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la ciudad de Paris, Republica Francesa, del 7 al 10 de
diciembre de 2014, para que participe en representacion
del Ministerio de Salud en la “16° Sesion del Comité de
Salud de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo
Econdmicos - OCDE”", para los fines expuestos en la parte
considerativa de la presente Resolucion Suprema.

Articulo 2°.- Los gastos que irmogue el viaje del citado
funcionario en cumplimiento de la presente Resolucion
Suprema seran cubiertos con cargo a la fuente de
financiamiento de Recursos Directamente Recaudados
del Pliego 011: Ministerio de Salud, respectivamente,
conforme al siguiente detalle:

Vidticos por 3 dias (US$ 540x3) : US$ 1.620.00
TOTAL US$ 1,620.00

Articulo 3°.- Disponer que el citado funcionario,
dentro de los quince (15|) dias calendario posteriores a su
retorno, presente ante el Titular de la entidad, con copia a
la Oficina General de Gestion de Recursos Humanos del
Ministerio de Salud, un informe detallado, describiendo
las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en el
evento al que acudira, asi como la rendicién de cuentas
de acuerdo a Ley.

Articulo 4°.- La presente Resolucién Suprema no
dara derecho a exoneracion o liberacién de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominacion.

Articulo 5°.- La presente Resolucidon Suprema seré
refrendada por la Presidenta del Consejo de Ministros y
por el Ministro de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente Constitucional de la Republica

ANA JARA VELASQUEZ
Presidenta del Consejo de Ministros

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud
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Aprueban Listado de cantidades de
muestras de retencion de Productos
Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
en el marco de los dispuesto en el
Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos

RESOLUCION MINISTERIAL
N°937-2014/MINSA

Lima, 3 de diciembre del 2014

Visto, el Expediente N° 14-004009-001, que contiene
la Nota Informativa N° 012-2014-DG-DIGEMID/MINSA,
asi como los Memorandums N°s. 1598-2014-DIGEMID-
DG-EA/MINSA y 2830-2014-DIGEMID-DG-EA/MINSA, de
la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N® 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios define y establece los principios, normas,
criterios y exigencias basicas, sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos 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;

Que, mediante Decreto Supremo N° 014-2011-SA se
aprobé el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
que establece las condiciones técnicas y sanitarias para
el funcionamiento de los establecimientos dedicados a la
fabricacion, importacion, exportacién, almacenamiento,
comercializacién, distribucion, dispensacion, expendio de

productos farmacéuticos, dispositivos médioga roductos
sanitarios, a que hace referencia la Ley N* 9;

Que, el articulo 73 del precitado Reglamento
establece que: “Las droguerias que sean titulares del
registro sanitario o poseedores de certificado de registro
sanitario de cada lote, serie o cédigo de identificacion del
producto o dispositivo importado deben guardar, en el
pais, muestras de retencion o contra muestras hasta un
(01) ano después de Ia fecha de expiracion del producto
o dispositivo terminado. La cantidad de muestras de
retencion sera suficiente para que éstas puedan ser
sometidas a un examen completo, excepto aquellos
productos farmacéuticos y dispositivos médicos, que por
su bajo volumen de importacion, elevada complejidad y/o
costo, debidamente sustentados por el titular del registro
no puedan guardar muestras de retencion”;

Que, asimismo, el articulo 102 del Reglamento
antes mencionado dispone que las muestras de las
materias primas deben conservarse hasta la fecha de
su vencimiento, sefalando ademas que de cada lote
de produccion, serie o codigo de identificacion, segin
corresponda, guardan muestras de retencién, hasta un
(01) ario después de la fecha de expiracion del producto o
dispositivo terminado, indicando asimismo que la cantidad
de muestras de retencion para ambos casos debe ser
suficiente para que éstas puedan ser sometidas a un
examen completo, a excepcion de los gases medicinales
y aquellos dispositivos que por su elevada complejidad
debidamente sustentada por el titular del registro no
pueden guardarse muestras de retencion;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N® 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, los literales a) y b) del articulo 5 del referido
Decreto Legislativo serialan que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de Promocion de la Salud, Prevencion de
Enfermedades, Recuperacidén y Rehabilitacion 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 las politicas
nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, de acuerdo a lo previsto en el articulo 5 de la
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios 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 dicha norma legal,

Que, la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios (ANM), ha propuesto para su aprobacion
el listado de cantidades de muestras de retencion
de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos
en el marco de los dispuesto en el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Suremo N®014-2011-SA, a efecto de establecerla cantidad
de muestras suficientes que deben guardar los titulares
del registro sanitario y del certificado de registro sanitario
de cada lote, serie o codigo de identificacion del producto
o dispositivo terminado, que permitan la realizacién de
pruebas futuras de control de calidad completas;

Con el visado del Director General de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la
Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, y de la Viceministra de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud;

e conformidad con el Decreto Legislativo N° 1161,
Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el Listado de cantidades de
muestras de retencion de Productos Farmacéuticos
y Dispositivos Médicos en el marco de lo dispuesto en
el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que
en Anexo adjunto forma parte integrante de la presente
Resolucion Ministerial.
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Articuto 2°- Encargar a la Directidn Genera) de
Medicamentos, Instmos y Drogas fa difusidn y supervisidn
del cumplimianto de la presente Resolucidn Ministerat.

Articulo 3°.- La Oficina General de Comunitadones
publicard 1a presente Resolucidén Ministerial en el Postal
Instiducional dal Ministerio de Salud, en I direccion: hitp://
www.minsa.gob.peftransparencialdge_normas.asp.

Registrese, comuniquese v publiguese.

ANIBAL vELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

ANEXO: LISTADO DE CANTIDADES DF MUESTRAS
DE RETENCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS EN EL MARCO DE LO DISPUESTO EN
1. REGLAMENTO DE ESTABLECMIENTOS FARMACEUTICDS,
APROBADO POR DECRETO SUPREMO N* 074-2011-8A

FORMA FARMACEUTICA DE PRODUCTOS CANTIDAD I

FARMACEUTICOS
Aerosoles, atomzedores ¢ inhaladores 20
Capsuas, grageas, tablelas 50
Liquidos.orales (suspensianes, jarabes, elisires, 10
emulsiones) hasta 120 milliros
{fquidos orales {suspensiches, jarabes, elixres, i
emulsiones) mas de $20 mifitos
Liguidos Wpicos (soluciones, suspensiones y 15
emulsiones}
Liguidos orales [suspensiones, jorabes, elivires, a0
emulsiones) unidosts
Palves y grenwlados (frascosfsobres) hasta 100 15
GTamas

Polvos y granulados (frascos/sobres) de mds de 160 10
oramos

Polves esténiles para reconstitucion y kifilizado a0
volumen hasta 10 milisiros

Potvos estértes para reconstituctdn y loftizado 15
volumen de mas de 10 milliiros

Soluciones parenlerales de pequeiio volumen hasla 40
10 midilros

Sohiiones parenterales de pequefio volumen de 20
mas de 10 miftiros

Soluciones parenferales de gran volumen 08
Boluciones oftaimicas, nasales y dficas (frasco x 5, 236
10 0 20 mifiitros}

Ungientos, cremas, geles topites hasta 10 gramos 25
Ungilentos, cremas, geles [Gpicos entre 10-50 5
[granus

Ungiertos, cremas, geles picos demés de 5 19
Ovulos, suposilonios, tabletas vaginales 30

Parches fransdérmicos, emplastos, cnitas adhesivas, 30
apiisito medicado

Bueros orales en solucin 6
Jakén medicado 15
DISPOSITIVOS MEDICOS
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Conforman la Unidad Funcional de
Sanidad Internacional en el Despacho
Viceministerial de Salud Pudblica, en
tanto se apruebe el nuevo ROF del
Ministerio de Salud

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 942-20HAIMINSA

Lima, 4 de diclembre del 2014

Visto, el Expadiante N714-020330-001, que confiena
el Informe N® 115-2014-0GPP-OOMINGA, emitido por la
Oficina General de Plansamiento y Presupuesto; y,

CONSIDERANDO:

Clue, in lo sefalado &n ks ardiculos 22° v 23°
de la Ley N° 29158, Ley Orgénica del Poder Elecuiivo,
los Ministerios son organismos del Poder Elecutivo que
disefan, establecen, ejecutan y supervisen politicas
nacionzles v seclonales, asurmiendo 13 rectoria respecio
da allas; teniendo como una de sus funciches generales,
cumplic y hacer cumplir & marco normativo relacionado
con sy ambito de competencia, ejerciendo la potestad
sancionadora corraspondiente;

Gue, los articulos 83® y 85° da la ey N° 26842, Ley
General de Salud, eslablecen que el Ministerio de Salud
€5 responsable de la vigilancis y contral sanitado de las
fronteras, asi como de todos tos puertos maritimas, aéraos,
flviates, lacustres o temmestres en el temitorio pacional; y
gue s servicios de sanidsd internacional se rigen, enlre
otras, por los tralades y convenias intemacionates en los
que el Pend es pafie;

Que, el Reglamento Sanitario intemadonal (RSI} 2005
da fa Organizacion Mundiaf de 1a Salud, de i3 que e Pernt
g5 Estndo Pane, establece, entre olras, las siguienies
cbfggoms: a) Cada Estado Parte dessr?nara o estabiecerd
un Nacional de Enlace para el RS1y a las autoridades
responsabies, dento de su respectiva i . e
desarolie y mefuerce la capaddad de r, evaluar,
notificar y responder a evernitos que piedsn constituir una
amergencie de salud piblica de imporancls intemacionat;
b} Los Estados Fartes utilizaran las estructuras y recurses
nacionales existentes para cumplir fos requisitos de
capacidad basica pama Sus actvidades de vigianda y
notficacidn con respecio a los aercpuerios, puetios v
pasos fronterizos temestres designedos; y, ¢} & Centro
Nacionat de Enlace de cada Esiado Parte debe contar conia
capacidad suficienta para respander con pronfitud y eficacia
alos rieagas de la d priblica y las ernergencias de salud
pliblica de importancia imternacional poniendo en practica
planes de accibn para garantizar que estas capacidades
bésicas existan y estén operativas en 1o su tegitodo;

Que, medianta Decreto Legislativa N° 1181, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salug, se
determing y regula el Ambito de competencia, las funciones
¥ la estructura organica basica del Ministerio de Salud; ast
coma sus refaciones de arficulaciin y coordinacion con
ofrzs entidades;

Que, la Prmera Disposicion  Complemendaria
Transitoria del referido Decreto Legislativo establece
qus, an tanto se apruebe el Reglamsnto de Organizacion
y Funcienes al que se refiere dicha nomma, continuara
vigents ef Reglamente de Organizacidn y Funclones del
Ministeric de Salud, aprobado por Decrate Supremo N°
023-2005-5A v sus moedificatorias;

Que, de conformidad con los articulos 57° y 58° ded
Reglamento de Omanizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N* 023~
2005-SA y sus modificatodas, fa Direccién General de
Epidermiologia, a través de su Direccidn de Vigilancia
Epidemiciégica, tiens entra ofras, las funciones de: a)
Velar por el cumplimients de normmias y acusrdos de
la vigilancia sanitaria internacional, establecidos en ef
Reglamente Sanltario internacional y otros acuerdos
inlemacionales de salud: b) Monitorear y evaluar los
procesos de Vigitancia Epidemiolgica en Saiud Publica;
¥, ¢) Coordinar con otros érganos, entidades, organismos
y sectores el mecanismo de respuesta ante epidemias y
piras emergancias sanitanias;

Que, mediante Resclucion Ministeral N° 020-2014-
MINSA se dictan medidas pera la dependendla funcionat
de los trganes del Ministerio de Salud, disponiéndose qua
en tanio se aprushe el Regiamento de Organizacién y
Funclones del Ministerio de Salud, la Direccion General de
Epidemiclogla dependerd funcionalmente del Despacho
Viceministerial de Salud Pablica;

Qua, el numeral 5.4.5 de la Diractiva N DO7-MINSA/
QOGPP-V.02, Directiva para la Formulacion de Documentos
Tecnicos Mormativos de Gestion institucional, aprobada
por Raesolucion Ministeral N° 603-2006/MINSA y sus
modificatonas, establece que las entidades podiin
conformar dreas funcicnales, que en ningun caso
forman parte de la estructura organica de 1a entidad ¥ su
naturaleza es lemporel;
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