« B EL Peruanofvlemes 14 de actubre de 2016

Autorizan vnaje de func:onar;o dlplométlco
a Repuablica Dominicana y Colombia, en
comision de servicios

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 0910/RE-2016

Lima,11 de octubre de 20186
CONSIDERANDQ:

Que, la Comunidad de Estados Latinoamericanos
y Caribefios (CELAC), ha convocado a la Reunidn
de Ministros de Relaciones Exteriores CELAC-Unidn
Europea y la Reunidn de Coordinadores Nacionales y
Ministros de Relaciones Exteriores CELAC, teniendo
como lema “El futuro de {a asociacién birregional”, que se
llevara a cabo en la ciudad de Santo Domingo, Republica
Dominicana, del 24 al 26 de octubre de 20186;

Que, la importancia de participar en las reuniones
del foro CELAC-UE radica en gque se examinara como
fortalecer el futuro de la relacién birregional v en ella
participaran, en total, 61 Delegaciones presididas por
los 33 Cancilleres de América Latina y el Caribe, y los 28
Cancilleres de la Unién Europea, asi como los Directores
de las instituciones de la Unioén Europes;

Que, la Secretaria General Iberoamericana, ha
convocado a la Reunion de Coordinadores Nacionales
y Responsables de Cooperacion, asi como a fa XXV
Cumbre lheroamericana, a realizarse ambas en la ciudad

de Cartagena de Indias, Republica de Colombia, del 27

al 29 de octubre de 2016, en la que se tlene#rev”&i@ﬁa
participacion del sefior Presidente de la Repu

Que, la Conferencia lberoamericana es%m;;;;.e nismo
de concertacion politica v de gpepergcion, creado em
1991; y que, el eje de su trabgjoggla C @,‘bre de Jefes de
Estado de tberoamérica; s

Que, el lema d@!&*\ﬁ}(
“hiventud, Emmg“dg,gﬁ

pac
ticio D|ptpmaft e la Repubkca
ejandm’@arclaﬁewla Director General
ntes Multilaterales y Glebales, a fin de dar debido
seguimiento diplomético y politico dei tema;

Que, por motive da itinerario de viaje, ei mencionado
funcionario diplomatico, se trasladara de la ciudad de
Santo Domingo, Republica Dominicana, a la ciudad de
Cartagena de Indias, Republica de Colombia;

Teniendo en cuenta ia Hoja de Tramite (GAC) N.°
3527, del Despacho Viceministerial, de 27 de setiembre de
2018; vy la Memoranda {(DGM) N.° DGM0811/2016, de la
Direccion General para Asuntos Multilaterales y Globales,
de 22 de setiembre de 2018; y (OPR) N.© OPR0281/2018,
de la Oficina de Programacién y Presupuesto, de 7 de
octubre de 2016, que otorga cerdificacion de crédito
presupuestario at presente viaje;

De conformidad con la Ley N.° 27619, Ley que reguia
la autorizacion- de viajes al exterior de servidores y
funcionarios puabiicos, modificada por la Ley N.° 28807, vy
su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N.° 047-
2002-PCM vy sus mpodificatorias, la Ley N.° 28091, Ley
del Servicio Diplomatico de la Repubiica, su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N.° 130-2003-RE vy
sus modificatorias; el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Relaciones Exteriores,
aprobado por Decreto Supremo N.° 136-2010-RE; vy el
numeral 16.1 del articulo 10 de la Ley N.° 30372, Ley de
Presupuesto def Sector Poblico para ef Afic Fiscal 2016;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Autorizar ef viaje, en comision de
servicios, del Embajador en el Servicio Diplomatico de
la Republica Antonio Javier Alejandro Garcla Revilla,
Director General para Asunios Multilaterales y Globales, a
ia ciudad de Sante Domingo, Repibiica Dominicana, de
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24 al 26 de octubre de 2016 y posterlormente a Ia Cludad
de Cartagena de Indias, Reptblica de Colombia, del 27 al
29 de octubre de 2016, para participar en las reuniones
sefialadas en la parte considerativa de la presentie
resolucion, autorizando su salida del pais del 23 al 30 de
octubre de 2018,

Articulo 2.- Los gastos que irrogue el cumplimiento
de la presente comisién de servicios serdn cubiertos
por el piego presupuestal del Ministerio de Relaciones
Exteriores, Meta 0137176 Representacion y Negociacidn
en Organismos y Foros Internacionales, debiendo rendir
cuenta documentada en un plazo no mayor de quince (15)
dias calendario, al término del referido viaje, de acuerdo
con el siguiente detatie:

Pasaje aéreo \iiéticosl N° | Total
clase

Nombres y Apellidos por dfa de |vidticos

econdmica .
o uss | U6 e ] U
i i i 43000 | 3+1 |172000
Antonio Javier Algjendro 1389.00

Garcia Revila | a0 |8 [111000)

Articulo 3.- Dentro de los quince (15) dias calendario,
posteriores a su retorno al pais, el citado funcionario
diplomatico debera presentar al Ministro de Relaciones
Exteriores, un;_;gforme detallado dg| ac?mges realizadas

@temdcs en eligje dutorizado.
. 5 4 ”ﬁ;%so ucion Ministerial no
bétardi-exbnera del, fago ge-impuestos o de derechos
s cualguiera seerstl clase o gEfi

Decreto Supremo que dicta disposiciones
para la obtencidon del registro sanitario
o certificado de registro sanitario de
los productos biologicos {(vacunas) y
dispositivos meédicos (jeringas y agujas),
adquiridos a través de compras o convenios
celebrados con organismos de cooperacion
internacional

DECRETO SUPREMO
N° 040-2016-8A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 8) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud establece que el Ministerio de
Salud es competente en productos farmaceuticos y
sanitarios, dispositivos medicos y establecimientos
farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley, establece que
el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de
Salud, como organismo rector, tas entidades adscritas
a él y aguellas instituciones publicas y privadas de
nivel nacicnal, regional y local, y personas naturales
gue reatizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tlenen impagcto directo
o indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, asimismo, fos literales a) y b} del articulo & de
la precitada Ley sefalan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, et formuiar, pianear, dirigir, coordinar,

ejecutar, supervisar y evaluar la politica pacional y
sectorial de Promocion de la 8alud, Prevencién de
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Eﬂfermedades Recuperac;on y Rehabxhtacnon en Sa!ud
bajo su competencia, aplicable a todos ios niveles de
gobierno; ast como dictar normas v lineamientos téenicos
para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas
nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, el articulo 5 de ta Ley N°® 20459, Ley de los
Productos  Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios, dispone que la Autoridad
Nagcional de Salud (ANS) es la entidad responsable de
definir las politicas vy normas referentes a productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios; y, que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios (ANM) es ia entidad responsable de proponer
politicas y, dentro de su dmbito, normar, regular, evaluar,
ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, cerlificar
y acreditar en temas relacionados a lo establecide en
dicha norma legat;

Que, eof articulo 8 de la precitada Ley, dispone que
todos los producios comprendidos en ia clasificacion
sefialada en dicha Ley, incluidas las vacunas como
productos bioldgicos requieren de registro sanitario,
facultando con ello a su titular a la fabricacion, importacion,
almacenamiento, distribucion, comercializacion,
promocitn, dispensacion, expendic o uso de dichos
productos. Toda muodificacion debe igualmente constar
en dicho registro. Se exceptdan de este requisito los
productos fabricados en e! pais con fines exclusivos de
exportacion. El registro sanitario es temporal y renovabis
cada cinco afios;

Que, el artfoulo 28 de ia acotada Ley N° 29459,
sefiala que las exigencias sanitarias de las adquisicicm
y danaciones de los productes regulados en "fﬁ;cc
Ley que realice la Autoridad Nacional de %ﬂé@%ﬁ)
través de organismos de cooperw;@iamacxonal S8
establecen en el Reglamento raspg t'vo

por

mddbmsmSamtanmmamea
2011-

Decreto Suggm 46-2011-SA, Sfal fquea Direccion -
General defMQ cafﬁentos %nsumo*&»,g Dréigas (DIGE_M?;EQ};p ,
g k

drgana de linegutal Minism rihde S@% coma Aulh
Naouonal de Prod ok

de reglstro""sém ario de los p’?’”éﬁuctos farmaceufxcos
dispositivos médicos y productos sanitarios conforme a lo
establecido an la Ley N° 29459 y el presente Reglamento,
asi como de realizar el control y vigilancia sanitaria de los
mismos;

Que, e} articulo 8 del citado Reglamento, modificado
por el Decreto Supremo N° 001-2012-SA establece que
para el caso de productos farmacéuticos, dispositives
médicos o productos sanitarios adquiridos a través de
compras o convenios celebrados con organismos de
cooperacién internacional para e uso exclusivo en las
intervenciones sanitarias realizadas por el Ministerio
de Salud como Autoridad Nacional de Salud {ANS),
la dependerncia compelente requerird a la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios (ANM} el registro sanitario
o certificado de registro sanitaric de los mismos. Dichos
preductos o dispositivos no pueden ser utilizados para
fines de comercializacion. La Autoridad Nacional de Salud
(ANS)} dicta las normas que esfablecen las condiciones
para su otorgamiento;

Que, en virtud de ello, s Ministerio de Salud, en
su calidad de Autoridad Nacional de Salud (ANS), ha
elaborado la normativa referida al otorgamiento de
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario de
los productes bioldgicos (vacunas) y dispositivos médicos
(jeringas y agujas) adquiridos a través de compras o
convenios celebrados con organismos de cooperacion
internacional para el uso exclusivo en las intervenciones
sanitarias del Ministerio de Salud como Autoridad Nacional
de Salud (ANS);

De conformidad con lo dispuesto en la Ley
N°® 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
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stposmvos Medlcos y Productos Samiar(os ei
Decreto Legislative N° 1161, Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud; el Reglamento
para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA; v, el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2018-SA;

DECRETA:

Articulo 1.- Objeto

El presente Decretc Supremo tiene por objeto
establecer los requisitos para la obtencién del registro
sanitario o certificado de registro sanitario de los productos
biolégicos (vacunas) y dispositivos médicos (jeringas
y agujas), adquiridos a través de compras o convenios
celebrados con organismos de cooperacion internacional,
para el uso exclusivo en las intervenciones sanitarias del
Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud
(ANS), los cuales no podran ser usados con fines de
comercializacidn.

Articulo 2.- Ambito de aplicacién
Las disposiciones contenidas en el presente
Decreto Supremo son de cumplimientosgbligatorio por
la dependenqgg Competente del Mifiisterig d& Salud que
adguiergrd” fv@f@s de comppE” Hagotvenios celebrados
cegﬁag hismds de co ’acf{gmwfémacmnal productos
B0& (vacunas) y“dispCsitivos médiess (jeringas
%&éd‘u;as) pam &Lsc;, Exclusivo g [d8ntervenciones
AT Wi rEBRG Butoridad Nacional

inscripeidn v reinscripcion en el Registro
anitario de los preductos biclogicos {vacunas), se debe
presentar los siguientes requisitos:

1. Solieitud con caracter de declaracién jurada
segin formato establecido por fa Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

2. Especificaciones técnicas de producto terminado,
gue se acredita con el Certificado de Analisis segin la
norma técnica de referencia o los informes técnicos del
Comité de Expertos de la Crganizacion Mundial de la
Salud {OMS).

3. Protocolo resumido de produccidn v control de lote.

4. Ceriificado de liberacion de lote emitido por la
Autoridad de Salud competente del pals de origen.

5. Estudios de estabilidad del producto
terminado que avale la vida Glit y las condiciones de
almacenamiento.

6. Cerlificado de producto farmacéutico o certificado
de fibre comercializacién emitide por la Autoridad
competente del pais de origen o del exportador.

7. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante extranjero del pais de origen.

En el caso de derivados de plasma humano, ademas
de los requisitos sefialados de manera precedente, se
debe presentar un Certificado Idoneidad de HIV, Hepatitis
By C y otros que determine la ANM.

En caso de productos bioldgicos (vacunas) derivados
de ganade bovino, ovino y caprino, ademas de los
requisitos sefialados de manera precedente, se debe
presentar un Certificado |doneidad de Encefalopatia
espangiforme bovina y otros gue considere [a ANM.

Articulo 4.- Inscripcion y reinscripcion en el
Registro Sanitario de los dispositivos médicos
(jeringas y agujas)

Para la inscripcién y reinscripcion en el Registro
Sanitario de los dispositivos médicos (jeringas y aguias),
se debe presentar los siguientes requisitos:
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1. Solicitud con caracter de declaracién jurada
segun formato establecido por fa ANM.

2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante del pais de origen ¢ documento
que acredite o cumplimiento de normas de calidad
especificas al tipo de dispositivo meédico, por ejemplo,
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma iS50
13485 vigente, FDA u otros de acuerde al nivel de
riesgo emitide por la autoridad o entidad compstente
del pafs de origen.

3. Especificaciones técnicas del dispositivo médico.

Articulo 5.- Certificade de Registro Sanitario de
los productos biolégicos (vacunas) y dispositivos
médicos {jeringas y agujas)

Para la obtencion del Certificado de Registro Sanitario
de los productos bioldgicos {vacunas) y dispositivos
médicos (jeringas y agujas), la dependencia competente
del Ministeric de Salud debe presentar una solicitud con
caracter de declaracion jurada segin formato establecido
por la ANM,

Articulo 6.- Informacidén referida al rotulado e
inserto de los productos biologicos {vacunas)

La tnformacion referida al rotulado de los productos
biolégicos (vacunas) comprendidos en el presente
Decreto Supremo debe consignarse, por lo menos, el
nombre en idioma espafiol; caso confrario, puede ser
evaiuado por la ANM. Para aquelios productos que
requieren inserto, éste debe contener informacion de
acuerdo a lo consignado por el fabricante en idioma
espafiol, s

Articulo 7.- Plazo para otorgamiento-de Reg
Sanitaric o Certificado de Repgisirp Sanitario de
los productos biolégicos (vag ¥ dispositives

Ministeric de

La dependencia competente dsl
Salud, en su condicion de titular de regisiros sanitarios,
comunica por escrito a la ANM os cambios de productos
biologicos {vacunas) y dispositivos médicos (jeringas y
agujas).

Articulo 9.- Control y vigilancia

Las acciones de control v vigilancia sanitaria de
los productos comprendidos en el presente Decrelo
Supremo, se rigen por lo dispuesto en el Regiamento
de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
Decreio Supremo N° 014-2011-8A, y en el Reglamento
para ¢ Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos vy
Productos Sarnitarios, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-8A, asi como sus normas modificatorias vy
compiementarias.

Articulo 10.~ Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por la
Ministra de Salud.

Dado en la Casa de Gaobierno, en Lima, a lfos trece
dias del mes de octubre del afio dos mil dieciséis.

PEDRO PABLO KUCZYNSKI GODARD
Presidente de la RepOblica

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud

14413501
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Dictan disposiciones destinadas a asegurar
que los productos farmacéulicos vy
dispositivos médicos que se adguieran
en el marco de la emergencia sanitaria
declarada mediante D.5. N© 038-2016-5A,
sean utilizados en pacientes afiliados al SIS
v en las qute reciban atencién medica en el
marco de la Ley N° 27604

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 800-2016/MINSA

Lima, 12 de octubre del 2016

Visto, el Oficic N° 1767-2016-JAGSS del Jefe
Institucional dei instituto de Gestidn de Servicios de Salud;

CONSIDERANDC:

Que, los articuios 7 v 9 de la Constitucion Politica dsl
Perd reconocen que todos tienen derecho a la proteccion
de su salud vy ef Estado determina la politica nacional de
salud, de modo que el Poder Ejecutive norma y supervisa
su aplicacion y s responsable de digefiarla y conducitla
en forma plyraky, descentralizadgre~para facilitar a todos

el accgsa.£ihitativy a los sepdcigsude s8lud;
! y N° 26@3@2@@)&% heral de Salud, dispone
articulos | v Hidel Titulo Preliminar que la salud

pensable del gdsamdllp humano vy
"“‘fé-*aZ%i“éﬁ%%tar individual
Bion de la salud es de
[ es responsabilidad del
omoverla;

¢ tiene como funcion rectora,

5. adet mda” ejecucion y supervision de las poiiticas
nacionalés y sectoriales, asi como de la gestion de
los recursos del sector; conforme lo prevé el literal b)

| “del articule 5 del Decreto Legisiativo N° 1061, Ley de

Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud;

Que, el articulo 27 de la Ley N° 29458, Ley de
los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios establece que el Estado promueve
el acceso universal a los producios farmacéuticos,
dispositives medicos y productos sanitarios como
componente fundamental de la atencidn integrat en salud,
particularmente en las poblaciones menos favorecidas
econdmicamente. Asimismo, sefiala gue el Estado dicta y
adopta medidas para garantizar el acceso de la peblacion a
los medicamentos y dispositivos médicos esenciales, con
criterio de equidad, empleando diferentes modalidades de
financiamiento, monitoreando y evaluando su Uso,

Que, de acuerdo a lo establecido en la Primera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, la Autoridad Nacional de
Sajud (ANS) y la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivoes Médicos vy Productos
Sanitarios (ANM), pueden dictar normas complementarias
a lo dispuesto en la Ley N° 29459 y el citado Reglamento;

Que, mediante Decreto Supremo N° 038-2016-SA, se
declara en Emergencia Sanitaria los servicios de salud
de los establacimientos de salud de Lima Metropolitana,
por el plazc de noventa (90) dias calendario, por cuanto
existe insuficiente respuesta de los servicios de salud
ante a demanda presentada en los distintos puntos
de la red sanitaria debido a una inadecuada gestion y
desabastecimiento critico de medicamentos y dispositives
médicos; situacién que afecta seriamente la continuidad
de los servicios de salud en dichos establecimientos,
poniende en riesgo la vida y la salud de la poblacion gue
accede a estos servicios y perjudicando et desempefio del
profesional de salud;

Que, en dicho marco y sobre la base de lo previsto
en el Decreto Legislativo N° 1156, que dicta medidas
destinadas a garantizar el servicio plblico de salud en
fos casos en que exista un rissgo elevado ¢ dafio a la
salud y la vida de las poblaciones, v su Reglamento




