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BASE LEGAL

> LeyN226842 | ey General de salud

* D.S. N2010-97-SA

* D.S. N2020-2001-SA

* R.M. N° 283-98-SA y sus ampliatorias
» LeyN229459 | ey de Productos Farmacéutico, Dispositivos IMédicos y Productos Sanitarios
* D.S.N2016-2011-SA

* D.S. N2001-2012-SA

* D.S.N2016-2013-SA

*  D.S.N2014-2011-SA

* D.S. N2002-2012-SA

> Ley N2 27444 | ey de Procedimientos Administrativos Generales
* D.S. N2013-2009-SA (TUPA)

Listado de Autoridades Competentes
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* INSUMOS O MATERIAL A
M .- REACTIVOS PARA DIAGNOSTICO CLINICO. -
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© RM. N2 283-98-5A Y AMPLIATORIAS

Usados en Hematologia - Patologia
Inmunologia
En Medicina Nuclear

En dosajes Quimicos y Bioquimicos
En dosajes Serologicos

En dosajes Toxicologicos

* INSTRUMENTAL MEDICO QUIRURGICO Y ODONTOLOGICO
* EQUIPOS DE USO MEDICO QUIRURGICO Y ODONTOLOGICO




INFORMACION GENERAL Y TECN CA
Art. 1130

Para la Inscripcion y Reinscripcion del
debera presentar una solicitud con carac

Jurada en la que debera consignar la sig
Objeto de la solicitud

Nombre del Insumo, Instrumental o Equipo, segin.
especialidad, sub clasificacion o grupo.

Tipo de Producto.

Forma de presentacion, si corresponde.




Art. 113°

¢) Nombre o razén social, direccién y Registro Unic Je
Contribuyente (R.U.C.) del solicitante i

h) Especificaciones técnicas para Insumos, Instrumenta.v.
v Equipo Meédico sehalando método “cuando
corresponde”

Se solicita las especificaciones de acuerdo a la naturaleza
del producto




Art. 113°

£

Para el caso de reactivos para dlagnost| c" clinico:

*  Presentarén grado de d y sensibilidad
corresponda. i A Eo g




CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES
Ley N2 29459

Articulo 12.- Objeto de la Ley

La Ley define y establece los principios, normas, criterios: y: =

exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos, dispositives
meédicos y productos sanitarios de uso en seres humanos en

concordancia con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional
de Medicamentos las cuales deben ser consideradas por el estado
prioridades dentro del conjunto de Politicas sociales que permitan
un acceso oportuno, equitativo y con calidad a los servicios de
salud.
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Ley N2 29459
Ley de Productos Farmaceuticos Dispositivos Médicos v Proaiicios Sanitarios

CAPITULOII

DE LA AUTORIDAD NACIONAL EN MATERIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOSIVIERIGOSY:PROBUEIGSISANITARIGS

Articulo42.- DEFINICIONES
DISPOSITIVOS MEDICOS

Cualguier instrumento, aparato, implemento, maguina, reactivo, o calibrador in vitro,
aplicativo informatico, material u otro articulo similar o relacionado, previsto por €l
fabricante para ser empleado en seres humanos, solo 0 en combinacion, para uno o
mas de los siguientes propositos especificos.

*  Diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad.

*  Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion.

*  investigacion, reemplazo o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiologico.
*  Soporte 0o mantenimientode la vida

*  Control de la concepcion,

*  Desinfeccion de Dispositivos Medicos
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D.S. 016-2011-SA

ANEXO N2 01
GLOSARIO DE TERMINOS Y DEFINICIONES

* 108. VALIDACION :

Accion que demuestra en forma documentada
gue un proceso, equipo, material, actividad o
sistema conduce a los resultados previstos

U4
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Validacion
OMS

Como el acto documentado de probar gue ctialguier
procedimiento, proceso, equipo , material, actividad, 6 S|stem"' )
conduce realmente a los resultados esperados. e

Es el proceso que determina la idoneidad de la prueba que se
ha desarrollado, optimizado y estandarizado adecuadamente
para un proposito (os) concreto (os), Incluye estimaciones de
las caracteristicas de rendimiento analiticoy diagnostico de
una prueba.
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Validacion
(ISO 8402, ISO 17025)

Es Ia conf iIrmacion mediante examen Vi 'e

é‘ '.

c rra da »vl,lanru

cuestion

La validacion puede incluir procedimientos parael
muestreo, manejo y transporte de muestras -




Importanua de la verificacion y vahd cion de
metodos analiticos =

En los Ultimos anos las actividades rela' nadas e conila
verificacion y validacion de metodos ana I [icoS ru ,J,)LJCJJ
gran importancia, debido: el ants

* Al continuo desarrollo y actuahzamon
y equipos analiticos cada vez mas comple

* Al interés de los profesionales en
calidad de sus procesos y resultados. &




OBJETIVOS E IMPORTANCIA DE LA
VALIDACION Y VERIFICACION

El desarrollo y realizacion de analisis de control de pruebas de diagnostico es
una herramienta que tiene una repercusion decisiva en el ambito del

diagnostico clinico, de la salud publica, los laboratorios que realizan estos

ensayos trabajan en un entorno de creciente exigencia y responsabilidad,

tanto legal como social, el mismo que amerita un nivel de calidad y de

confianza extraordinaria, por ello, tanto los métodos de ensayo como los
laboratorios que realizan los analisis deben asegurar, al maximo nivel
permitido el desarrollo cientifico y técnico y la fiabilidad o confiabilidad de
los resultados.

Ello implica que, ademas de reunir los criterios técnicos que aseguren su
validez, deben ser realizados con una serie de garantias, que permitan

obtener resultados comparables, con independencia del laboratorio que los
ejecute, empleando métodos de referencia, reconocidos y aceptados.
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Experiencia en Evaluacion de IVD [
Latinoameérica

PAIS Evaluacion de conformidad

ARGENTINA Evaluacion de reactivos de diagndstico con ensayos locales para Bancos de
sangre, grupos sanguineos y autodiagndstico, los demas se registran con
evaluacion de dossier

BRASIL Evaluacion de muestras para liberacion de lotes para bancos de sangre,
hemoclasificadores y autodiagndstico

Evaluacion de reactivos de diagndstico con ensayos locales para Bancos de
sangre, grupos sanguineos y autodiagndstico. Otros que situaciones
excepcionales lo ameriten
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Ley N2 29459

Ley de Productos Farmacéuticos Dispositivos Medicosy Protiictios Sanitarios

* De Seguridad.

* De eficacia
* De calidad.
*  Accesibilidad
* Biensocial

*  objetividad
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PERSPECTIVAS DE DIGEMID EN TORNO A LOS DISPOSITIVOS DEBIAGNOSTICO
IN VITRO
(Pruebas de Diagnostico)

o
~

° g/looodgi)gicacién del Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) en el mas breve plazo.(data del a

*  Incorporacion del proyecto de Dispositivos de Diagndstico In Vitro en base a niveles de riesgo al capitulo-d'e»' il
Dispositivos Médicos (Reglamento):

Contempla condiciones esenciales de calidad, seguridad, eficacia y funcionalidad de los dispositivos
de diagnostico in vitro de acuerdo a niveles de riesgo.

Factores fundamentales a tomar en cuenta para la clasificacion de los dispositivos de diagnostico in
vitro de acuerdo a niveles de riesgo que representan.

Contempla los criterios de Desarrollo y Validacion de las pruebas de diagnostico.

*  Establecer un sistema de vigilancia y programas de vigilancia activa en los laboratorios clinicos publicos y
privados para apoyar al Sistema de Tecno vigilancia de DIGEMID.
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