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2015, debiendo rendir cuenta documentada en un plazo
no mavor de quince {15) dias cafendarnic, al témino del
referido vigje, de acuerdo con el siguiente detalle:

) Viaticos N de _To_zal
Nombres y Apellidos por dia dias Viaticos

LSs uss

Fransisca Jasier Angeles Menacho 100 4 4030
Jorge Eduado Benawides Medina 100 4 403
Wheuel £ngel Carhusiocoto Quisge 180 4 400
Osear Triurdo Celchado Lucio 100 4 400
Alonso Cueis Cabalisre 100 4 406
?:;.;[;? Wande Ofga % Paoclo 100 ’ 406
Carlos Maximiiana Garayar De Lilio 150 & 405
Augusto Higa Oshiro 100 4 400
Robaria Mauricio Malaga &ncajima 109 i4 1400
Marco Gerardo Mados Camera 100 4 400
Katina Pacheco Medrano 100 4 400
oo e s S| 4| o
Herman Endgus Schwarz Geamps, 100 5 860G
Claudia Ramirez Rojas 160 4 400G
Emma Pairica Visterio Canovas 100 4 400
Adhur Zebafios Herrera 100 4 A0

Articulo 4. Dentio de los quince {15) dias
calendario, postertores a su retorno al pais, las
refaridas personas deberan presentar a ta Ministra de
Relaciones Exteriores, un informe detaflado sobrs as
acciones realizadas v los resuftados obtenidos en el
viaje autorizado.

Articulo 5. La presents Hesolucion Ministsrial no
fibera ni exonera del pago de impuestos o de derechos
aduaneros cualquiera sea su ciase o denominacion.

Registrase, comuniquese y publiquese.

ANA MARIA SANCHEZ DE RIOS
Ministra de Relaciones Exteriores

1227149-1
Modifican Reglamento de
Establecimientos Farmaceéuticos a

efecto de incluir a 1a Repitblica de Corea
como pais de alta vigilancia sanitaria

DECRETO SUPREMOC
N° 009-2015-5A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDC:

Que, la Ley N° 20459, Ley de los Producios
Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos y  Producios
Sanitarios, define y esiablece los principios, normas,
criterios vy exigencias basicas sobre los producios
farmacéuticos, dispositivos  meédicos vy producios
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Potitica Nacional de Salud v la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley establece que
ia Autoridad Nacionai de Saiud es la entidad responsable
de definir {as politicas y normas referentes a preductos
farmacéuticos, dispositivos médicosy productos sanitarios,
y que {a Autosidad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios es la entidad
responsabie de proponer politicas v, dentro de su ambito,
normai, regular, eveluar, eiecutar, controlar, supervisar,
vigitar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados

a Jo establecido en dicha Ley, implementando un sistema
de administracion eficienie sustentado en estandares
internacionales;

Que, o articulo 10 de la mencicnada Ley establece
que para los efectos de la inscripcién y reinscripcidn en
sl Registro Sanitario, los medicamenios se clasifican
de fa siguiente manera; 1) Productos cuyos principios
activos o las asociacionss que se encdentran en ¢l
Petitorioc Nacional de Medicamentos Esenciales; 2)
Productes cuyos principios activos o las asociaciones no
se encuentran en el Petitario Nacional de Medicamentos
Esenciales y que se encuentran tegistrados en paises
de alta vigilancia sanitaria, segin se eslablece en el
Regiamenio; 3) Productos cuyos principios activos no se
encuentran considerados en jas categorias 1y 2;

Que, el articulo 31 de la preciiada Ley dispone
que sin perjuicio de 10 establecido en el articulo 10 del
referido cuerpo legal y de los requisitos gue establece
el Reglamento para la inscripcién y reinscripcion
de medicamentos en el Registro Saniario, se debe
presentar, entre otros, el cestificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM} del fabricante
nacional ¢ exfranjerc emitido por fa Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios y que se aceplan solamente los
certificados de Buenes Practicas de Manufactura de los
paises de alta vigilancia sanitaria y los paises con los
cuales exista reconocimiento muiuo;

Que, el numeral 73 del Anexo N° 01 - Glosario de
termines y definiciones del Reglamento para et Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-5A, establece que el
pais de alta vigilancia sanitatia es agquel que mantiene
indicadores de salud piblica elevados, muestra cobertura
univarsal en seguro de salud a su poblacion o la prestacion
de safvicios de proleccidn social estan asegurados, poses
bajas tasas de mortalidad matemo infantil, presenta
desarrolio de la infraestructura de saneamienio basico,
ejerce higiene laboral v proteccion del medio ambiente,
posee regulaciones y sistemas de vigilancia vy control en
salud foralecidos, asi como un sistema de garantia de
la calidad consolidado, enlre olos indicadores que lo
colocan como pals referente en ef mundo en vigilancia
de la sakud;

Que, elarticulo 113 delReglamentode Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Dacreto Supremo N° 014-
2011-SA v modificado por Decrelo Supremo N° G33-
2014-SA, dispone, entre otros que, para efecltes de la
certificacién de Buenas Praclticas de Manufacturg y de
Buenas Practicas de Laboratorio, se considera vélido el
Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura o Buenas
Practicas de Laboratorio o sus equivalenties, otorgado
por la Autoridad o enfidad competente de los paises de
Alla Vigilancia Sanitana: Francia, Holanda, Reino Unido,
Fstados tnidos de América, Canada, Japon, Suiza,
Alemania, Espafia, halia, Bélgica, Suecia, Noruega,
Australia, Dinamarca y Portugal;

Que, mediante documento de fecha 28 de enero de
2015, el Embajador de la Republica de Corea en Lima, ha
solicitado al Minstre de Salud. que ta Repiblica de Corea
sea reconooida por fa Repubhica del Perd como pais de
alta vigilanca saniana

Que. tlerenda 2n cuenta los indicadores senalados
en gl numeral 73 22 Anexo N° 01 - Glosario de términos
y definiciones dei Reglamento para el Registro, Controt
y Vigilancia Santana de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobade por
Decreto Supremo N° 816-2011-SA, el Ministerio de Salud,
en su calidad de Autcridad Nacional de Salud, a través de
la Direccion General ge Medicamentos, Insumos y Eogas,
come Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ha procedido
a ia evaiuacion de la solicitud formulada por ia Repiblica
de Corea, concluyendo que ésta debe ser considerada
como pais de alta vigitancia sanitaria;

Que, a fin de considerar a la Republica de Corea
como pais de alta vigdancia santiana por nuestro pais,
es necesario modificar ef articulo 13 det Reglamento de
Establaecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, modiicade por Decreto
Supremo N° 033-2014-5A,;

De conformidad con lo establecido en el inciso 8 del
aticuio 118 de la Constitucion Polilica det Perd v 1a Ley
N® 28158, Ley Organica del Poder Fjecutivo;
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DECRETA:

Articuto 1°.- Muodificacion del articulo 113 del
Reglamento de Establecimientos Farmacéutices

Modifiquese el articulo 113 del Reglamento de
Establecimientos Farmaceuticos, aprobado por Decreto
Supremo N® $14-2011-5A, conforme al siguiente detalie:

“‘Artictido 113.- Validez de [a Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura de laboratorios extranferos

Para efectos de la certificacién de Buenas Practicas
de Manufactura y de Buenas Practicas de Laboratorio,
se considera valido el Certificado de Buenas Prachicas
de Manufacture o Buenas Préclicas de Laboratorio o
sus equivalentes, otorgado por ia Autoridad o entidad
competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitana:
Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de
América, Canadd, Japén, Suiza, Alemania, Espafia,
alia, Béigica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca,
Portugal y la Replblica de Corea. También se
considera vdilido et Certificado de Buenas Praciicas
de Manufaciura de las auloridades competenies de
otros paises con quienes se suscnba convenics de
recconocimiento mutus.

Para la Autoridad Nacional de  Productos
Farmacéuticos, Dispositivoes Médicos v Productos
Sanitarios {ANM) el ceriiicado de Buenas Practicas de
Manufactura emiido por ia Autoridad Competents de
los paises de alta vigilancia sanitaria incluye las Buenas
Préacticas de Laboratorio.”

Articulo 2°.- Publicacion

El presente Decreto Supremo sera publicado en ef
Porial del Estado Peruano (www.perugobpe) v en los
portales instilucionales del Ministerio de Salud (www.
minsa.gob.pe) v del Ministeno de Ecoenomia ¥ Finanzas
(www mef gob pe), el mismo dia de su publicacién en el
Diario Oficial “El Peruano™

Articulo 3°.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el
Ministro de Economia vy Finanzas y el Ministro de Salud.

Oado en la Casa de Gobierno, en Lima, a o5 veinte
dias del mes de abnl det afio dos mil quince.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente Constitucional de la Repiblica

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

ALONSO SEGURAVASI
Minisiro de Economia y Finanzas

12271551

Modifican Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios a efecto
de incluir a lIa Republica de Corea como
pais de alta vigilancia sanitaria

DECRETO SUPREMO
N®0138-2015-8A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, la Lley N®* 29450 Ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos  Médicos vy Productos
Sanitarios, define y establece los principios, normas,
crtertos y exigencias basicas sobre los productos
farmaceuticos, dispositivos  médicos y  productos
santarios de uso en sares humanos, en concordancia
con la Poiltica Nacional de Salud vy la Politica Nacionai de
Medicameantos;

Que, el articelo 5 de la precitada Ley establece que
ia Autoridad Nacional de Salud as la entidad responsable
de definir las poliicas y normas referentes a productos

farmacauticos, dispositivos médicos v productos sanitarios,
y que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
ispositives Medicos y Productos Sanitarios es la entidad
responsable de proponer politicas y, dentro de su ambiie,
normar, regular, evaluar, ejecutar, controfar, supervisar,
vigilar, audidar, certificar y acraditar en temas relacionados
a lo establecido en dicha Lay, implementarkic un sistema
de adminisiracion eficiente sustentado en estandares
internacionales;

Que, el articulo 10 de la mencionada Ley establece
que para ios efectos de la inscripcidn y reinscripcién en
gl Registro Sanitario, los medicamentos se clasifican
de ia siguiente manera: 1} Productos cuyos principios
actives o ias asociaciones que se encueniran en el
Petitorio  Nacional de Medicemenios Esenciales; 2)
Productos cuyos princigios activos o las asociacionss no
se encuentran en ef Petitorio Nacional de Medicamentos
Esenciales vy que s¢ encuentran registrados en paises
de sita vigilancia sanitana, segin se establece en el
Reglamento; 3) Preductos cuyos principios activos no se
encuentran censiderados en 1as categorias 1y 2;

Que, por Becreto Supremo N° 016-2011-5A se aprobd
ef Regiamento para el Registro, Control y Vigiiancia
Sanftaria de Productos Fammacéuticos, Dispostiivos
Méadicos y Productos Sanitarios, en cuvo articule @ se
consideran como paises de alia vigilancia sanitaria los
siguientes. Francia, Holanda, Reino Unido, Estados
inidos de Amérnica, Canadd, Japén, Suiza, Alemania,
Espafia, Australia, Dinamarca, ftalia, Noruega, Bélgica y
Suedia;

Cus, el numerat 73 del Anexo N° 01 - Glosario de
términos y definiciones del Reglamento para e} Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
[Hspositivos Médicos vy Productes Sanitarios, aprobado
por Decreto Supremo N° 016.2011-SA, establece que el
pais de alla vigilancia sanitaria es aguel gque mantiens
indicadores de salud piblica elevados, muesira cobertura
universal en seguro de saiud a su poblacion o la prestacién
de servicios de proteccion social estan asegurados, posee
bajas tasas de mortalidad maiemo infantid, presenia
desarratlo de la infraestructura de saneamiento bésico,
ejerce higiane laboral y proteccion del medio ambiente,
posee regulaciones y sistemas de vigilancia y contol en
salud forialecidos, asi como un sisiema de garantia de
fa calidad consolidado, entre otros indicadores que o
colocan como pais referente en el mundo en vigilancia
de ta salud;

Que, mediante documento de fecha 28 de enerc de
2015, ef Embajador de 1a Repiiblica de Corea en Lima, ha
solicitado al Ministro de Salud, que ia Repiiblica de Corea
sea reconotida por la Republica det Pend come pais de
alta vigilancia sanitarnia;

Qus, ieniendo en cuenta los indicadores sefialados
en el numeral 73 del Anexo N° 81 - Glosario de témminos
y definiciones del Reglamenio para el Regisiro, Control
y Vigilancia Sanitania de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios aprobado
por Decreto Supremo M° 016-2011-SA, el Ministerio de
Salud, en su calidad de Autoridad Nacional de Salud,
a fravés de ko Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, como Auforidad Nacional de
Productes Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y
Productos Sanitanos ha procedido a la evaluacion
de la soficitud formuiada por ta Repdblica de Corea.
concluyendo que ésta debe ser considerada como pais
de alta vigilancia sanitaria;

Que, a fin de considerar a la RepGblica de Corea
cemo pais de alta vigitancia sanitarfia por nusstro pals,
es necasano modiicar el articulo 9 del Reglamento para
et Registro. Contrat ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Disposifivos  Médicos y  Productos
ggnimﬂos; aprobade por Decrete Supremo N° 016-2011-

'De conformidad con 1o establecido en el pumeral § ded
articulo 118 de la Constitucion Politica det Perd y la Ley N*®
20158, Ley Crganica dej Poder Ejecutivo:

DECRETA:

Articute  1.- Modificacion del articulo 8 del
Reglamento para el Registro, Contro! y VigHancia
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

Modifiquese el articulo 9 del Reglamento para ef
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
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Farmacéuticos, Dispositivos  Meédicos v Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
SA, conforme at siguisnte detalie:

“Articulo 9.- Paises de alta vigilancia sanitaria

Para efectos de lo sefialado en la Ley y ef Reglamento,
se consideran como paises de alta vigilancia sanitaria
los siguientes: Francia, Holanda, Reine Unido, Estados
Unigos de América, Canadé, Japén, Suiza, Alemania,
Espafia, Australia, Dinamarca, lalia, Noruega, Bélgica,
Suecia y la Republica de Corea.”

Articulo 2.- Publicacion

El presente Decrete Supreme serd publicado en el
Porial del Estado Peruano {(www pert gob.pe) v en los
porfales institucionales de! Ministerio de Salud (www.
minsa.geb.pe) v del Ministerio de Economia y Finanzas
(www.mef.gob pe), el mismo dia de su publicacion en el
Diario Ofcial "Ci Peruana™

Articuto 3.- Refrendo
~ El presente Decretc_Supremo es refrendado por el
Ministro de Economia y Finanzas y el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobiemo, en Lima, & jos veinte
dias del mes de abril del afio dos mil guince.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente Constitucional de la Republica

ALONSO SEGURAVAS!
Ministro de Economia y Finanzas

ANIBAL VELASQUEZ VALDGIVIA
Ministro de Salud

4227165-2

Modifican Documento Técnico: “Plan
Nacional de Preparacién y Respuesta
Frente a la Posible Introduccion del
Virus del Ebola”, aprobado por RM. N°
T63-2014/MINSA

RESOLUCION MINISTERIAL
N 246-2015/MINSA

Lima, 17 dea abrit de 2615

Visto, el Expediente N* 14-131783-001, que confiene
el Memorandum N° 178-2015-DVM-SP/MINSA;

CONSIDERANDO:

Que, s numerales |y H del Tiulo Preliminar de la
Ley N° 26842 Ley General de Salud disponen que la
salud es condicidn indispensable del desarroilc humanc
y medio fundamenteal para aicanzar ef bienestar individual
y colectivo, y que la proteccion deg la salud es de interés
publice. Porianto. es responsabifidad del Estado regularta,
vigilaria y promoverla;

Que, el literal a) del articulo 5 de la precitada Ley
dispone que es funcidn rectora del Ministerio de Salud
formular, planear, dingir, ceordinar, ejecutas, supenasar y
evaluar la politica nacional y sectonal de Promocién de
ta Salud, Prevencién de Eniermedades, Recuperacian y
Rehabilitacion en Salud, bajo su competencia, aplicable a
iedos los niveles de gobiemo;

Que, medianie Resolucidon  Ministerial N°  763-
2014/MINSA, se aprobé el Documento Técnico, “Plan
Nacional de Preparacion y Respuesta Frente a fa Posibie
introduccién del Virus del £bola”, cuyo cbietivo general
es forialecer los sistemas de wigilanda, contencidn y
respuesta frente al riesgo de introduccion del virus Ebola
en territono peruano, priorizando en los puntos de entrada
y los setvicios de salud,

Que, ¢l subnumeral 8 del numeral Vi def precitado
documento noimativo establece el presupuesio para la
ejecucion del precitado Plan y su commespondiente Anexo
1, contempla e Cronograma de achvidades segin,
tnmestres, comesponsables y presupuesto especifico;

Que, =f incremento de casos a nivel internacional
presentados por [a enfermedad del virus del Eboia v

el riesgo de presenfarse en & Perd casos impertados
y polencialmente, a partir de aquellos, algin caso
secundario debido a la frecuencia e intensidad del
fransito de personas hacia el pais por molivos de
indole turistico, comercial, desarrollo de actividades
oficiales, enire otfos, mas adn cuando en los meses
de noviembre y diciembre del 2014 se programaron
evenlos Intermacionales de gran trascendencia a
realizarse en el pais, hacia necesario intensificar las
acciones de vigilancia v respuesia a fin de reducir el
potencial impacto en |a pobiacién peruana;

Que, en ese sentido, con Decreto de Urgencia N°
003-2014 se dictaron medidas urgenies y excepcionales
de caracter temporal destinadas a reforzar los sistemas
de prevencion, control, vigilancia y respuesta sanitaria
frente al grave peligro d¢e un aconfecimiento catastréiico
por el riesge de Ia introduccidn de la enfermedad por
el virus del Ebola (EVE) en el territorio nacional, a
efectos de establecer mecamsmos inmediatos para
ia proteccion de la satud de la poblacion y minismzar
al impacto econémico-financiero de situvaciones de
afectacion a ésta,

Que, en atencion a lo dispuesto en ef precitado
Decreto de Urgencia se asignd un mayor presupuesto y
financiamiento para reforzar los sistemas de prevencion,
control, vigilancia y respuesta sanitaria ante la referida
enfermedad por el virus dei Ebola para la ejecucion
de las aciividades planteadas en el "Plan Nacional de
Preparacion y.Respuesia Frente a la Posible Introduccién
de! Virus del Ebota”, aprebadae por Resolucion Ministerial
N® 763-201 4/MINSA;

Que, el literal a) del articuio 57 del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Minssterio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-5A vy sus
modificatorias, dispone que la Direccion General de
Epidemiologia es el drgano responsable de conducir et
Sistema de Migilancia Epidemioiogica en Salud Piblica
y del analisis de siluacidn de salud def Perd, estando a
cargo de diseiiar, normar y conducir el Sistema Nacional
de Vigiancia Epidemiclégica en Salud Pablica, en el
ambito nacional;

Estando a lo propuestc por el Despacho Viceministeriat
de Salud PiGblica;

Con la opinion favorable de la Oficina Generai de
Planeamiento y Presupuesto;

Con las visaciones def Director General de la Direccitn
General de Epidemiologia, de ia Directora General de
Salud de las Personas, det Director Genperal de 1a Oficina
General de Planeamiento y Presupuesto, de {a Direclora
Generat de la Oficina General de Asesoria Juridica, de!
Jefe def instituto Nacional de Salud, det Jefe del instituto
Gesiidn de Servicios de Salud vy del Viceministro de Salud
Piblica;

De conformidad con lo dispuesto en e Decreto
Legistativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Modificar con eficacta anticipada ai 6
de noviembre de 2014, el subnumeral 8 del numeral
V1 y el "Anexo 1 Cronograma de actividades segin
iimestres, cofresponsables y oresupuesto especifico”
del Documento Técmco “Plan Naconal de Preparacion y
Respuesta Frente a ka Positie nroducacn del Virus del
Ebola”, aprobado por Resoluaon Mimstenal N° 763-2014/
MINSA, que en documento adjunto forma parte integrante
de la presente Resoiucidn Ministenal.

Articuto  2°- Dejar subsistentes Jas  demés
disposiciones contenidas en el Documento Técnico: “Plan
Nacionat de Preparacién y Respuesta Frente a la Posible
Introduccién del Virus del Eboia’. aprobado por Resolucion
Ministerial N* 763-20 14 MINSA

Articulo 3°- Disponer que la Oficna General
de Comunicaciones publigue la presente Resolucion
Ministerial en e Portal institucional del Ministenio de
Salud, en la direccion electronica hitp:Awww minsa. gob.
pefdransparancia/dge_normas.asp.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ANIBAL VELASQUEZ YALDIVIA
Ministro de Salud

12269841







