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DOCUMENTO TECNICO:

LINEAMIENTOS PARA LA’AUTORIZACION SANITARIA EXCEPCIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS EN ETAPA DE INVESTIGACION

FINALIDAD

buir a la seguridad, calidad y desempefio de los dispositivos médicos en etapa de

igacion clinica fabricados en el pais.

OBJETIVOS

2.1 Objetivo general

Establecer los lineamientos técnicos operativos de validacion de los procedimientos de
seguridad, calidad y desempefio de los dispositivos médicos en etapa de investigacion en el
contexto de la autorizacion sanitaria excepcional.

2.2 Objetivos especificos

2.2.1 Establecer criterios técnicos aplicables a la fabricacién de un dispositivo medico

en etapa de investigacion.

2.2.2 Orientar a los investigadores, instituciones de investigacion y otras instituciones

publicas y/o privadas sobre los pardmetros que deben cumplir los dispositivos
médicos para garantizar su seguridad, calidad y desempefio en el uso durante su
ciclo de vida.

2.2.3 Proporcionar a los investigadores lineamientos sobre cémo conducir y

9)

h)

documentar la investigacion clinica de los dispositivos médicos a partir de la etapa
de prototipo funcional.

BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias.

Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, y su modificatoria.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que aprueba el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 003-2020-SA, que aprueba el Reglamento que establece las
Reglas de Clasificacién y Principios Esenciales de Seguridad y Desemperio de los
Dispositivos Médicos.

Decreto Supremo N° 014-2020-SA, que establece medidas para asegurar el
adecuado desarrollo de los ensayos clinicos de la enfermedad COVID-19, en el
Peru.

Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el Documento Técnico:
Consideraciones éticas para la Investigacion en Salud con Seres Humanos.
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i) Resolucién Jefatural N° 098-2020-J-OPE/INS, que aprueba el sistema de gestion
denominado “Procedimiento de Autorizacion para la realizacion de los Ensayos
Clinicos de la enfermedad COVID-19".

IV. AMBITO DE APLICACION

El presente Documento Técnico es de aplicacién a nivel nacional y de cumplimiento
obligatorio para personas naturales y juridicas, publicas y privadas, nacionales y extranjeras
que realicen o estén vinculadas a la investigacion y desarrollo de dispositivos médicos en el
Peru.

V. CONSIDERACIONES GENERALES

5.1 Definiciones operativas
Para efectos del presente Documento Técnhico se adoptan las siguientes definiciones:

5.1.1 Efecto adverso serio: Evento adverso relacionado con la utilizacion de un
dispositivo médico en investigacién. Esta definicién incluye eventos adversos
que resulten del uso erréneo, inadecuado o de cualquier mal funcionamiento
del dispositivo médico en investigacion.

5.1.2 Efecto adverso serio inesperado del producto: Efecto adverso grave del
producto que por su naturaleza, incidencia, intensidad o consecuencias no ha
sido identificado en la version actualizada del informe de analisis del riesgo.

Un efecto adverso serio esperado del producto es un efecto que por su
naturaleza, incidencia, intensidad o consecuencias ha sido identificado en el
informe de andlisis de riesgos.

5.1.3 Evento adverso serio: Evento adverso que ocasiona uno 0 mas de los
siguientes supuestos:

a) Dio lugar a una muerte;
b) Dio lugar a un deterioro grave de la salud del sujeto que:

b.1) produjo una enfermedad o lesién con riesgo de pérdida de la vida, o

b.2) produjo una deficiencia permanente de una estructura corporal o una
funcién corporal, o

b.3) precis6 la hospitalizaciébn del paciente o la prolongaciéon de la
hospitalizacién existente, o

b.4) precisé una intervenciébn meédica o quirdrgica para impedir una
enfermedad con riesgo de pérdida de la vida o lesién o deficiencia
permanente de una estructura corporal o una funcién corporal.

¢) Dio lugar a angustia fetal, muerte fetal 0 a una anomalia congénita o un
defecto de nacimiento.

5.1.4 Datos Clinicos: Informacién sobre la seguridad y/o desempefio que se genera
a partir del uso clinico de un dispositivo médico.

5.1.5 Evaluacién Clinica: Valoracién y andlisis de los datos clinicos relacionados
con un dispositivo médico, que se realiza con el fin de verificar la seguridad y
desempefio de un dispositivo médico cuando se emplea de acuerdo a la
finalidad de uso establecida por el fabricante o investigador.
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5.1.6 Evidencia Clinica: Conjunto formado por los datos clinicas y el reporte de
evaluacion relacionado con un dispositivo meédico.

5.1.7 Investigacion Clinica: Cualquier indagacion o estudio sistematico realizado
en o sobre uno o mas seres humanos, que se lleva a cabo para evaluar la
seguridad y desempefio de un dispositivo médico.

5.1.8 Plan de Investigacion Clinica: Documento en el que se plasman los motivos,
objetivos, disefio, andlisis propuesto, metodologia, monitoreo, conduccion y
registro de las investigaciones clinicas.

5.1.9 Investigador Clinico: Individuo responsable de la conduccion de una
investigacion clinica. Es responsable del bienestar de los sujetos involucrados.

5.1.10 Desempefo Clinico: Capacidad que tiene un dispositivo meédico para
alcanzar ia finalidad de uso previsto por el fabricante o investigador.

5.1.11 Seguridad Clinica: Ausencia de riesgos clinicos inaceptables al usar un
dispositivo médico de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

5.1.12 Evaluacién del cumplimiento de estandares: Examen sistematico de la
evidencia generada y los procedimientos realizados por el fabricante o
investigador, de acuerdo a los requisitos establecidos por la autoridad
sanitaria, con el fin de determinar que un dispositivo es seguro y se
desempefia de acuerdo con lo establecido por el fabricante, concordante con
los Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio de los Dispositivos
Médicos (Reglamento que establece las Reglas de Clasificaciéon y Principios
Esenciales de Seguridad y Desempefio de los Dispositivos Médicos, aprobado
por Decreto Supremo N° 003-2020-SA).

5.1.13 Estandares Reconocidos: Estandares que pueden funcionar como
referencia para evaluar la conformidad a los principios esenciales especificos
de seguridad y desempefio.

5.1.14 Documentacién Técnica: Evidencia documentada, por lo general derivada
de los sistemas de administracién de la calidad, que demuestra la conformidad
de un dispositivo médico con los Principios Esenciales de Seguridad y
Desempefio de los Dispositivos Médicos (Reglamento que establece las
Reglas de Clasificacion y Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio

de los Dispositivos Médicos, aprobado por Decreto Supremo N° 003-2020-
G.PONCE F. SA).

5.2 Los dispositivos médicos se clasifican en base al riesgo que representan durante su
uso: Nivel de riesgo 1 (bajo riesgo); Nivel de riesgo |l (mediano riesgo); Nivel de riesgo
1l (alto riesgo); Nivel de riesgo IV (Critico en materia riesgo), por lo que la complejidad
de la informacién técnica de la investigacion aumenta en concordancia con el nivel de
riesgo que representa.

V. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

6.1 La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), autoriza
excepcionalmente la fabricacion y uso de un dispositivo meédico en etapa de
investigacién clinica aprobada por un Comité de Etica, en las siguientes condiciones:

6.1.1 Para fines exclusivos en investigacion:
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

DE INVESTIGACION

a) Nivel de riesgo Il y IV requieren de ensayo clinico aprobado por el Instituto
Nacional de Salud (INS).
b) Nivel de riesgo | y Il requiere de opinion del INS.

6.1.2 Para fines exclusivos en situaciones de urgencia o emergencia declarada, Ia
DIGEMID, de acuerdo a la finalidad de uso previsto del dispositivo médico en
investigacion, previo a otorgar la autorizacién excepcional, gestiona la opinién
favorable del INS, de Ia Direccidn del Instituto de Evaluacion en Tecnologia en
Salud e Investigacion del Seguro Social de Salud (EsSalud), de la Direccién
General de Operaciones en Salud del Ministerio de Salud, de la Direccién
General de Gestion del Riesgo de Desastres y Defensa Nacional del Ministerio
de Salud, entre otros, segun corresponda.

6.1.3 Para fines exclusivos en situaciones de salud publica en las que se demuestre
la necesidad y la no disponibilidad del dispositivo médico en el mercado
nacional, la DIGEMID, de acuerdo a la finalidad de uso previsto del dispositivo
médico en investigacién, gestiona la opinién favorable del INS, de la Direccién
del Instituto de Evaluacién en Tecnologia en Salud e Investigaciéon de EsSalud,
de la Direcciéon General de Operaciones en Salud del Ministerio de Salud, de la
Direccion General de Gestion del Riesgo de Desastres y Defensa Nacional del
Ministerio de Salud, entre otros, segln corresponda.

En los casos que se requieran importar materiales e insumos u otros bienes,
complementarios, para la fabricaciéon de dispositivos médicos en investigaciéon que no
se encuentren incluidos dentro del concepto de un dispositivo médico, el interesado
debe comunicar a la DIGEMID dicho requerimiento.

La autorizacién excepcional de fabricacién y uso de los dispositivos médicos en etapa
de investigacion clinica es de naturaleza temporal, segun lo siguiente:

a) En situaciones de urgencia o emergencia declarada, el plazo es hasta que
culmine la urgencia o emergencia.

b) Para fines exclusivos de investigacion, el plazo se determina en funcién al tiempo
de duracién de la investigacion.

¢) En situaciones de salud publica, el plazo se determina en relacién al sustento de
la justificacién de la necesidad y no disponibilidad.

El patrocinador o empresa (s) promotora(s) o patrocinador(es) en el Perd, a través de
su representante legal, y el o los investigadores del proyecto del dispositivo médico
autorizado en etapa de investigacion asumen solidariamente las responsabilidades y
garantizan la seguridad, eficacia y desempefio del o los dispositivos médicos, desde
el inicio del disefio, desarrollo, validacién y durante el uso, tanto para los pacientes
como para el personal de la salud que lo manipula o procesa.

El titular de la autorizacién excepcional es responsable de mantener actualizado la
informacién técnica presentada al solicitar la autorizacién, de acuerdo al avance de
los proyectos, razén por la que, todo cambio o modificacién en las especificaciones
técnicas, rotulados, manual o inserto u otra informacién relevante, seran comunicadas
a la DIGEMID oportunamente.

Principios a observarse durante la investigacion:

6.6.1 En toda investigacién de dispositivos médicos, prevalece el bienestar individual
de las personas sometidas a los estudios, sobre el interés de la ciencia.
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6.7

6.6.2

6.6.3

6.6.4

6.6.5

DE INVESTIGACION

En cualquier etapa del desarrollo clinico de la investigacion, desde los primeros
estudios de validacion hasta los registros de datos se debe garantizar la
conducta ética y cientifica de la investigacion y la credibilidad de los resultados.

La realizacion de Investigaciones Clinicas en Dispositivos Médicos, se debe
llevar a cabo con estricta observancia a los principios cientificos y éticos
reconocidos y con respeto a la integridad fisica y psiquica de las personas
involucradas.

El disefio y el desarrollo del dispositivo médico para su fabricacion y uso, debe
realizarse de acuerdo con los estandares éticos vigentes, que tienen su origen
en la Declaracion de Helsinki y las regulaciones aplicables.

El disefio y el desarrollo del dispositivo médico para su fabricacién y uso, debe
acompanfarse de un profesional de la salud concordante con la finalidad de uso
del mismo.

Aspectos relacionados con la validaciéon de la seguridad, calidad y desempefio de
los dispositivos médicos en etapa de investigacion:

6.7.1

6.7.2

6.7.3

6.7.4

6.7.5

Los investigadores conducen el disefio y desarrollo experimental del
dispositivo médico en etapa de prototipo funcional y justifican su experiencia
haciendo referencia a documentos que certifiquen sus calificaciones vy
experiencia.

Toda informacién como parte de las especificaciones técnicas enmarcadas y
definidas en el protocolo de investigacién deben estar centradas en garantizar
la seguridad, calidad y desempefio del dispositivo médico en investigacion.

En el protocolo de investigacion debe contemplarse un esquema basico que
incluya resumen de la investigacion, justificacion, objetivos finales y
aplicabilidad de los resultados, fundamento tedrico, objetivos de la
investigacion (generales y especificos), marco teérico, metodologia empleada,
plan de analisis de los resultados (método y analisis de datos), bibliografia y
cronograma de actividades, entre otros.

Para efecto de garantizar la seguridad, calidad y desemperio en el uso de los
dispositivos médicos en etapa de prototipo funcional, el investigador debe
considerar como parte de la informacién técnica un instructivo o manual del
usuario, asimismo debe garantizar el cumplimiento basico en el proceso de
Manufactura para el disefio y desarrolio de Prototipo Funcional de Dispositivos
Médicos en Investigacion.

Los investigadores sistematizan los resultados del disefio y desarrollo hasta la
obtenciéon del prototipo funcional y durante el ciclo de vida del dispositivo
médico en documentos técnicos los mismos que incluyen la siguiente
informacion técnica:

1. Datos generales
Nombre del o los investigadores o responsable de disefio, desarrollo del
dispositivo médico en etapa de prototipo funcional, asi como el nombre,
modelo, cédigo o serie del dispositivo médico (segun corresponda).

2. Descripcién del dispositivo
Descripcion fisica concisa del dispositivo, hacienda referencia a secciones
relevantes de la informacion técnica. La descripcién debe incluir temas
como:
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a. Materiales, incluyendo si se incorporan sustancias medicinales (nuevas o
existentes en el mercado) tejidos o productos sanguineos (segtn
corresponda);

b. Componentes del dispositivo, incluyendo software y los accesorios
indicando el tipo de material que lo conforman (enumeracién y descripcion
detallada de cada uno, segun corresponda);

c. Condicién biolégica (si es o no estéril), si es radioactivo, etc.;

d. Uso del dispositivo; si es de un solo uso o re-utilizable; si es invasivo o no
invasivo; si es implantable; duracién del uso en contacto con el organismo;
organos vy tejidos o fluidos corporales con los que estd en contacto.
Descripciéon de como el dispositivo logra la finalidad de uso (mecanismo de
accion).

3. Finalidad de uso terapéutico y/o diagnéstico
Las condiciones médicas o patolégicas que seran tratadas con el dispositivo
médico o finalidad de uso previsto, incluyendo el grupo de tratamiento
objetivo. Indicar también, las afirmaciones sobre la seguridad y desempeiio
especificos del dispositivo.

4. Proceso de manufactura y normas técnicas empleadas
Flujograma del proceso de manufactura, conteniendo las fases y etapas,
incluido la descripcién de cada fase o etapa hasta la obtencién del prototipo
funcional del Dispositivo Médico, asimismo describir los métodos, y
controles usados, proceso embalaje, almacenamiento e instalacién del
Dispositivo Médico, reporte de normas extranjeras, nacionales o técnicas
propias empleadas o normas que se acoge.

5. Estudios Técnicos y Comprobacion Analitica
Documentos de Verificaciéon y Validacion de Disefio y desarrollo, asi como
la declaracién de conformidad de cumplimiento de Normas Internacionales,
Nacionales o técnica propia a las que se acogen.

6. Ensayos de Laboratorio y Pre-Clinicos

Resultados de los Ensayos de Laboratorio y Pre- clinicos, datos de
experimentacioén, incluyendo los resultados de los calculos de disefio,
ensayos mecanicos, eléctricos, neumaticos, electrénicos,
electromagnéticos, ensayos de validacién de software (si lo tuviera), de
seguridad y cualquier ensayo de funcionamiento, indicando las normas
técnicas o los procedimientos que se han seguido para llevar a cabo cada
una de las pruebas mencionadas (segun corresponda), concordantes con
el uso previsto y que demuestren que el dispositivo medico cumple con los
principios de seguridad y desempefio.

~—.
C.POMCE

7. Informe de Gestion de riesgo Nivel de riesgo

Analisis Riesgo-Beneficio que incluya identificacion de los peligros y los
posibles riesgos asociados con la fabricacién, incluyendo factores
relacionados con la eleccién del dispositivo médico, eleccion del tipo de
materiales, software (si corresponde) y con la utilizacién del producto, junto
con una descripcion de las acciones que se han lievado a cabo con el fin
de minimizar o eliminar los riesgos identificados, teniendo en consideracion,
el Decreto Supremo N° 003-2020-SA o la norma técnica UNE-EN ISO
14971, (norma especifica para la aplicacion de la gestion de riesgos a los
dispositivos médicos segun corresponda).
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8. Principios Esenciales de Seguridad y Desempeiio
Evidencias documentadas, que demuestra la conformidad con los
Principios Esenciales de Seguridad y Desempefio de los Dispositivos
Médicos Decreto Supremo N° 003-2020-SA, Reglamento que establece las
Reglas de Clasificacion y Principios Esenciales de Seguridad vy
Desempeiio.

9. Inserto, o manual de uso y rotulado (cuando aplique)
El inserto o manual de uso y rotulado deben ser congruentes con los datos
clinicos, finalidad del uso previsto, asimismo deben prevenir los riesgos
potenciales y cualquier otra informacién relevante que pueda impactar en
el uso del dispositivo.

Vil. RESPONSABILIDADES

7.1 La DIGEMID a través de la Direccién de Inspeccién y Certificacion - DICER, posterior
a la emision de la autorizacién excepcional, como parte de las acciones de control y
vigilancia, realiza pesquisas, verificaciones e inspecciones bajo criterio de riesgo
establecido por la Direccion de Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (DDMP),
a fin de verificar la informacién que obra en los antecedentes presentados respecto
de la autorizacién excepcional del Dispositivo Médico.

La DIGEMID a través de la DICER de manera inopinada se encuentra facultada a
C.PONCEF efectuar el control de calidad correspondiente, que permita validar el desempefio del
dispositivo médico en investigacién.

Viil. ANEXO:

e  Autorizacioén Sanitaria Excepcional de Dispositivos Médicos en etapa de Investigacion
en el Peru
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seguridad basica y funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética. Requisitos y ensayos.

IEC 60601-1-3 Equipos electromédicos - Parte 1-3: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: la proteccion
radiolégica en equipos de rayos X de diagndstico.

IEC 60601-1-6 Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Usabilidad

IEC 60601-1-8 Equipos electromédicos - Parte 1-8: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Requisitos generales,
ensayos y orientacién para los sistemas de alarma en equipos médicos eléctricos y
sistemas eléctricos médicos.
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IEC 60601-1-9 Equipos electromédicos - Parte 1-9: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Norma colateral: Requisitos para el
disefio ambientalmente consciente

IEC 60601-1-12 Equipos electromédicos - Parte 1-12: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Colateral estandar: Requisitos para los
equipos médicos eléctricos y sistemas eléctricos médicos para uso en el entomo de
los servicios médicos de emergencia.

IEC 60601-2-3 Equipos electromeédicos - Parte 2-3: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial del equipo de terapia de onda corta.
IEC 60601-2-4 Equipos electromédicos - Parte 2-4: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial de los desfibriladores cardiacos

IEC 60601-2-5 Equipos electromédicos - Parte 2-5: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial de equipos de fisioterapia ultrasénica.
IEC 60601-2-6 Equipos electromédicos - Parte 2-6: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial del equipo de terapia por microondas
IEC 62366-1, Dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacién de la ingenieria de
usabilidad a dispositivos médicos

Technical specifications for invasive and non-invasive ventilators for COVID-19:
WHO World Health Organization
https.//apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331792/WHO-2019-nCoV-Clinical-
Ventilator Specs-2020.1-eng.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Especificaciones Técnicas de los Concentradores de Oxigeno; Serie técnica de la
OMS sobre dispositivos médicos;
https.//apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/251911/9789243509884-spa.pdf

Technical specifications for Pressure Swing Adsorption(PSA) Oxygen Plants; WHO
World Health Organization
httos.//www.who.int/publications/i/item/technical-specifications-for-pressure-swing-
adsomtion(psa)-oxygen-plants

Rapidly manufactured ventilator system (RMVS) document RMVS001:
especificaciéon emitida por MHRA - Medicines & Healthcare products
Regulatory Agency;
https./assets.publishing.service.gov.uk/qovemment/uploads/system/uploads/attach
ment_data/file/879382/RMVS001 v4.pdf
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Visto, el Expediente N° 20-090139-001, que contiene la Nota Informativa N° 660-
2020-DIGEMID-DG-DDMP/UFDM/MINSA de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas; vy, el Informe N° 1051-2020-OGAJ/MINSA de la Oficina General de
Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefalan que la salud es condiciéon indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; y que, la proteccion de la salud
es de interés publico, por tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y
promoverla;

Que, los numerales 1) y 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, establecen que el Ministerio de Salud es
competente en salud de las personas, asi como en productos farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 del precitado Decreto Legislativo dispone que el Sector Salud esta
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él
y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias establecidas en la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y que tienen impacto directo o indirecto
en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado Decreto Legislativo, modificado
por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de
Salud para la prevencion y control de las enfermedades, sefialan que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la
politica nacional y sectorial de promocién de la salud, vigilancia, prevencion y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas
S. YANCOURT practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi como,
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecucion y supervision de la politica
nacional y politicas sectoriales de salud;

Que, el articulo 5 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, dispone que la Autoridad Nacional de Salud



(ANS) es la entidad responsable de definir las politicas y normas referentes a productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; y que, la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad
responsable de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar,
controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la presente Ley, implementando un sistema de administracion eficiente
sustentado en estandares internacionales;

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece que la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano de linea del Ministerio de Salud,
dependiente del Viceministerio de Salud Publica, y que constituye la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a que hace
referencia la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Santuarios;

Que, mediante el documento del visto, la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas ha propuesto aprobar el Documento Técnico: Lineamientos para la
Autorizacion Sanitaria Excepcional de Dispositivos Médicos en Etapa de Investigacion, con
la finalidad de contribuir a la seguridad, calidad y desempeiio de los dispositivos médicos en
etapa de investigacion clinica fabricados en el pais;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas;

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General y del Viceministro del Salud Publica; y,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que
fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud y por el Decreto Legislativo N° 1504,
Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control
de las enfermedades; y, el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado mediante los Decretos
Supremos N° 011-2017-SA y N° 032-2017-SA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documento Técnico: Lineamientos para la Autorizacion
Sanitaria Excepcional de Dispositivos Médicos en Etapa de Investigacion, que como Anexo
forma parte de la presente Resolucién Ministerial.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcién de la Secretaria
General la publicacién de la presente Resolucion Ministerial y su Anexo en el Portal
Institucional del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

W N2>

PILAR ELENA MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud




