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NORMAS LEGALES 7

Que, con documento de visto, la Direccién de
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la Ley N° 29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; vy,

el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, modificado por la
Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion rectora del
Ministerio de Salud,;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Designar al sefior FRANKLIN
EULOLIO VERGARA FLORES, en el cargo de Director
Ejecutivo (CAP — P N° 191), de la Oficina de Presupuesto
de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacion del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

VICTOR M. ZAMORA MESIA
Ministro de Salud

1865805-2

Aprueban el “Listado de Documentos
Considerados Equivalentes al Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura”

RESOLUCION DIRECTORAL
N° 026-2020-DIGEMID-DG-MINSA

Lima, 24 de abril del 2020

VISTO: la Nota Informativa N° 004-2020-DIGEMID-
DG-EA-DPF-DICER/MINSA de la Direccién de Productos
Farmacéuticos y de la Direccion de Inspeccion y
Certificacion de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 5 de la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, dispone que 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, el articulo 84 del Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por
Decreto Supremo N° 011-2017-SA y Decreto Supremo
N° 032-2017-SA, sefala que la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas es el 6rgano de linea
del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio
de Salud Publica, constituye la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley
N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es la
autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial,
responsable de proponer la regulacion y normar dentro
de su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar,
fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y
acreditar en temas relacionados a lo establecido en la
Ley N° 29459;

Que, en el marco de lo dispuesto en el articulo 4
del Decreto Supremo N° 012-2016-SA, por el que se
dicta Disposiciones referidas al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura requerido para la Inscripcion
y Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos, que dispone que la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) aprueba por Resolucion
Directoral el listado de documentos considerados
equivalentes al certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas mediante Resolucion Directoral N°
102-2017-DIGEMID-DG-MINSA de fecha 31 de julio del
2017 aprueba el referido Listado;

Productos Farmacéuticos y la Direccion de Inspeccion
y Certificacion solicitan actualizar el referido Listado de
Documentos Considerados Equivalentes al Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura, a efectos de aceptar
los Certificados de Productos Farmacéuticos emitidos
por las Autoridades de Paises de Alta Vigilancia Sanitaria
consideradas en Peru y por la Autoridad Reguladora de la
Unién Europea (EMA) como evidencia del estado de las
Buenas Practicas de Manufactura;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el
Decreto Supremo N° 012-2016-SA con el que se
Dictan Disposiciones referidas al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura requerido para la Inscripcion
y Reinscripcién en el Registro Sanitario de Productos
Farmacéuticos, y el Reglamento de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud aprobado por
Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por
Decreto Supremo N° 011-2017-SA y Decreto Supremo
N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aprobar el “Listado de Documentos
Considerados Equivalentes al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura”, cuyo Anexo forma parte
integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- Derogar la Resolucion Directoral N°
102-2017-DIGEMID-DG-MINSA de fecha 31 de julio del
2017.

Articulo 3°. - Los documentos no considerados en el
listado aprobado en el articulo 1° de la presente resolucién,
podran ser consultados ante la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), a efectos
de ser considerados equivalentes a los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura, e incorporados en
dicho listado de ser el caso.

Articulo 4°. - Publicar la presente Resoluciéon en el
Diario Oficial “El Peruano” y en el Portal de Internet del
Ministerio de Salud.

Registrese y publiquese.

CARMEN TERESA PONCE FERNANDEZ
Directora General

Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas

1865806-1

Decreto Supremo que aprueba diversas
medidas excepcionales y temporales
respecto de los servicios de radiodifusion y
servicios privados de telecomunicaciones
anteladeclaratoria de Emergencia Nacional

DECRETO SUPREMO
N° 010-2020-MTC

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, a través del Decreto Supremo N° 044-2020-PCM
publicado el 15 de marzo de 2020, que declara el Estado
de Emergencia Nacional por las graves circunstancias
que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del
brote del COVID-19, se dispuso el Estado de Emergencia
Nacional por el plazo de quince (15) dias calendario
y el aislamiento social obligatorio (cuarentena); plazo
prorrogado mediante el Decreto Supremo N° 051-2020-
PCM y el Decreto Supremo N° 064-2020-PCM, hasta el
26 de abril de 2020;
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