sanitario de medicamentos genéricos y de
" marca se entenderé ap-obada con 1a sola presenta-

ci6n de la totalidad de los documentos a que se refie- .
re el artfculo anterior, teniendo el Ministerio de
Salud un plazo méximo de 15 dfas dtiles contados a .
partir de la fecha de dicha presentacién a fin de
oner en conocimiento del solicitante elmimerodée -
stro Sanitario correspondiente. - . :
nica excepcién al procedimiento indicado en el -
pérrafo anterior es la presentacién para registro de
medicamentos c\éyo uso esté restringido o prohibide
enotros pafsesde acuerdo conlascirculares que
sobre el tema emite periédicamente la Organizacién
Mundial de la Salud. En dichas circunstancias e]
Ministerio de Salud exigird la informacién adicional
que requiera a la empresa solicitante.
Articulo 4*.- Queda autorizada la importaciény
comercializaci6n de los medicamentos genéricos y de
‘marca con la sola presentacién de: R

A.-Declarscién jurada del im mdo cons -
do lo siguiente: b : npo reo.n guan
- Numero del Registro Sanitario, o en su caso, de

haberse venzido el plazo a que se refiere el primer
drrafo del ¢ rticulo anterior; indicando la fecha dé

a solicitud ce Registro Sanitario.

. Identificacién del embarque por loté de produc-
cién gec’ha de vencimiento del medicamento. )

- Razén Social y Registro Unificado del Importa-
dor o distribuidor general. Estos datos, deberén
figurar obligatoriamente por impresiéno etiquetado
en cada envase de venta al consumidor, conjunta- -
mente con indicacién de la fecha de vencimiento del

medicamento. : _

B.- Cectificado de Producto Farmacéutico emitido
por la autoridad competente del pafs de origen ins-
crita como tal en e] Sistema de Certificacion de la
Calidad de los Productos Farmacéuticos Objeto de
Comercio Internacional de la Organizacién undial
de Salud. _ ' ,

Alternativamente, a opcién del importador,un .
certificado que incluya la niisma informacién del -
certificado antes mencionado, emitido ya sea por-
cualquieradelas empresasverificadorasautoriza-
das que supervisan las importaciones de acuerdo con
el Decreto Legislativo N°659, o por cualquier enti- -
dad competente nacional o extranjera domicilidada
en el pafs.’ - Lo

C.-Certificado de Libre Come rcializacién del
pafs de origen emitido por autoridad competente. -

Las aduanas de la Republica, bajo responsabili-
dad, autorizarén el despacho de las mercancfag &
que se refiere el presente artfculo, exigiendo, ade-
més de la documentacién general requerida para las
ixinportaciones, s6lo lo sefialado en los pgrra os ante-

ores. : . S

~Articulo 5°.- Para 1a obtencién del Registro Sa-
nitario de alimentos envasados, cosméticos, artfcu- .
los de perfumerfa y de tocador, asf como equipos y
material médico-(c_,uinir ico, bastaré la sola presen- .
tacién del Certificado de Libre Comercializacién
emitido por autoridad competente del pafs deorigen . -
y del Registro Unificado establecido por Jas normss
sobre simplificacién administrativa. '

El plazo para que el Ministro de Salud xtig en
conocimiento del solicitante el nimero de e gis- -
tro seré el senalado en el Artfculo 8° del presente .
dispositivo. SR o e

Artfculo 62 Las aduanas de la Republica auto-’
rizarén el despacho de las mercanc{as a que se refie-
re el artfculg anterior, exigiendo ademés de la docu- -
mentacién general requerida paralas importacio-
nes, sélo la declaracién urada del importador con:
signando, el correspondiente niimero del Registro -
Sanitario, o en su caso la fecha de presentacién dela -
solicitud donde se indique el vencimiento del plazoa -
que sé refiere el primer pérrafo del Artfculo 8% dsf .

- como Ja fecha de vencimiento en el caso de los ali-

.

mentos envasados, la misma que debe figurar por
impresién o etiquetado en los envases de venta al
consumidor, conjuntamenteconld razén socialy -
Registro Unificado del importador o distribuidor .

‘general.

Articulo 7%.- Autorfzase al Ministerio de Salud 9
Registro Sanitario que no po-

cobrar una tarifa por.
a Unidad.de Refetrencis

dré exceder del 10% de
Tributaria. :



- Losingresos generados, en aplicacién del parrato
ahterior, serdn administrados por la Direccién Ge-
nerdl de Medicamentos, Insumos y Drogas del Mi-
nisterio de Salud y sérén utilizados en las laborea de
re-qulaa_ y tontrol de calidad que se efecttien, para

o cusl dicha Direccién podré solicitar los servicios

de las entidades nacionales o internacionalea domi-

ciliadas en el pafs que considere adecuadas, sin per-
Juicio de la quicaciGn de las normas presuﬁuestﬁea
correspondientes.
fculo 8%.. En lo t&w' respecta a la fabricacién
nacional de medicamentos de marca y genéricos, asf
como de alimentos envasados, cosmé);;ieos, articulos
de perfumerfa y de tocador, y equipos y materiales
médicos c‘uinirglcos, las normas nacionales se ade-
cuardn a las pricticas internicionales de manufac-
tura y contro] de calidad de los productos, a fin de
a:efurer que la industria nacional compita en igual-
dad de condiciones. El Ministerio de Salud en coordi-
nacién con los Ministerios de Economfa y Finanzas,
y de Industria, Comercio Interior, Turismo e Inte-
gracién, as{ como con las correspondientes asociacio-
nes gremiales, dictard en un plazo no mayor de 30
dfas los dispositivos necesarios a fin de cumplir con
lo dispuesto en el presente artfeulo.
Los fabricantes y/o las empresas nacionales que
jeran obtener en el pafs certificados de caligad
podrdn solicitar directamente los servicios de cual-
$iner entidad competente nacionaloextranjera
miciliada en el pafs, las cuales realizarédn los ané-
lisis respéctivos siguiendo las précticas internacio-
nales de metodologfa y requerimiento de muestras
pecesarias. El costo de los servicios seré determina-
do por la libre oferta y demanda.-

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.- Para el despacho de las mercancfas
cuya importacién se encuentre a la fecha de entrada
en vigencia del Fresente dispositivo sujeta a Carta
de Crédito, confirmada e irrevocable, o cualquier
otro documento que acredite la cancelacién o en
situacién de embarcadas o en las aduanas de la
Repiblica, alternativamente podr4 ser de aplicacién
lo gispuesbo en los respectivos importadores.

Segundo.- Las empresas que cuenten con expe-
dientes de Registro Sanitario para medicamentos en
trémite tendrdn un slazo de 15 dfas calendario para
adecuar sus solicitudes a lo dispuesto en el presente
Decreto Ley. El Ministerio de Salud, en un plazo no
mayor de 15 dfas calendario contados s partir de la
fecha de regularizacién de las mencionddas solicitu-
des, procederd a otorgar el nimero de Registro Sani-
tario, de acuerdo a lo establecido en el rtfculo 3°

del presente dispositivo.
DISPOSICIONES FINALES

Primera.- Deréganse los Decretos Suﬁemos N%.
003-91- { 009-91-SA las Resoluciones Ministeria-
les NUs. 741.91-SA'y 263-92-SA, asf como cualquier
otra norma o disposicién que se bpongs al presente

Decreto Ley. .
Segunda.- De conformidad con lg dispuesto en la

Primera Disposicién Transitoria del Decreto Legis-
lativo N¥ 75 1 a la entrada en vigencia del presente

Decreto Ley ,
Disposicién Transitoria.

Dado en 14 Casa de Gobierno, en Lima, a los
treinta dfas del mea dé junio de mil novecientos

néventidds. * -

' ALBERTO FUJIMORI FUJIMORI -
Presidents Constitucional de la Repdblica

OSCAR DE LA PUENTE RAYGADA
Presidente de] Consejo de Ministros y Ministro

de Relaciones Exteriores

VICTOR MALCA VILLANUEVA
Ministro de Defensa :

CARLOS BOLONA BEHR
Ministro de Economfa y Finanzas

JUAN BRIONES DAVILA
Ministro del Interior

ejard de tener vigencia la mencionadg ‘

!

!

' FERNANDO VEGA SANTA GADEA

Ministro de Justicia ¢

- ALBERTO VARILLAS MONTENEGRO

Ministro de Educacién

VICTOR PAREDES GUERRA
Ministro de Salud

AUSALON VASQUEZ VILLANUEVA

-Ministro de Agricultura

JORGE CAMET DICKMANN '
Ministro de Indudtria, Comercio Interior, Turis-

mo e Integracién

JAIME YOSHIYAMA TANAKA
Ministra de Energfa y Minas -

AUGUSTO ANTONIOLI VASQUEZ

- Ministro de Trabajo y Promocién Social

ALFREDO ROSS ANTEZANA ‘
Ministro de Transportes, Comuhicaciones, Vi-

" vienda y Construccién
JAIME AGUSTIN SOBERO TAIRA

Ministro de Pesquerfa

JORGE LAU KONG
Ministro de la Presidencia:

POR TANTO: :
Mando se publique y cumpla.
Lima, 30 de junio de 1992

ALBERTOQ FUJIMORI FUJIMORI - _
Presidente Constitucional de la Repiblica

OSCAR DE LA PUENTE RAYGADA -
Presidente de] Consejo de Ministros y Ministro
de Relaciones Exteriores

CARLOS BOLONA BEHR
Ministro de Economfa y Finanzas

" JORGE CAMET DICKMANN |
JORGE CAM B,

Ministro de Industria, Comercio Interior,

_ mo e Integracién i



FE DE ERRATAS *

Fe de Erratas del Decreto Ley N® 25596 publica-
da en nuestra edicién del dfa ¢ do  julio de 1993 en la -
pégina N107880. .

Articulo 1°; Pérrafo 3*
DICE:

evaluado- por la Comiol6n Farmacoldgica del
Minlsterio de Salud.

DEBE DECIRJ

evaluadol ror Ta Comllién Nacionel de Formu-
‘ lario y



FE DE ERRATAS

Fe de Erratas del Decreto Ley N® 25696 ublicada
en nuestra edicién del dfa 4 de julio de 1992 en la
pégina N® 107880. :

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.-

DICE:
... 1o dispuesto en los respectivos importadores.

DEBE DECIR:
.. lo disguesto en los Decretos Suipremos N%. 003 y

009-91-SA, a opci6n de los respectivos importadores.



