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¿QUÉ ES UN DISPOSITIVO MÉDICO? 

 

Cualquier instrumento, aparato, implemento,  

máquina, reactivo o calibrador in vitro, aplicativo 

informático, material u otro artículo similar, previsto 

por el fabricante para ser empleado en seres 

humanos, sólo o en combinación, para uno o mas de 

los siguientes propósitos específicos: 

 

 

 
 

ART. 4°.- DEFINICIÓN DE  DISPOSITIVO MÉDICO. LEY N° 29459 – LEY DE PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS DISPOSITIVOS  MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (26-11-2009) 

 

 

 



a) Diagnóstico, prevención, monitoreo, tratamiento o 

alivio de una enfermedad. 

b) Diagnóstico, monitoreo, tratamiento o alivio o 

compensación de una lesión. 

c) Investigación, reemplazo, modificación o soporte de 

la anatomía o de un proceso fisiológico. 

d) Soporte o mantenimiento de la vida. 

e) Control de la concepción. 

f) Desinfección de dispositivos médicos. 

 
 

 

ART. 4°.- DEFINICIÓN DE  DISPOSITIVO MÉDICO. LEY N° 29459 – LEY DE PRODUCTOS 

FARMACÉUTICOS DISPOSITIVOS  MÉDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS (26-11-2009) 

 

 



  TUPA y 
MODIFICATORIAS 
 

       DISPOSITIVOS MÉDICOS  (CLASE I, II, III, IV)                       

 

LEY Nº 29459  

NORMATIVIDAD 



 
Grupos de 

dispositivos 
médicos 

 

Equipo médico:  
Aparatos que pueden inlcluir accesorios 

para uso específico  
destinados a la atención médica, 

quirúrgica o a procedimientos 
 de exploración, diagnóstico, tratamiento 

y rehabilitación de 
 pacientes, así como aquellos para 

efectuar actividades 
 de investigación biomédica. 

Prótesis, órtesis y ayudas funcional-
implante 

Aquellos dispositivos destinados a 
sustituir o  

complementar una función, un órgano, o 
un 

 tejido del cuerpo humano. 

Dispositivos médicos de diagnóstico 
in vitro: 

 Todos los insumos incluyendo 
antígenos,  

anticuerpos calibradores, verificadores o 
controles, 

 reactivos, equipos de reactivos, medios 
de cultivo  

y de contraste y cualquier otro similar 
que pueda utilizarse 

 como auxiliar de otros procedimientos 
 clínicos. 

Insumos e materiales quirúrgicos : 
Dispositivo destinado para el uso 

repetido, ya sea en el mismo o 
diferentes pacientes, con la 

descontaminación apropiada y otro 
reprocesamiento entre uLos 
dispositivos o materiales que 

adicionados o no de 
antisépticos o germicidas se utilizan en 

la práctica 
 quirúrgica o en el tratamiento de las 

soluciones de 
 continuidad, lesiones de la piel o sus 

anexos. 

Insumos de uso  
odontológico: 

 Todas las sustancias o materiales 
empleados 

 para la atención de la Salud dental. 
. 



* CAPÍTULO I 

DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS DISPOSITIVOS MÉDICOS 
Artículo 122°.-  Registro sanitario 

*El registro sanitario de los 

dispositivos médicos se 

otorga por dispositivo, 

fabricante y país, de 

acuerdo al nivel de riesgo, 

tomando en 

consideraciones las 

recomendaciones de la 

GHTF (Global 

Harmonization Task Force) 

y otras normas técnicas 

según corresponda. Decreto Supremo Nº 016-2011-SA 



MODIFICATORIA REGLAMENTO DISPOSITIVOS 

MÉDICOS D.S 029-2015-SA 



TEXTO ÚNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS 

(TUPA) 



* ANTES  

REQUISITOS

Positivo Negativo

77

Inscripción o Reinscripción o Ampliación en el Registro 

Sanitario de Insumos o Material, Instrumental y Equipos de Uso 

Médico Quirúrgico u Odontológico Nacional o Importado.

4 X

78

Inscripción o Reinscripción o Ampliación en el Registro 

Sanitario de Insumos o Material, Instrumental y Equipo de Uso 

Médico Quirúrgico u Odontológico fabricado por encargo. 

4 X

N° DENOMINACIÓN DEL PROCEDIMIENTO

CALIFICACIÓN
PLAZO PARA 

RESOLVERCantidad de 

Requisitos
Automático

Evaluación Previa

REQUISITOS

Positivo Negativo

75
Inscripción o Reinscripción en el Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos de la Clase I (de bajo riesgo)
11 X 60

76
Inscripción o Reinscripción en el Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos de la Clase II (de moderado riesgo)
15 X 90

77
Inscripción o Reinscripción  en el Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos de la Clase III (de alto riesgo)
22 X 120

78

Inscripción o Reinscripción en el Registro Sanitario de 

Dispositivos Médicos de la Clase IV (críticos en materia de 

riesgo)

23 X 120

Cantidad de 

Requisitos
Automático

CALIFICACIÓN

Evaluación PreviaDENOMINACIÓN DEL PROCEDIMIENTO

PLAZO PARA 

RESOLVER (en 

días hábiles)

N°

PRESENTE 
TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS (D.S. 001-2016-SA y modificatorias; 

Aprobado 08-01-2016) 







*



INSCRIPCIÓN: VUCE 





*

*Daño: Las lesiones físicas o daños a la salud 

de las personas o daños a la propiedad o el 

medio ambiente. 

*Peligro: Fuente potencial de daño. 

*Riesgo: Combinación de la probabilidad de 

que ocurra un daño y la gravedad de dicho 

daño. 

 



*

*Uso previsto / Finalidad: La finalidad 

objetiva del fabricante con respecto al uso de 

un producto, proceso o servicio que se 

reflejan en las especificaciones, instrucciones 

y datos facilitados por el fabricante. 

 















*
Médico: Formato complementario 





* Requisitos para la inscripción y reinscripción de 

 dispositivos médicos de la Clase I (de bajo riesgo) 

1. Solicitud con carácter de declaración jurada 

 

2. Copia del certificado de libre comercialización emitido por la Autoridad 

competente del país de origen o exportador, para productos importados. Cuando 

el certificado de libre comercialización no comprenda los modelos, marca, 

código, dimensiones del dispositivo, o componentes del kit o set, se acepta carta 

del fabricante que avale la relación de éstos; 

 

 

Notas: 

 

 DS 016-2011-SA, Artículo 21°.- Lista de Autoridades competentes para la 

emisión del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado de Libre 

Comercialización de productos o dispositivos 

 

RD N° 169-2014-DIGEMID-DG-MINSA 

 

DS  029-2015-SA, Artículo 122°.- Registro sanitario de los dispositivos 

médicos 
 

 

 

 

 

 

 



 

Certificado de libre comercialización 
 

1.   Número de certificado  

 

2.   Nombre de la Autoridad Sanitaria 

 

3.   Nombre del Dispositivo Médico 

 

4.   Nombre del fabricante y dirección 

 

5. Declaración de que el dispositivo médico 

se   vende en el país 

 

6.   Tiempo de validez del certificado 

 

7. Firma de quien representa la Autoridad     

Sanitaria y sello  

 

 

 

 





*

 

 

 

3. Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o 

extranjero emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o documento que acredite el 

cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, 

por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 

vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o 

Entidad Competente del país de origen. 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

Certificado de cumplimiento de la 

 EN ISO 13485 
 

1.  Nombre del Organismo Notificado 

 

2.   Nombre del fabricante y dirección 

 

3.   Alcance de la certificación 

 

4.   Cumplimiento de la Norma Europea 

 

5. Tiempo de validez del certificado  

 

6.   Número de certificado 

 

7. Firma de quien representa  al Organismo 

Notificado 

 

8. Organismo de Acreditación 

 

 

Otros Certificados 

 

 



Entidades certificadoras que emiten Buenas Prácticas de 

Manufactura o documento equivalente: 



*

 

 

 

4. Informe técnico del dispositivo médico: 

 

a. Descripción detallada del dispositivo médico, incluyendo los fundamentos de 

su funcionamiento y su acción, su contenido o composición, así como el 

detalle de los accesorios destinados a integrar el dispositivo médico, cuando 

corresponda; 

b. Indicación, finalidad o uso al que se destina el dispositivo médico, según lo 

indicado por el fabricante; 

c. Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y 

aclaraciones sobre el uso del dispositivo médico, así como su 

almacenamiento y transporte; 

d. Formas o forma de presentación del dispositivo médico; 

e. Flujograma básico del proceso de manufactura, conteniendo las fases o 

etapas de la fabricación del dispositivo, con la descripción resumida de cada 

fase o etapa hasta la obtención del dispositivo terminado, para los productos 

de fabricación 

 

 



Informe técnico 

Ejemplo  

según Art 130 







*

 

 

 

5. Estudios técnicos y comprobaciones analíticas. Se debe entender cumplido el 

requisito con la presentación de los siguientes documentos, emitidos por el 

fabricante, según corresponda: 

     

a. Resumen de los documentos de verificación y validación de diseño. Se 

puede cumplir con la declaración de conformidad en la que se relacione el 

cumplimiento de las normas internacionales de referencia;  

b. Certificado de análisis del dispositivo médico terminado que contenga las 

especificaciones y resultados analíticos obtenidos.  

 
Los productos implantables para uso ortopédico (prótesis de cadera, rodilla, cementos óseos, placas y tornillos 

para fijación ósea) cardiovascular (injertos vasculares, válvulas cardíacas, marcapasos, catéteres) oftálmicos 

(lentes de contacto, LIO), implantes dentales, piel artificial, adhesivos de la piel y unión de tejido, sistemas de 

liberación de medicamentos deberán presentar pruebas de Biocompatibilidad (Norma ISO 10993) 

 
             Especificaciones.  

Explicación detallada de las características físicas, mecánicas, químicas y/o funcionales con las cuales debe cumplir el dispositivo 

médico como producto terminado.  

 





*

 

 

 

 



*

 

 

 

 

ghtf-sg1-n78-2012-conformity-assessment-medical-devices-121102.pdf
Normas/ISO IEC 17050-1 2004.pdf
ghtf-sg1-n78-2012-conformity-assessment-medical-devices-121102.pdf


 

 

 

Declaración de Conformidad 

 

 

  
 

1.  Nombre del Fabricante y dirección 

 

2.   Nombre del Dispositivo Médico 

 

3.   Sistema de nomenclatura 

 

4.   Clasificación del Dispositivo Médico 

 

5. Normas 

 

6.   Firma de quien representa al Fabricante 

 

7. Fecha de emisión 

 

 

 

 

 

 

 

 



*

 

 

 

 

 

Decreto Supremo N° 016-2011-SA 

 

Anexo N° 1 

Glosario de términos y 

definiciones 

 



*

 

6. Para los dispositivos médicos estériles o con función de medición, copia de los 

informes de validación del proceso de esterilización o calibración de los mismos, 

según corresponda. Los procedimientos adoptados para las validaciones 

previstas pueden ser realizados en base a las normas técnicas ISO u otras 

referencias que sean reconocidas internacionalmente, siempre que resulten 

aplicables a las mismas;      Resumen del Método de esterilización. Resumen  

     de la Validación del proceso de   esterilización 

     (reporte de bio-carga y esterilidad) Conclusiones 

Dispositivo médico estériles   Informe de validación del proceso 

de esterilización                                          

             

         (Ejm. ISO 11135-2007) 

 

 Dispositivos con función de medición        Certificado de 

Calibración                  

 (ISO/IEC 17025) 

         

7.   Método de desecho, cuando aplique. De ser el caso, puede presentar una 

declaración afirmando que se acogen a las normas vigentes en el país; 

 

 



*

 

7. Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato según 

corresponda. 

 

 

 

 

 

 

 

 



7.Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, según 
corresponda, traducidos al idioma español. Para el caso de 
instrumental presentar copia de catálogo en la sección donde se 
encuentren incluidos, así como el uso y un resumen de las 
instrucciones de uso cuando justifique que no se requiera el manual 
o inserto; 

 

     En el caso de equipos biomédicos de la clase I, además de lo 
indicado    anteriormente, se debe presentar: 

   a) Información que respalde la seguridad del equipo; 

   b) Descripción de medidas para cumplir con los requisitos esenciales 
de   seguridad. 

 

Para productos importados, se requiere presentar la 
documentación en idioma original con su respectiva traducción 
simple al idioma español. 

 



*

 

El administrado debe presentar los 9 requisitos de la clase I más lo siguiente: 

 

9. Informe de administración de análisis de riesgo, según norma ISO específica 

vigente 

10. Información técnica que sustente las condiciones esenciales de seguridad y 

eficacia del dispositivo médico; 

11. Parámetros de calidad, según la norma ISO vigente y de seguridad establecida 

por la FDA o Comunidad Europea (CE), u otro documento de reconocimiento 

internacional; 

 

Para productos importados, se requiere presentar la documentación en 

idioma original con su respectiva traducción simple al idioma español. 

 

    

 

 

 

 

 



*

Informe de 

 Gestión de  

Riesgo 

 

 

 

 



*

 

El administrado debe presentar los 9 requisitos de la clase I, los requisitos 9 y 11 

de la clase de la clase II más lo siguiente: 

 

10. Ensayos clínicos que demuestren la seguridad y eficacia del dispositivo médico; 

13. Lista de los países donde el dispositivo médico se comercializa, para productos 

importados; 

14. Presentar un programa de vigilancia postcomercialización para el dispositivo 

médico por parte por parte del fabricante. 

 

Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos 

médicos clase III, se presentan los requisitos señalados, excepto los ensayos 

clínicos, informe de administración de análisis de riesgo salvo que se hubiesen 

realizado modificaciones que ameriten nueva información sobre la seguridad o 

eficacia del dispositivo. Esta disposición también es aplicable para la primera 

reinscripción en caso el dispositivo haya sido inscrito presentando los requisitos 

del presente artículo. 

 

Para productos importados, se requiere presentar la documentación en 

idioma original con su respectiva traducción simple al idioma español. 

 

    

 

 

 

 

 



*

 

 

    

 

 

 

 

 

Principio Esencial 14 

Evaluación Clínica 

 

“…La evaluación clínica debe 

basarse en el análisis de los datos 

clínicos a través de los informes de 

investigación clínica, búsqueda de la 

literatura y experiencia clínica, para 

establecer la existencia de una 

relación favorable beneficio-riesgo 

para el dispositivo médico.”  

 

 



*

 

 

 

El administrado debe presentar los 9 requisitos de la clase I, los requisitos 9 y 11 

de la clase de la clase II, los requisitos 10, 13 y 14 de la clase III más lo 

siguiente: 

 

15. En el caso de dispositivos médicos fabricados a partir de tejidos y sus derivados 

de humanos o animales presentar certificado que muestren la seguridad 

biológica de estos; 

 

Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los dispositivos 

médicos clase IV, se presentan los requisitos señalados, excepto los estudios 

clínicos, informe de administración de análisis de riesgo salvo que se hubiesen 

realizado modificaciones que ameriten nueva información sobre la seguridad o 

eficacia del dispositivo. Esta disposición también es aplicable para la primera 

reinscripción en caso el dispositivo haya sido inscrito presentando los requisitos 

del presente artículo. 

 

Para productos importados, se requiere presentar la documentación en 

idioma original con su respectiva traducción simple al idioma español. 

 

    

 

 

 

 

 



TUPA: CAMBIOS Y BENEFICIOS 

1.Reuniones de trabajo con el fin de uniformizar criterios en la evaluación de los 

expedientes respecto a los nuevos requisitos establecidos en el TUPA vigente (reuniones 

internas y externas). 

 

2.  Simplificación administrativa  de los requisitos relacionados a los tramites de inscripción 

y reinscripción (la cual a la fecha se encuentra pre publicada) correspondientes a los 

procedimientos N° 75 al 79, del Texto Único de Procedimientos Administrativos - TUPA, 

con Decreto Supremo N° 001-2016-SA. 

 

 



*FUTURE: Nuevos 

retos alcanzar… 

1.Reglamento que Establece los Cambios en el 
Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos y  
Dispositivos Médicos de Diagnóstico In Vitro. 

 

2. Reglamento específico para el Registro Sanitario de 
los Dispositivos Médicos y  Dispositivos Médicos de 
Diagnóstico In Vitro. 

 

3.Reglamento que Establece los Cambios en el 
Registro Sanitario de los  Dispositivos Médicos de 
Diagnóstico In Vitro. 

 



¡Gracias por su 

atención! 
sdelgado@digemid.gob.pe  


