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Visto, el Expediente N° 21-047504-001 que contiene el Informe Técnico N° 177-
2021-DIGEMID-DFAU-UFAM-AA/MINSA, el Memorandum N° 1132-2021-DIGEMID-
DG-DFAU-UFAM-AA/MINSA, el Memorandum N° 1255-2021-DIGEMID-DG-DFAU-
UFAM-AA/MINSA y el Memorandum N° 1452-2021-DIGEMID-DG-DFAU-EAM/MINSA
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; asi como, el informe N°
1204-2021-OGAJ/MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales |, Il y VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo
responsabilidad del Estado regular, vigilar y promover la proteccion de la salud; asi
como que es de interés publico la provision de servicios de salud, cualquiera sea la
persona o institucion que los provea, siendo responsabilidad del Estado promover las
condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, el articulo 117 de la Ley General de Salud, establece que toda persona
natural o juridica, esta obligada a proporcionar de manera correcta y oportuna los datos
que la Autoridad de Salud requiere para la elaboracion de estadisticas, la evaluacion de
los recursos en salud y otros estudios especiales que sea necesario realizar y
concurran al conocimiento de los problemas de salud o de las medidas para
enfrentarlos;

Que, los numerales 1), 6) y 8) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, establecen como ambito de competencia del Ministerio de Salud, la salud de las
personas; los productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos vy
establecimientos farmacéuticos; y la infraestructura y equipamiento en salud;

Que, el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba
la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, prevé que el Sector Salud
esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades
adscritas a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacional, regional y
local, y personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias
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establecidas en la presente Ley, y que tienen impacto directo o indirecto en la salud,
individual o colectiva;

Que, el articulo 4-A del Decreto Legislativo N° 1161, modificado por el Decreto
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud
para la Prevencion y Control de las Enfermedades, establece que la potestad rectora
del Ministerio de Salud comprende la facultad que tiene para normar, supervisar,
fiscalizar y, cuando corresponda, sancionar, en los ambitos que comprenden la materia
de salud. La rectoria en materia de salud dentro del sector la ejerce el Ministerio de
Salud por cuenta propia o, por delegaciéon expresa, a través de sus organismos publicos
adscritos y, dentro del marco y los limites establecidos en la citada Ley, la Ley Orgéanica
del Poder Ejecutivo, las normas sustantivas que regulan la actividad sectorial y las
normas que rigen el proceso de descentralizacion. Asimismo, que el Ministerio de
Salud, ente rector del Sistema Nacional de Salud, y dentro del ambito de sus
competencias, determina la politica, regula y supervisa la prestacion de los servicios de
salud, a nivel nacional, en las siguientes instituciones: EsSalud, Sanidad de la Policia
Nacional del Peru, Sanidad de las Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobierno
nacional y de los gobiernos regionales y locales, y demas instituciones publicas,
privadas y publico-privadas;

Que, conforme a lo dispuesto en los literales a), b) y e) del articulo 5 del citado
Decreto Legislativo, modificado por el Decreto Legislativo N° 1504, son funciones
rectoras del Ministerio de Salud: Conducir, regular y supervisar el Sistema Nacional de
Salud; formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promocion de la salud, vigilancia, prevenciéon y control de las
enfermedades, recuperacion, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas
practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno; asi
como, regular y dictar normas de organizacion para la oferta de salud, de los diferentes
prestadores que brindan atenciones, para que en conjunto sean integrales,
complementarias, de calidad, y que preste cobertura de manera equitativa y eficiente a
las necesidades de atencion de toda la poblacion;

Que, el articulo 27 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que el Estado promueve el
acceso universal a los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios como componente fundamental de la atencién integral de salud,
particularmente en las poblaciones menos favorecidas econémicamente. Asimismo, el
Estado dicta y adopta medidas para garantizar el acceso de la poblacion a los
medicamentos; y dispositivos médicos esenciales, con criterio de equidad, empleando
diferentes modalidades de financiamiento, monitoreando y evaluando su uso, asi como
promoviendo la participacion de la sociedad civil organizada;

Que, mediante la Ley N° 31113, Ley que regula, autoriza, asegura y garantiza el
uso de oxigeno medicinal en los establecimientos de salud publicos y privados a nivel
nacional, establecen medidas a fin de reforzar y garantizar la respuesta sanitaria
efectiva y oportuna para la atenciéon de los pacientes en el sector salud, priorizandose
en todos los niveles de atencién, con énfasis en los establecimientos de segundo y
tercer nivel, respecto al uso de oxigeno medicinal;

Que, el numeral 14.1 del articulo 14 del reglamento de la Ley N° 31113, Ley que
regula, autoriza, asegura y garantiza el uso de oxigeno medicinal en los
establecimientos de salud publicos y privados a nivel nacional, aprobado mediante el
Decreto Supremo N° 010-2021-SA, dispone la creaciéon del Registro Nacional de
Productores y Comercializadores de Oxigeno Medicinal en el Ministerio de Salud, sobre
la base del Registro Nacional de Establecimientos Farmacéuticos de oxigeno medicinal
autorizados para el suministro de oxigeno medicinal, a cargo de la Autoridad Nacional
de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios-ANM;
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Que, el numeral 15.2 del articulo 15 del precitado Decreto Supremo N° 010-2021-
SA, establece que la informaciéon sobre la discontinuidad temporal o definitiva de la
importacién, fabricacién y comercializacion de oxigeno medicinal, asi como de su
reactivacion, es reportada por los establecimientos farmacéuticos y no farmacéuticos
de oxigeno medicinal a través de la aplicacién web de la ANM, denominada “Registro
de discontinuacion temporal y definitva de la fabricacion o importacion de
medicamentos y productos biolégicos, asi como su reactivacion”, para lo cual la ANM
efectuara las adecuaciones técnicas y normativas necesarias conforme a lo establecido
en la Tercera Disposicion Complementaria Final del Decreto de Urgencia N° 007-2019 y
su reglamento;

Que, la Segunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento de la Ley N°
31113, aprobado por Decreto Supremo N° 010-2021-SA dispone que el Ministerio de
Salud, mediante Resolucién Ministerial aprueba la trama de datos y el procedimiento
para el suministro de datos sobre la discontinuacion y reactivacion de la importacion,
fabricacion y comercializacion del oxigeno medicinal que proporcionan los
establecimientos farmacéuticos de oxigeno medicinal y los establecimientos no
farmacéuticos de oxigeno medicinal,

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 008-2017-SA, establece 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, mediante los documentos del visto, la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID ha propuesto para su aprobacién la “Directiva
Administrativa que establece el procedimiento para registrarse en el Registro Nacional
de Productores y Comercializadores de oxigeno medicinal, y la trama de datos y el
procedimiento para el suministro de datos sobre la discontinuacién y reactivacién de la
importacion, fabricacién y comercializacién de oxigeno medicinal’, en el marco la Ley
N° 31113 y su reglamento aprobado mediante Decreto Supremo N° 010-2021-SA, con
la finalidad de contribuir en la gestion oportuna del suministro de oxigeno medicinal
para los pacientes que lo requieran, a través del Registro Nacional de Productores y
Comercializadores de oxigeno medicinal, asi como de la trama de datos y del



suministro de datos sobre la discontinuacién y reactivacion de la importacién,
fabricacion y comercializacion de oxigeno medicinal en el mercado farmacéutico
nacional;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas;

Con el visado de la Directora General de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, del Director General de la Oficina General de Tecnologias de la
Informacion, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General y del Viceministro de Salud Publica;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus
modificatorias; el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcién
rectora del Ministerio de Salud y el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que
fortalece al Instituto Nacional de Salud para la prevencion y control de las
enfermedades; la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios; la Ley N° 31113, Ley que regula, autoriza, asegura y
garantiza el uso de oxigeno medicinal en los establecimientos de salud publicos y
privados a nivel nacional, el Decreto Supremo N° 010-2021-SA que aprueba el
Reglamento de la Ley N° 31113; y, el Decreto Supremo N° 008-2017-SA que aprueba
el Reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de Salud, modificado
mediante los Decretos Supremos N° 011-2017-SA y N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Directiva Administrativa N° 31 G -MINSA/DIGEMID-2021,
“Directiva Administrativa que establece el procedimiento para registrarse en el Registro
Nacional de Productores y Comercializadores de oxigeno medicinal, y la trama de datos
y el procedimiento para el suministro de datos sobre |la discontinuacion y reactivacion
de la importacién, fabricacion y comercializacion de oxigeno medicinal’, conforme al
documento adjunto que forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General la publicacion de la presente Resolucién Ministerial y el documento
adjunto en el Portal Institucional del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Ministro dé Salud



