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Designan Director General del Centro
Nacional de Salud Ocupacional y
Protecciéon del Medio Ambiente para
la Salud y Asesor de la Jefatura del
Instituto Nacional de Salud

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 939-2006/MINSA

Lima, 4 de octubre del 2006
Visto el Oficio N2 1511-2006-J-OPD/INS;
CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucion Ministerial N2 866-2006/ |

MINSA, de fecha 12 de setiembre de 2006, se dio por
concluida la designacion de la médico cirujano Maria del
Carmen Gastanaga Ruiz, en el cargo de Directora
General del Centro Nacional de Salud Ocupacional y
Protecciéon del Medio Ambiente para la Salud del Instituto
Nacional de Salud, en consecuencia dicho cargo se
encuentra vacante;

Que con Resolucion Ministerial N 188-2004/MINSA,
de fecha 13 febrero de 2004, se designé al médico
cirujano Luis Alberto Santa Maria Juarez, en el cargo de
Asesor |l de la Jefatura del instituto Nacional de Salud;

Que resulta conveniente dar término a la citada
designacion y designar a los profesionales propuestos;

Y

De conformidad con lo previsto en el Decreto
Legislativo N® 276, el articulo 772 del Reglamento de la
Carrera Administrativa, aprobado por Decreto Supremo
N2 005-90-PCM, el literal b.2 del inciso b) del articulo 82
de la Ley N° 28652 y los articulos 32y 72 de la Ley
N2 27594,

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Designar al médico cirujano Luis Alberto
SANTA MARIA JUAREZ, el cargo de Director General
del Centro Nacional de Salud Ocupacional y Proteccién
del Medio Ambiente para la Salud del Instituto Nacional
de Salud, Nivel F-4, dandose término a la designacion
dispuesta por la Resolucidon Ministerial N 188-2004/
MINSA.

Articulo 2%.- Designar al médico cirujano César

Augusto CABEZAS SANCHEZ, en el cargo de Asesor I, -

Nivel F-4, de la Jefatura del Instituto Nacional de Salud.
Registrese, comuniquese y publiquese.

CARLOS VALLEJOS SOLOGUREN
Ministro de Salud

02788-3

_Aprueban Documento Técnico "Plan
‘Nacional de Salud Mental"

RESOLUCION MINISTERIAL
N2 943-2006/MINSA

Lima, 6 de octubre del 2006

Visto: el Expediente N2 06-046578-001, que contiene
el MEMORANDUM SECCOR N° 0256-2006 de la
Secretaria de Coordinacion del Consejo Nacional de
Salud;

CONSIDERANDO:

Que, por Resolucion Ministerial N® 0619-91-SA/DM,
se aprobd el documento: "Plan NaC|onaI de Salud
Mental”,

Que, por Resolucion Ministerial N2 075-2004-MINSA,
se aprobaron los "Lineamientos para la Accion en Salud
Mental", que tienen como objetivo brindar orientacion

para constituir fas bases de planificaciéon de las acciones
de salud mental;

Que, mediante Resolucion Ministerial N2 771-2004-
MINSA, modificada por la Resolucion Ministerial N2 242-
2006-MINSA, se establecié que la Estrategia Sanitaria
Nacional Sajud Mental y Cultura de Paz desarroliara sus
acciones bajo la responsabilidad de la Direccion General
de Salud de las Personas;

Que, con Resolucion Ministerial N2 012-2006-MINSA,
se aprob6 el "Plan General de la Estrategia Sanitaria
Nacional de Salud Mental y Cuitura de Paz 2005-2010",
el cual es un instrumento que establece las metas, las
prioridades, las responsabilidades y precisa las
acciones necesarias a ser ejecutadas dentro del sector,
a fin de mejorar la situacion de salud mental de nuestra
poblacion;

Que, como la salud mental es un componente
fundamental del desarrollo humano, que optimiza la
productividad, empodera y genera ciudadania,
constituyendo un indicador de desarrollo de los paises,
el Comité Nacional de Salud Mental del Consejo Nacional
de Salud ha elaborado el "Plan Nacional de Salud Mental",
el mismo que contiene un conjunto de objetivos y
actividades de mayor impacto, a ser coordinadas a nivel
sectorial y multisectorial, que trasciende los limites de la
enfermedad para generar entornos y estilos de vida
saludables;

Con el visado del Viceministro de Salud, de la Direccién
General de Salud de las Personas y de fa Oficina General
de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en el literal {) del
articulo 8? de la Ley N2 27657 - Ley de! Ministerio de
Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Aprobar el Documento Técnico: "Plan
Nacional de Salud Mental", que en documento adjunto
forma parte integrante de la presente Resolucion..

Articulo 22.- E! Consejo Nacional de Salud, a través
det Comité Nacional de Salud Mental, implementara y
coordinara las acciones del citado Plan Nacional, con
las instituciones del Sistema Nacional Coordinado y
Descentralizado de Salud.

Articulo 32.- La Oficina General de Comumcacmnes,
publicara el mencionado Plan Nacional en el portal de
internet del Ministerio de Salud. .

Articulo 42.- Dejar sin efecto la Resolucién Ministerial
N¢ 0619-91-SA/DM, de fecha 25 de julio de 1991.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CARLOS VALLEJOS SOLOGUREN
Ministro de Salud

02878-1

Dictan disposiciones para que
dependencias del Ministerio puedan
solicitar Registro Sanitario de
productos farmacéuticos y afines,
adquiridos mediante compras o
convenios celebrados con organismos
de cooperacion internacional y
similares '

RESOLUCION MINISTERIAL
N¢ 944-2006/MINSA

Lima, 6 de octubre de! 2006

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con lo establecido en el articulo
62 del Regtamento para el Registro, Control y Vigilancia

Sanitaria de productos farmacéuticos y afines, aprobado
por Decreto Supremo N2 010-97-SA, modificado por el
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articulo 12 del Decreto Supremo N2 021-2006-SA, las
dapendencias con competencia nacional del Ministerio

de Salud podrén solicitar ante Direccion General de

Medicamentos, Insumos y Drogas el Registro Sanitario
o. Certificado de Registro Sanitario de los productos
tarmacéuticos y afines, adquiridos a través de compras
o convenios celebrados can organismos de cooperacién
internacional y similares, para el uso exclusivo en las
intervenciones sanitarias definidas por la autoridad de
salud de nivel nacional, los cuales no podrén ser utilizados
para fines de comercializacion;

Que, asimismo, el citado articulo dispone que el
Minjsterio de Salud dictara las normas necesarias para
su-aplicacién; en virtud de lo cual, la Direccién General
de' Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud ha propuesto las disposiciones pertinentes en el
marco del referido Decreto Supremo;

. Estado a lo informado por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas mediante el Oficio N?
1868 2006-DIGEMID-D /MINSA;

Con el visado del Viceministro de Salud, la Direccién
Ge_neral de Medicamentos, Insumos y Drogas y la Oficina
General de Asesorfa Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en el literal 1) del
Articulo 82 de la Ley N2 27657, Ley del Ministerio de
Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 12.- Autorizar a la Oficina General de
Administracion y al Instituto Nacional de Salud, a solicitar
el Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los productos farmacéuticos y afines, adquiridos a
través de compras o convenios celebrados con
organismos de cooperacién internacional y similares,
por la Autoridad de Salud de Nivel Nacional del Ministerio
"de Salud, para ser utilizados en sus intervenciones
sanitarigs, los cuales no podran ser usados con fines de
comercializacion, en el marco de lo dispuesto por el
Artftulo 12 del Decreto Supremo N2 021-2006-SA que
modifica el Articulo 62 del Decretd Supremo N2 010-97-
SA.

Articulo 22.- Las dependencias autorizadas en el
Articulo 12, a fin de obtener el Registro Sanitario de
Productos Farmacéuticos y Afines, excepto los insumos
e instrumental médico quinirgico u odontoldgico, para el
Ministerio de Salud, lo solicitardn a la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas-DIGEMID
prosentando el Protocolo o el Certificado de andlisis que
consighe como minimo lo siguiente:

a. Nombre del laboratorio o abreviatura del mismo
b. Nombre del producto

- c. Forma farmacéutica, cuando corresponda

d. Fecha de vencimiento

e. Nomero de lote

{. Fecha de andlisis

. g. Firma del o los profesionales responsables

h. Ensayos realizados, especificaciones y resultados
de acuerdo al tipo de producto.

Cn o

En el caso de productos biolégicos, la dependencia
§ollcnqn(e deberd presentar los ensayos contemplados
en' los.informes técnicos del Comité de Expertos de la
Olpamzacién Mundial de la Salud (OMS).

Articulo 32.- Para la obtencion del Certificado de
Reglstro Sanitario de Productos Farmacéuticos y Afines,
autorizados para el Ministerio de Salud y que no seran
gb eto de Comercializacion, se debera presentar una
so{icnud suscrita por el funcionario y el Quimico
Farmacéutico responsable de la dependencia solicitante
senaladas en el Articulo 12 del presente reglamento, a la
gue acompariara los requisitos estipulados en el cuarto
_ps?rafq del articulo 33 del Decreto Supremo N2 010-97-

. Para los efectos de este tramite el Ministen‘o de Salud,
no requiere realizar pago alguno.

Artigulo 4%.- El rotulado de los productos
'comprendldos en la présente norma deberd consignar,
Por 1q menos, el nombre en idioma espafiol; en caso
eontrano la DIGEMID, previa evaluacion lo aceptaré o lo

rechazara. Para aquellos productos que requieran inserto,
éste debera contener la informacién de acuerdo a lo
consignado por el fabricante en idioma espariol.

Articulo 5%.- Para la obtencién del Registro Sanitario
de Productos Farmacéuticos, las dependencias
senaladas en el Articulo 12 de la presente norma,
presentaran una solicitud suscrita por el funcionario y
por el Quimico Farmacéutico autorizado por la
dependencia solicitante, que especifique el objeto de la
solicitud, el nombre del producto, la forma farmacéutica,
la concentracién o dosis posolégica, el tipo de producto,
el nombre o razén social y pafs del fabricante, la sustancia
activa, y cuando corresponda el (los) conservante (s).

Asimismo, a la referida solicitud se debera adjuntar
los siguientes documentos:

a. Protocolo o certificado de analisis o documento
que reporte los ensayos y resultados realizados al
producto.

b. Certificado de Libre Venta o Certificado de Consumo
emitido por la autoridad competente del pais donde se
comercializa el producto o Certificado de Buenas
Précticas de Manufactura.

En el caso de vacunas se debera presentar
adicionalmente el Certificado de liberacién de lote emitido
por la Autoridad de Salud competente y el Protocolo
resumido de produccion.

Articulo 62.- En el caso de productos farmacéuticos
derivados de sangre humana debera certificarse la
negatividad de HIV, Hepatitis (B y C), encefalopatia
espongiforme bovina y otras que por medidas de
seguridad sanitaria sean requeridas por la autoridad
competente.

Articulo 79.- Para la obtencién del Registro Sanitario
de los insumos e instrumental médico quirdrgico u
odontoldgico, las dependencias sefaladas en el Articulo
12 de la presente norma, presentaran una solicitud
suscrita por el funcionario y por el Quimico Farmacéutico
autorizado por la dependencia solicitante, consignando
la siguiente informacién:

a. Objsto de. la solicitud

b. Nombre del producto

c. Nombre o razén social y pafs fabricante.

d. Tipo y material de envase mediato e inmediato,
segun corresponda

e. Forma de presentacion, segin corresponda

f. Especificaciones técnicas sefalando el método
cuando corresponda

9. Especificaciones de sensibilidad y especificidad u
otras que corresponda cuando se trata de reactivos de
diagnéstico.

Las especificaciones técnicas deben estar referidas
a los siguientes ensayos o pruebas minimas:

En el caso de jeringas, agujas, o sondas:
Caracteristicas fisicas (aspecto, dimensiones), prueba
de esterilidad, pirégenos o endotoxinas bacterianas.

En el caso de instrumental médico: Se solicitara
el resultado de las pruebas segun corresponda al
instrumental.

Asimismo, a la referida solicitud se debera adjuntar el
Certificado de Libre Venta o Certificado de Uso emitido
por la autoridad competente del pais donde se
comercializa el producto o Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Articulo 82.- Para la obtencién del Registro Sanitario
de los productos sanitarios, las dependencias sefialadas
en el Articulo 12 de la presente norma, presentaran una
solicitud suscrita por el funcionario y por el Quimico
Farmacéutico autorizado por la dependencia solicitante,
consignando lo siguiente:

a. Objeto de la solicitud.

b. Nombre del producto.

c. Nombre y pais del fabricante.
d. Tipo y material del envase.

e. Forma de presentacion.
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f. Protocolo o Cenrtificado de anélisis conteniendo las
pruebas efectuadas, especificaciones y resultados
obtenidos del producto terminado, atendlendo ala
naturaleza del producto

En el protocolo o certificado de andlisis que reporte
las pruebas y resuitados realizados al producto, deben
consignarse los resultados de las siguientes pruebas
minimas:

En el caso de los condones: Caracterfsticas ffsicas,
ausencia de perforaciones y propiedades de tensién
(fuerza de rotura o resistencia a tensioén o rotura por
elongacion)

En el caso de los dispositivos intrauterinos:
Caracteristicas fisicas y esterilidad.

Asimismo, a la referida solicitud se debera adjuntar el

Certificado de Libre Venta o Certificado de Uso emitido:

por la autoridad competente del pais donde se
comercializa el producto o Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura.

Articulo 92.- E| fabricante de los productos
farmacéuticos y afines, utilizados con los fines sefalados
en el Articulo 12, garantizara la calidad de los lotes

importados mediante el protocolo o certificado de andlisis. |

Articulo 102.- La DIGEMID realizard un muestreo
aleatorio de los lotes de los productos a que se refiere el
Articulo 12, los mismos que serdn autonzados para su
uso, previo resultado conforme de control de calidad,
para lo cual las dependencias a que se refiere el Articulo
12 de la presente norma, deberan remitir a la DIGEMID
las actas de apertura y verificacién, donde se
consignaran los numeros de lotes correspondientes y
sus fechas de vencimiento. Para el caso de vacunas la
DIGEMID procedera a la liberacion lote a lote.

Articulo 112.- La Oficina General de Administracién
o el Instituto Nacional de Salud, a nombre del Ministerio
de Salud, como titular del Registro Sanitario o Certificado
del Registro Sanitario debera conservar el protocoio o

certificado de analisis o documento que reporte los.

ensayos y resultados realizados al producto, los cuales
seran verificados en las acciones de control y vigilancia
sanitaria

Articulo 122.- Las acciones de control y vigilancia
sanitaria de los productos comprendidos en la presente
Resolucidon Ministerial corresponden exclusivamente a
la DIGEMID.

Articulo 13%.-
facultados para:

Los inspectores de la DIGEMID estan

a. Verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento

b. Inmovilizar, incautar o decomisar productos con
defectos de calidad, alterados, adulterados, falsificados
y/o vencidos o cuyo rotulado no corresponde con la
informacién aprobada en el registro.

c. Tomar, cuando corresponda, muestra de los
productos para su andlisis. El responsable de la tenancia
de los productos de! lugar de destino, facilitara la entrega
de la muestra correspondiente cuando se le requiera, y
las demas acciones dirigidas al cumplimiento de las
medidas de seguridad establecidas en la Ley General
de Salud.

Cuando en el acto de la inspeccion se disponga de la
aplicacién de una medida de seguridad, se debera elevar
el acta correspondiente en un plazo no mayor de
veinticuatro (24) horas de realizada la inspeccién, al
érgano encargado de las pesquisas e inspecciones a fin
de que éste ratifique, modifique o suspenda ia medida
adoptada. .

Articulo 142.- El control y vigilancia sanitaria se
realizara a través de:

a. Inspecciones en los almacenes y/o
establecimientos de salud donde estdn ubicados los
productos, a fin de verificar el cumplimiento de las buenas
practicas de almacenamiento.

b. Verificacion de las caracteristicas de! producto
mediante analisis organoléptico.

c. Pesquisas de los productos registrados en 108~
almacenes y/o establecimientos de salud donde estén‘-
ubicados.

*,

Articulo 152.- Como resultado de la inspeccién o
pesquisa, el titular del Registro Sanitario o Certificado de-
Registro Sanitario del producto pesquisado debera
presentar: v

a. El protocolo de analisis del producto terminado-
correspondiente al lote pesquisado debera ser entregado
al momento de realizar la inspeccién o pesquisa.

b. En un plazo maximo de treinta (30) dias hébiles,:
los estdndares primarios o secundarios del producte?
pesquisado con sus protocolos analfticos cuando la:
autoridad de salud asi o requiera y la metodologia’
analitica del fabricante, cuando se trate de un productor
que no se encuentra en las farmacopeas de referencia.

c. Cuando se trate de Insumos e Instrumental -de:
Uso Médico Quirurgico u Odontoldgico y de productos
Sanitarios no destinados para su comercializacion, se
tomaran en cuenta las especificaciones del expedlente
del registro sanitario.

Articulo 16%- Cuando exista un riesgo inmineme'y'
grave para la salud de las personas se podra disponef
las medidas de seguridad sanitarias de acuerdo al marco
legal vigente.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CARLOS VALLEJOS SOLOGUREN ,
Ministro de Salud S

02878-2 L

Aprueban relacién de bienes para ln
"Compra Corporativa de Equipod
Médicos y Ambulancias"

RESOLUCION MINISTERIAL .
N? 945-2006/MINSA .

Lima, 6 de octubre del 2006

Visto: el Memorando N2 1537-2006-OGA/MINSA dq
la Oficina General de Administracion y el Memorando N?
1405-2006-OGPP/MINSA de la Oficina General. dd,
Planeamiento y Presupuesto del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N2 28880 aprob6 un crédito suplementario
para proveer recursos a favor de diversos sectores, a
fin de que los mismos sean destinados a la ejecucién de
actividades y proyectos de inversién de fndole y efecto
social, cuya realizacion debe efectuarse de manera
inmediata considerando su impacto en la poblacnén més
pobre del pafs;

Que, en la Décima Disposicion Complementaria y
Final de la referida norma, se autoriza al Poder Ejecutivo
para que en coordinacién con las entidades pubticas a
las cuales se han asignado recursos presupuestales
para la compra de equipos médicos y adquisicién de
ambulancias, ejecuten las adquisiciones por médlo del
mecanismo de compras corporativas;

Que, por Decreto de Urgencia N2 024-2006, sé
aprueba el mecanismo que en materia de contratacione$
y adquisiciones deberian observar las entidades
comprendidas en ia Ley N° 28880, en cuyo articuilo 2 s&
establece que la relacién de bienes, servicios y obras st
aprueba mediante Resolucién del Titular de la Entidad o
maxima autoridad administrativa. Dicha Resolucién,
incluyendo la relacion, se publica en el Diario Oficial El
Peruano y en los respectivos portales electrénlcos de
las Entidades;

Que, la Ley N° 27657, Ley del Ministerio dé Salud,
sefala que una de las competencias de rectorfa sectoriai
del Ministerio, es la articulacién de recursos y actores
publicos y privados intra e intersectoriales, que pueddh




