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contratado para ocupar una plaza orgánica contenida en 
el Cuadro de Asignación de Personal - CAP de la entidad;

Que, el cargo de Asesor de la Secretaría General 
(Asesor/a II CAP N° 008) del Consejo Nacional para la 
Integración de la Persona con Discapacidad (CONADIS) 
se encuentra vacante;

Que, con documentos de vistos, se propone al 
profesional para ocupar el citado cargo, por lo que 
corresponde emitir el acto resolutivo para su posterior 
remisión al Diario Oficial “El Peruano” para su publicación 
correspondiente;

Con el visto bueno de la Secretaría General, de la 
Unidad de Recursos Humanos y de la Oficina de Asesoría 
Jurídica; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29973, 
Ley General de la Persona con Discapacidad, y su 
Reglamento, aprobado por Decreto Supremo N° 002-2014-
MIMP; la Ley N° 27594, Ley que regula la participación 
del Poder Ejecutivo en el Nombramiento y Designación 
de Funcionarios Públicos; el Decreto Legislativo Nº 1057, 
y su Reglamento, aprobado por Decreto Supremo Nº 075-
2008-PCM, modificado por Decreto Supremo Nº 065-2011-
PCM; la Ley N° 29849, Ley que establece la eliminación 
progresiva del Régimen Especial del Decreto Legislativo 
N° 1057 y otorga derechos laborales; el Reglamento de 
Organización y Funciones del Consejo Nacional para la 
Integración de la Persona con Discapacidad (CONADIS), 
aprobado por Decreto Supremo N° 002-2016-MIMP; y, la 
Resolución Suprema N° 003-2020-MIMP;

SE RESUELVE:

Artículo 1.- DESIGNAR, al señor FRANCISCO 
JAVIER PEGORARI ZAVALA como Asesor II de la 
Secretaría General (Asesor/a II CAP N° 008) del 
Consejo Nacional para la Integración de la Persona con 
Discapacidad (CONADIS).

Artículo 2.- DISPONER, la publicación de la presente 
Resolución de Presidencia en el Diario Oficial “El Peruano” 
y en el Portal Institucional de la Entidad (https://www.gob.
pe/mimp/conadis).

Regístrese, comuníquese y publíquese.

MARCO ANTONIO GAMARRA LA BARRERA
Presidente

2047523-1

RELACIONES EXTERIORES

Designan representantes titular y 
alterno/a del Ministerio de Relaciones 
Exteriores ante la Comisión Consultiva 
Técnica Multisectorial sobre Asuntos de 
la Organización Marítima Internacional 
(COMI)

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
N° 0153-2022-RE

Lima, 9 de marzo de 2022

VISTOS:

La Hoja de Trámite (GAC) N° 649, del Despacho 
Viceministerial, de 3 de marzo de 2022; el memorándum 
(DSL) N° DSL00237/2022, de la Dirección de General de 
Soberanía, Límites y Asuntos Antárticos, de 3 de marzo 
de 2021; y, el Memorándum (OAP) N° OAP00524/2022, 
de la Oficina de Administración de Personal, de 7 de 
marzo de 2022;

CONSIDERANDO:

Que, la Comisión Consultiva Técnica Multisectorial 
sobre Asuntos de la Organización Marítima Internacional 

(COMI), encargada de evaluar y efectuar el seguimiento 
de los convenios internacionales formulados dentro 
del marco de la Organización Marítima Internacional, 
así como estudiar la temática especializada marítima 
vinculada con los mismos, fue constituida por Resolución 
Suprema N° 215-2001-RE, modificada por Resolución 
Suprema N° 240-2007-RE, con el fin de recomendar la 
posición nacional y acciones a tomar ante dicho organismo 
internacional; 

Que, la citada Comisión es presidida por el Ministerio 
de Relaciones Exteriores;

Que, el artículo 3 de la Resolución Suprema N° 215-
2001-RE, establece que las entidades que integran la 
referida Comisión deben designar a un representante 
titular y un representante alterno mediante resolución de 
su titular;

Que, se ha visto necesario actualizar la nómina de los 
representantes del Ministerio de Relaciones Exteriores 
ante la COMI, en atención a lo señalado en el artículo 
72, literal “l” del Reglamento de Organización y Funciones 
del Ministerio de Relaciones Exteriores, aprobado por 
Decreto Supremo N° 135-2010-RE, y el artículo 22 del 
Decreto Supremo N° 054-2018-PCM, que aprueba los 
lineamientos de organización del Estado; y,

De conformidad con la Ley N° 29357, Ley de 
Organización y Funciones del Ministerio de Relaciones 
Exteriores; el Reglamento de Organización y Funciones 
del Ministerio de Relaciones Exteriores, aprobado por 
Decreto Supremo N° 135-2010-RE; y, el Decreto Supremo 
N° 047-2021-RE, que aprueba el Texto Único Ordenado 
de la Ley N° 28091, Ley del Servicio Diplomático de la 
República, y su Reglamento aprobado por Decreto 
Supremo N° 130-2003-RE 

SE RESUELVE: 

Articulo 1.- Designar al/la Director/a General 
de Soberanía, Límites y Asuntos Antárticos, como 
representante titular del Ministerio de Relaciones 
Exteriores ante la Comisión Consultiva Técnica 
Multisectorial sobre Asuntos de la Organización Marítima 
Internacional (COMI).

Artículo 2.- Designar al/la Director/a de Asuntos 
Marítimos de la Dirección General de Soberanía, Límites 
y Asuntos Antárticos, como representante alterno/a del 
Ministerio de Relaciones Exteriores ante la Comisión 
Consultiva Técnica Multisectorial sobre Asuntos de la 
Organización Marítima Internacional (COMI).

Artículo 3.- Remitir copia de la presente Resolución 
Ministerial a la Secretaría Ejecutiva Técnica de la 
Comisión Consultiva Técnica Multisectorial sobre Asuntos 
de la Organización Marítima Internacional (OMI).

Regístrese, comuníquese y publíquese.

CÉSAR LANDA ARROYO
Ministro de Relaciones Exteriores

2047025-1

SALUD

Establecen plazo adicional para presentar 
estudios de equivalencia terapéutica 
para demostrar intercambiabilidad de 
los medicamentos comprendidos en la 
Resolución Ministerial N° 404-2021/MINSA 
y dictan diversas disposiciones

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
N° 195-2022/MINSA

Lima, 10 de marzo del 2022

Visto, el Expediente N° 21-163215-001, que contiene 
la Nota Informativa N° 933-2021-DIGEMID-DG-EA/
MINSA y la Nota Informativa N° 082-2022-DIGEMID-DG-



20 NORMAS LEGALES Sábado 12 de marzo de 2022
 
El Peruano /

EA/MINSA de la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas; y, el Informe N° 085-2022-OGAJ/
MINSA y la Nota Informativa N° 185-2022-OGAJ/MINSA 
de la Oficina General de Asesoría Jurídica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y II del Título Preliminar de la 
Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que la 
salud es condición indispensable del desarrollo humano 
y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual 
y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla, 
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 6) del artículo 3 del Decreto 
Legislativo N° 1161, Ley de Organización y Funciones del 
Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud 
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, 
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos, 
y su artículo 4 dispone que el Sector Salud está 
conformado por el Ministerio de Salud, como organismo 
rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones 
públicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y 
personas naturales que realizan actividades vinculadas 
a las competencias establecidas en dicha Ley, y que 
tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual 
y colectiva; 

Que, los literales b) y h) del artículo 5 del Decreto 
Legislativo N° 1161, modificado por el Decreto 
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece 
al Instituto Nacional de Salud para la prevención y 
control de las enfermedades, señalan que son funciones 
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, 
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la política 
nacional y sectorial de promoción de la salud, vigilancia, 
prevención y control de las enfermedades, recuperación, 
rehabilitación en salud, tecnologías en salud y buenas 
prácticas en salud, bajo su competencia, aplicable a 
todos los niveles de gobierno; así como dictar normas 
y lineamientos técnicos para la adecuada ejecución y 
supervisión de la política nacional y políticas sectoriales 
de salud, entre otros;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios, define y establece los principios, normas, 
criterios y exigencias básicas sobre dichos productos y 
dispositivos, en concordancia con la Política Nacional de 
Salud y la Política Nacional de Medicamentos;

Que, el artículo 10 de la citada Ley refiere que, 
para la inscripción y reinscripción en el registro 
sanitario de medicamentos, se requiere los estudios 
de intercambiabilidad, en las condiciones y prioridades 
que establece el Reglamento respectivo, de acuerdo 
a lo recomendado por la Organización Mundial de la 
Salud (OMS). Solamente son exigibles estudios de 
bioequivalencia in vivo a los productos de riesgo sanitario 
alto y considerando las excepciones de acuerdo a la 
clasificación biofarmacéutica, atendiendo al principio de 
gradualidad;

Que, el artículo 5 del Reglamento que regula la 
intercambiabilidad de medicamentos, aprobado por Decreto 
Supremo N° 024-2018-SA, establece que la Autoridad 
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), de acuerdo al 
riesgo sanitario de los ingredientes farmacéuticos activos 
- IFA(s), determina la gradualidad para la presentación 
de estudios de equivalencia terapéutica (in vivo e in vitro) 
para demostrar intercambiabilidad, teniendo en cuenta los 
criterios desarrollados en el mencionado artículo; 

Que, la Sétima Disposición Complementaria Final del 
precitado Reglamento dispone que la Autoridad Nacional 
de Salud (ANS), por Resolución Ministerial, a propuesta 
de la ANM, y atendiendo al principio de gradualidad, 
incorpora los medicamentos no considerados en la 
Segunda y Tercera Disposición Complementaria Final del 
referido Reglamento para la exigencia de la presentación 
de estudios de equivalencia terapéutica (in vivo e in vitro), 
priorizando el riesgo sanitario de los IFA(s);

Que, mediante la Resolución Ministerial N° 404-2021/
MINSA se aprueba el listado de medicamentos para la 
exigencia de la presentación de estudios de equivalencia 
terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, en el 

marco de la Sétima Disposición Complementaria Final 
del Reglamento que regula la Intercambiabilidad de 
Medicamentos, aprobado por Decreto Supremo N° 024-
2018-SA, en la que además se establecen plazos para 
presentar la documentación correspondiente, a efectos de 
demostrar la referida intercambiabilidad;

Que, de otro lado, el artículo 84 del Reglamento 
de Organización y Funciones del Ministerio de Salud, 
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, 
establece que la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas es el órgano de línea del Ministerio de 
Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Pública, 
que 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 regulación y normar dentro de su ámbito, así como 
evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, 
auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo 
establecido en la Ley N° 29459; 

Que, con los documentos del visto, la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha 
informado la necesidad de los administrados de 
requerir un plazo adicional para presentar los estudios 
de equivalencia terapéutica para demostrar la 
intercambiabilidad de los medicamentos comprendidos 
en la Resolución Ministerial N° 404-2021/MINSA, en 
razón que la pandemia por la COVID-19 ha imposibilitado 
la continuación de los referidos estudios, por lo que 
solicita otorgar un plazo adicional a los titulares de los 
registros sanitarios de medicamentos comprendidos en 
la mencionada Resolución Ministerial;

Que, mediante Informe N° 085-2022-OGAJ/MINSA 
y Nota Informativa N° 185-2022-OGAJ/MINSA la Oficina 
General de Asesoría Jurídica emite opinión, señalando 
que resulta legalmente procedente la firma de la 
Resolución Ministerial otorgando el precitado plazo;

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

Con el visado de la Directora General de la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del Director 
General de la Oficina General de Asesoría Jurídica, de la 
Secretaria General, y del Viceministro de Salud Pública; 

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto 
Legislativo N° 1161, Ley de Organización y Funciones 
del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, 
Ley que fortalece la función rectora del Ministerio de 
Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto 
Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud 
para la prevención y control de las enfermedades; y, el 
Reglamento de Organización y Funciones del Ministerio 
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-
2017-SA y N° 032-2017-SA; 

SE RESUELVE:

Artículo 1.- Disponer que, en aplicación al principio 
de gradualidad establecido en el Reglamento aprobado 
por Decreto Supremo N° 024-2018-SA, los medicamentos 
contenidos en el listado aprobado por el artículo 1 de la 
Resolución Ministerial N° 404-2021/MINSA, que cuenten 
con registro sanitario vigente a la fecha de entrada en 
vigencia de la presente Resolución Ministerial, para 
demostrar intercambiabilidad, deben presentar la 
siguiente documentación, a fin de actualizar su registro 
sanitario, en los plazos que se detallan a continuación:

Para los medicamentos que requieren estudios de 
bioequivalencia (in vivo)

a) Protocolo del estudio de bioequivalencia aprobado 
según lo establecido en los numerales 16.5 y 16.6 del 
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 024-2018-
SA, dentro de doce (12) meses contados a partir de la 
entrada en vigencia de la presente Resolución Ministerial.

b) Informe del estudio de bioequivalencia, dentro de 
los doce (12) meses siguientes al vencimiento del plazo 
señalado en el literal precedente.
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Artículo 2.- Ampliar por doce (12) meses adicionales 
el plazo establecido en el numeral 2.2 del artículo 2 de la 
Resolución Ministerial N° 404-2021/MINSA, referido a la 
presentación del informe final del estudio de equivalencia 
terapéutica in vitro para los medicamentos que requieren 
estudios in vitro o bioexenciones.

Artículo 3.- Disponer que aquellos titulares de registro 
sanitario que hayan presentado el protocolo del estudio 
de bioequivalencia en el plazo establecido en el literal a) 
del numeral 2.1 del artículo 2 de la Resolución Ministerial 
N° 404-2021/MINSA, tienen un plazo adicional de doce 
(12) meses al señalado en el literal b) del numeral 2.1 
del artículo 2 de la referida Resolución Ministerial, para 
presentar el informe del estudio de bioequivalencia 
para los medicamentos que requieren estudios de 
bioequivalencia (in vivo).

Artículo 4.- Encargar a la Oficina General de 
Transparencia y Anticorrupción de la Secretaría General 
la publicación de la presente Resolución Ministerial en el 
portal institucional del Ministerio de Salud.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

HERNÁN YURY CONDORI MACHADO
Ministro de Salud

2047438-1

Aprueban la Directiva Sanitaria para el 
barrido sanitario de vacunación contra la 
COVID-19

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
N° 196-2022/MINSA

Lima, 10 de marzo del 2022

Visto, el Expediente N° 22-034184-001, que contiene 
el Informe N° 095-2022-DMUNI-DGIESP/MINSA de la 
Dirección General de Intervenciones Estratégicas en 
Salud Pública; y, el Informe N° 276-2022-OGAJ/MINSA 
de la Oficina General de Asesoría Jurídica; 

CONSIDERANDO:

Que, los numerales I y II del Título Preliminar de la 
Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que la 
salud es condición indispensable del desarrollo humano 
y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual 
y colectivo, y que la protección de la salud es de interés 
público. Por lo tanto, es responsabilidad del Estado 
regularla, vigilarla y promoverla; 

Que, el numeral 1) del artículo 3 del Decreto 
Legislativo N° 1161, Ley de Organización y Funciones del 
Ministerio de Salud, establece que el Ministerio de Salud 
es competente en salud de las personas; y su artículo 
4 dispone que el Sector Salud está conformado por el 
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades 
adscritas a él y aquellas instituciones públicas y privadas 
de nivel nacional, regional y local, y personas naturales 
que realizan actividades vinculadas a las competencias 
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o 
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, los literales b) y h) del artículo 5 del Decreto 
Legislativo N° 1161, modificado por el Decreto 
Legislativo N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece 
al Instituto Nacional de Salud para la prevención y 
control de las enfermedades, señalan que son funciones 
rectoras del Ministerio de Salud formular, planear, dirigir, 
coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la política 
nacional y sectorial de promoción de la salud, vigilancia, 
prevención y control de las enfermedades, recuperación, 
rehabilitación en salud, tecnologías en salud y buenas 
prácticas en salud, bajo su competencia, aplicable a 
todos los niveles de gobierno; así como dictar normas 
y lineamientos técnicos para la adecuada ejecución y 
supervisión de la política nacional y políticas sectoriales 
de salud, entre otras;

Que, el artículo 5 de la Ley N° 31091, Ley que 
garantiza el acceso al tratamiento preventivo y curativo 

de la enfermedad por coronavirus SARS-CoV-2 y de 
otras enfermedades que dan origen a emergencias 
sanitarias nacionales y otras pandemias declaradas 
por la Organización Mundial de la Salud, dispone que 
el Ministerio de Salud, como ente rector, establece 
un esquema de vacunación, con participación de los 
gobiernos regionales y de los sectores de la salud, para 
garantizar el acceso y cobertura;

Que, con Resolución Ministerial N° 488-2021/MINSA, 
se aprueba el Documento Técnico: Plan Nacional 
Actualizado contra la COVID-19;

Que, a su vez, con Resolución Ministerial N° 1169-
2021/MINSA, se aprueba la Directiva Sanitaria N° 
137-MINSA/DGIESP-2021, Directiva Sanitaria para la 
vacunación contra la COVID-19;

Que, con Resolución Ministerial N° 165-2022/
MINSA, se aprobó la Directiva Sanitaria N° 143-MINSA/
DGIESP-2022, Directiva Sanitaria para el barrido sanitario 
de vacunación contra la COVID-19 en Lima Metropolitana 
y el Callao;

Que, de otro lado, el artículo 63 del Reglamento 
de Organización y Funciones del Ministerio de Salud, 
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, 
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA, 
establece que la Dirección General de Intervenciones 
Estratégicas en Salud Pública es el órgano de línea del 
Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de 
Salud Pública, competente para dirigir y coordinar las 
intervenciones estratégicas de salud pública en materia 
de inmunizaciones, entre otras;

Que, mediante el documento del visto, la Dirección 
General de Intervenciones Estratégicas en Salud 
Pública propone la aprobación de la Directiva Sanitaria 
para el barrido sanitario de vacunación contra la 
COVID-19, cuya finalidad es contribuir a la reducción 
de casos por COVID-19 y sus variantes, así como a la 
disminución de la morbimortalidad en la población que 
reside en territorio peruano, a través de la vacunación 
contra la COVID-19;

Que, mediante Informe N° 276-2022-OGAJ/MINSA, 
la Oficina General de Asesoría Jurídica emite opinión, 
señalando que resulta legalmente procedente la firma 
de la Resolución Ministerial que aprueba la precitada 
Directiva; 

Con el visado del Director General de la Dirección 
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Pública, 
del Director General de la Oficina General de Asesoría 
Jurídica, y del Viceministro de Salud Pública; 

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto 
Legislativo N° 1161, Ley de Organización y Funciones 
del Ministerio de Salud, modificado por la Ley N° 30895, 
Ley que fortalece la función rectora del Ministerio de 
Salud, y por el Decreto Legislativo N° 1504, Decreto 
Legislativo que fortalece al Instituto Nacional de Salud 
para la prevención y control de las enfermedades; y el 
Reglamento de Organización y Funciones del Ministerio 
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado mediante los Decretos Supremos N° 011-
2017-SA y N° 032-2017-SA; 

SE RESUELVE:

Artículo 1.- Aprobar la Directiva Sanitaria N° 144 
-MINSA/DGIESP-2022, Directiva Sanitaria para el barrido 
sanitario de vacunación contra la COVID-19, que como 
Anexo forma parte integrante de la presente Resolución 
Ministerial.

Artículo 2.- Derogar la Resolución Ministerial N° 165-
2022/MINSA.

Artículo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y 
Anticorrupción de la Secretaría General la publicación de 
la presente Resolución Ministerial y su Anexo en el portal 
institucional del Ministerio de Salud.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

HERNÁN YURY CONDORI MACHADO
Ministro de Salud

2047438-2
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