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docente y administrativo del sector e implementar la
Carrera Publica Magisterial;

Que, el articulo 76 de la Ley N° 29944, Ley de
Reforma Magisterial, dispone que las plazas vacantes
existentes en las instituciones educativas no cubiertas
por nombramiento, son atendidas via concurso publico de
contratacion docente;

Que, el articulo 1 dela Ley N° 30328, Ley que establece
medidas en materia educativa y dicta otras disposiciones,
sefiala que el contrato de servicio docente regulado en
la Ley de Reforma Magisterial, tiene por finalidad permitir
la contratacion temporal del profesorado en instituciones
educativas publicas de educacién basica y técnico
productiva; asimismo, establece que, mediante Decreto
Supremo, refrendado por el Ministro de Educacion, se
regula el procedimiento, requisitos y condiciones, para
las contrataciones en el marco del contrato de servicio
docente; asi como las caracteristicas para la renovaciéon
del mismo;

Que, mediante el articulo 2 del Decreto Supremo N°
001-2023-MINEDU, se aprueba la “Norma que regula el
procedimiento para las contrataciones de profesores y su
renovacion en el marco del contrato de servicio docente
en educacion basica y técnico productiva, a que hace
referencia la Ley N° 30328, Ley que establece medidas
en materia educativa y dicta otras disposiciones”, (en
adelante, la norma de contratacion);

Que, de acuerdo con lo dispuesto en el numeral
11.4 del articulo 11 de la norma de contratacién, para
la cobertura de las plazas de educacion fisica del nivel
primaria, el cronograma para el procedimiento de
contratacion se ajustara considerando los padrones
de IIEE aprobados con acto resolutivo del MINEDU, de
acuerdo a la disponibilidad presupuestal de cada Direccién
Regional de Educacion/Unidad de Gestion Educativa
Local asignada para estas plazas segun corresponda;

Que, el literal c) del numeral 12.1 del articulo 12 de la
norma de contratacion, sefiala que para el procedimiento
de contratacion de profesores se consideran como
vacantes, entre otras, en la EBR nivel primaria y
secundaria, las bolsas de horas del area curricular de
educacion fisica que cuenten con financiamiento para
el afio fiscal que corresponda, en base al reporte del
Sistema NEXUS respecto al nimero de plazas y techo de
bolsa de horas habilitadas;

Que, la Quinta Disposicion Complementaria Final de la
norma de contratacion establece que el procedimiento de
contratacion docente para las intervenciones o acciones
pedagégicas a cargo del Minedu no regulados en la
referida norma se rige por las disposiciones especificas
que se emitan para cada caso;

Que, segun lo establecido en el numeral 6.3.1
de la Norma Técnica denominada “Normas para
la implementacion de los talleres complementarios
de las iniciativas pedagogicas “EXPRESARTE”,
“ORQUESTANDO” y “TALLERES DEPORTIVO -
RECREATIVOS”, aprobada mediante Resolucion de
Secretaria General N° 015-2017-MINEDU y modificada
por Resolucion Viceministerial N° 001-2022-MINEDU,
los técnicos deportivos son personas encargadas
de desarrollar los “TALLERES DEPORTIVO -
RECREATIVOS” en los nucleos de formacion;

Que, bajo dicho marco normativo, mediante
Resoluciéon Viceministerial N° 034-2023-MINEDU, se
aprobd el “Padrén de Instituciones Educativas Publicas
del nivel Primaria focalizadas con plazas de Profesores
de Educacion Fisica para el Afio Fiscal 2023 y el
“Padron de Instituciones Educativas Publicas de Primaria
y Secundaria focalizadas con plazas de Técnicos
Deportivos para el Afio Fiscal 2023”;

Que, la Direccion General de Educacion Basica
Regular remite al Despacho Viceministerial de Gestion
Pedagdgica el Informe N° 00207-2023-MINEDU/VMGP-
DIGEBR-DEFID, complementado con el Informe N°
00231-2023-MINEDU/VMGP-DIGEBR-DEFID elaborados
por la Direccion de Educacion Fisica y Deporte, a través
de los cuales propone y sustenta la necesidad de aprobar
el “Padron de Instituciones Educativas Publicas del
nivel Primaria focalizadas con plazas de Profesores de
Educacién Fisica para el Afio Fiscal 2023 - Segundo grupo”
y el “Padron de Instituciones Educativas Publicas de

Primaria y Secundaria focalizadas con plazas de Técnicos
Deportivos para el Afio Fiscal 2023 — Segundo Grupo”; a
fin de que las unidades ejecutoras del sector Educacion
que cuentan con los recursos para el financiamiento
de horas eventuales en el area curricular de educacion
fisica puedan contratar profesores de educacion fisica y
técnicos deportivos en el marco de la implementacion del
Curriculo Nacional de la Educacion Basica y los talleres
complementarios de la iniciativa pedagogica “TALLERES
DEPORTIVO — RECREATIVOS”, respectivamente;

Que, mediante el Informe N° 00755-2023-MINEDU/
SPE-OPEP-UPP, la Unidad de Planificacion y Presupuesto
de la Oficina de Planificacion Estratégica y Presupuesto,
dependiente de la Secretaria de Planificacion Estratégica
considera factible continuar con el tramite de la resolucién
que aprueba los referidos padrones; por cuanto se
encuentra alineada con los documentos de planificacion
estratégica e institucional del Sector Educacion y, desde el
punto de vista presupuestal, no irroga gastos adicionales
al Pliego 010: Ministerio de Educacion, toda vez que los
Pliegos de los Gobiernos Regionales cuentan con los
recursos suficientes en su presupuesto institucional;

Que, con Informe N° 00579-2023-MINEDU/SG-OGAJ,
la Oficina General de Asesoria Juridica, opina que la
aprobacion de los referidos padrones resulta legalmente
viable, sugiriendo proseguir el tramite correspondiente
para su aprobacion;

De conformidad con la Ley N° 31224, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Educacion;
la Ley N° 28044, Ley General de Educacion; la Ley N°
29944, Ley de Reforma Magisterial; y, el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Educacion,
aprobado por Decreto Supremo N° 001-2015-MINEDU;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el “Padron de Instituciones
Educativas Publicas del nivel Primaria focalizadas con
plazas de Profesores de Educacion Fisica para el Afio
Fiscal 2023 - Segundo Grupo”; el mismo que, como anexo
01, forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 2.- Aprobar el “Padron de Instituciones
Educativas Publicas de Primaria y Secundaria focalizadas
con plazas de Técnicos Deportivos para el Afo Fiscal
2023 -Segundo Grupo”; el mismo que, como anexo 02,
forma parte de la presente Resolucion.

Articulo 3.- Disponer la publicaciéon de la presente
Resolucién y sus anexos, en el Sistema de Informacion
Juridica de Educacion (SIJE), ubicado en el portal
institucional del Ministerio de Educacién (www.minedu.
gob.pe), el mismo dia de la publicacién de la presente
Resolucién en el Diario Oficial “El Peruano”.

Registrese, comuniquese y publiquese.

MIRIAM JANETTE PONCE VERTIZ
Viceministra de Gestién Pedagdgica

2180160-1

Dictan disposiciones referidas al Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura para
la inscripcion y reinscripcién en el registro
sanitario y en la importacion de productos
farmacéuticos

DECRETO SUPREMO
N° 012-2023-SA

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la
Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que la
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salud es condicion 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 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 farmacéuticos y sanitarios, dispositivos
médicos y establecimientos farmacéuticos; y su articulo
4 dispone que el Sector Salud estéd 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
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, define y establece los principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA, establece
la exigencia para la inscripcion y reinscripcion de
productos farmacéuticos y dispositivos médicos, del
certificado de Buenas Practicas de Manufactura del
fabricante nacional o extranjero emitido por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM);
asimismo, el numeral 6 del articulo 24 del precitado
Reglamento dispone como requisito para la importacion
copia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
vigente del fabricante emitido por la ANM;

Que, el Decreto Supremo N° 018-2020-SA dicta
disposiciones referidas al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura y al Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion,
para la inscripcion, reinscripcién y cambios en el registro
sanitario y la importacion, de productos farmacéuticos
y dispositivos médicos; asi como, otras disposiciones
para el funcionamiento de los establecimientos
farmacéuticos;

Que, el numeral 1.1 del articulo 1 del citado Decreto
Supremo dispuso que, en la importacion de productos
farmacéuticos, en los casos en que no se cuente con el
certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado
por ANM, conforme a lo requerido en el numeral 6 del
articulo 24 del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, las
Aduanas de la Republica, por un plazo de dos (02)
afios contados desde la entrada en vigencia del Decreto
Supremo N° 018-2020-SA, aceptan los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura vigentes emitidos
por la Autoridad Competente del pais de origen o sus
equivalentes reconocidos como tales por la ANM, siempre
que, a partir del 01 de marzo de 2019, los administrados
hayan presentado las solicitudes de preliquidacion segun
lo establecido en la normativa emitida por el Ministerio
de Salud para la justificaciéon de Buenas Practicas de
Manufactura del laboratorio en el extranjero o la solicitud
de dicha certificacién no cuente con pronunciamiento de
la ANM; siendo que el plazo de dos (02) afios sefialado en
esta disposicion fue ampliado mediante Decreto Supremo
N° 009-2022-SA hasta el 23 de mayo de 2023;

Que, el numeral 2.1 del articulo 2 del Decreto Supremo
N° 018-2020-SA establece que, para la inscripcion
y reinscripcion en el registro sanitario de productos
farmacéuticos fabricados en el extranjero, la exigencia
del certificado de Buenas Practicas de Manufactura
otorgado por la ANM establecida en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, tiene un plazo de dos (02) afios contados desde
la entrada en vigencia del Decreto Supremo N° 018-2020-

SA para su aplicacion; y durante dicho plazo, se aceptan
los certificados de Buenas Préacticas de Manufactura
vigentes emitidos por la Autoridad competente del pais de
origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
ANM, siempre que los administrados hayan presentado
las solicitudes de preliquidacion o de certificacion;
posteriormente, el citado plazo de dos (02) afos fue
ampliado mediante Decreto Supremo N° 009-2022-SA
hasta el 23 de mayo de 2023;

Que, el articulo 4 del Decreto Supremo N° 009-2022-
SA, Decreto Supremo que modifica el Decreto Supremo
N° 018-2020-SA, que dicta disposiciones referidas al
certificado de Buenas Practicas de Manufactura y al
Certificado de Productos Farmacéuticos o Certificado de
Libre Comercializacién, para la inscripcion, reinscripcion
y cambios en el registro sanitario y la importacion
de productos farmacéuticos y dispositivos médicos;
asi como otras disposiciones para el funcionamiento
de los establecimientos farmacéuticos, dispuso que,
excepcionalmente, para la inscripcién, reinscripcion y
cambios en el registro sanitario de productos farmacéuticos
en el extranjero, se aceptan hasta el 31 de diciembre de
2022 los certificados de Buenas Practicas de Manufactura
emitidos por la Autoridad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria y por la Autoridad competente del
pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales
por la ANM, cuya vigencia caduca entre el 11 de marzo
de 2020 y el 30 de diciembre de 2022, siempre que la
Autoridad competente del pais de origen o la Autoridad
competente de los paises de alta vigilancia sanitaria
hayan prorrogado la vigencia de esta certificacion;

Que, asimismo, el articulo 5 del Decreto Supremo
N° 009-2022-SA refiere que, excepcionalmente, para
la importacion de productos farmacéuticos en los
casos que no se cuente con el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura otorgado por la ANM,
conforme a lo requerido en el numeral 6 del articulo 24
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, las Aduanas de la
Republica aceptan, hasta el 31 de diciembre de 2022,
los Certificados de Buenas Préacticas de Manufactura
emitidos por la Autoridad competente de los paises de
alta vigilancia sanitaria y por la Autoridad competente del
pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales
por la ANM, cuya vigencia caduca entre el 11 de marzo
de 2020 y el 30 de diciembre de 2022, siempre que la
Autoridad competente del pais de origen, incluyendo los
de alta vigilancia sanitaria, haya prorrogado la vigencia
de la certificacion;

Que, resulta necesario dictar disposiciones que
permitan viabilizar la exigencia del certificado de Buenas
Practicas de Manufactura otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios para los procedimientos
de inscripcién y reinscripcion en el registro sanitario, asi
como para la importacion de productos farmacéuticos;

De conformidad con lo establecido en el inciso 8 del
articulo 118 de la Constitucion Politica del Peru; la Ley N°
29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; el Decreto Ley
N° 25629, que restablece la vigencia del articulo 19 del
Decreto Legislativo N° 701 y del articulo 44 del Decreto
Legislativo N° 716, derogados por el articulo 2 de la
Ley N° 25399; vy, el Decreto Ley N° 25909, que dispone
que ninguna entidad, con excepcién del Ministerio de
Economia y Finanzas, puede irrogarse la facultad de
dictar medidas destinadas a restringir el libre flujo de
mercancias tanto en las importaciones como en las
exportaciones;

DECRETA:

Articulo 1.- Exigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura para la inscripcion,
reinscripcion y cambios en el registro sanitario de
productos farmacéuticos fabricados en el extranjero

1.1 Disponer que, hasta el 23 de mayo de 2028,
para la inscripcion, reinscripcion y cambios en el registro
sanitario de productos farmacéuticos fabricados en
el extranjero, se aceptan los certificados de Buenas
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Practicas de Manufactura vigentes emitidos por la
Autoridad Competente del pais de origen o sus
equivalentes considerados como tales por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), siempre que
los administrados hayan presentado ante la ANM las
solicitudes de preliquidacién para la certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura y que el laboratorio
a certificar se encuentre dentro del listado Unico de
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de
productos farmacéuticos pendientes de certificacion en
Buenas Practicas de Manufactura, elaborado por la ANM.

1.2 Lo regulado en el presente Decreto Supremo no
aplica a los documentos distintos al certificado de BPM
emitido por la ANM que estan especificados en el numeral
6 del articulo 24 del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Articulo 2.- Exigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura para la importacion de
productos farmacéuticos

2.1 Disponer que, hasta el 23 de mayo de 2028, parala
importacion de productos farmacéuticos, en los casos en
que no se cuente con el certificado de Buenas Practicas
de Manufactura otorgado por la ANM conforme a lo
requerido en el numeral 6 del articulo 24 del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA, las Aduanas de la Republica aceptan
los certificados de Buenas Practicas de Manufactura
vigentes emitidos por la Autoridad Competente del
pais de origen o sus equivalentes considerados como
tales por la ANM, siempre que se encuentren dentro
del listado uUnico de laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero de productos farmacéuticos pendientes
de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura,
elaborado por la ANM.

2.2 A efecto de lo dispuesto en el numeral precedente,
la ANM comunica a la Superintendencia Nacional de
Aduanas y de Administracion Tributaria el listado Unico
de los laboratorios que se encuentran pendientes de
certificacion. Es responsabilidad de la ANM mantener
actualizado este listado y publicarlo en el portal web de
la ANM.

Articulo 3.- Del control y vigilancia de las Buenas
Practicas de Manufactura

La ANM puede requerir informacion relacionada al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
acuerdo al Manual de Buenas Practicas de Manufactura
de Productos Farmacéuticos, aprobado por Decreto
Supremo N° 021-2018-SA, a todos los administrados
que cuenten con solicitud de preliquidacién y/o importen
productos farmacéuticos, que no cuentan con certificado
de Buenas Practicas de Manufactura emitida por la ANM.
El plazo para la remision de la informacién requerida por
la ANM es de diez (10) dias habiles desde el dia siguiente
a la notificacion del requerimiento. De no presentarse la
totalidad de lo requerido y/o de encontrarse observaciones
en base a la informacién remitida dentro de los plazos,
se tendran por incumplidas las Buenas Practicas de
Manufactura, para lo cual la ANM aplica las acciones
que correspondan, segun lo dispuesto en la normatividad
vigente.

Articulo 4.- Exclusion del listado unico de los
laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de
productos farmacéuticos pendientes de certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura

4.1 La ANM procede a excluir al laboratorio a certificar
del listado unico de los laboratorios fabricantes ubicados
en el extranjero pendientes de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura, cuando:

a) No se abone el monto preliquidado por la ANM
por concepto de pasajes y viaticos dentro de los plazos

establecidos, o no sea posible efectuar la preliquidacion
por causas imputables al administrado, en cumplimiento de
la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01,
Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros, aprobada por Resolucion Ministerial N° 737-
2010/MINSA, modificada por Resolucion Ministerial N°
798-2016/MINSA, o la que haga sus veces.

b) No se presente la solicitud de certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura dentro de los
diez (10) dias habiles posteriores de ser abonada la
preliquidacion por concepto de pasajes y viaticos que
fuera notificada al administrado, en cumplimiento de la
Directiva Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01,
aprobada por Resolucion Ministerial N° 737-2010/MINSA,
modificada por Resolucion Ministerial N° 798-2016/
MINSA, o la que haga sus veces.

c) No se cumplan con las condiciones relacionadas
a la informacion sefaladas en el articulo 3 del presente
Decreto Supremo.

d) Se emita una Resolucion Directoral aceptando el
desistimiento, declarando improcedente, en abandono
o denegando la solicitud de certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura del laboratorio fabricante
ubicado en el extranjero.

e) Existan razones sanitarias que demuestren
incumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura
del laboratorio fabricante ubicado en el extranjero.

4.2 Los laboratorios que hayan sido excluidos del
listado unico de los laboratorios fabricantes ubicados en el
extranjero pendientes de certificacion en Buenas Practicas
de Manufactura no pueden ser incluidos nuevamente en el
listado, siendo exigible para ellos el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura otorgado por la ANM, conforme
a lo dispuesto en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Articulo 5.- Del listado de documentos equivalentes
al certificado de Buenas Practicas de Manufactura

La ANM aprueba por Resolucion Directoral el listado
de documentos considerados equivalentes al certificado
de Buenas Practicas de Manufactura.

Articulo 6.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por el
Ministro de Economia y Finanzas y la Ministra de Salud.

Articulo 7.- Publicacion

El presente Decreto Supremo es publicado en la
Plataforma Digital Unica del Estado Peruano (www.gob.
pe), y en las sedes digitales del Ministerio de Salud (www.
gob.pe/minsa) y del Ministerio de Economia y Finanzas
(www.gob.pe/mef), el mismo dia de su publicacion en el
Diario Oficial El Peruano.

DISPOSICION COMPLEMENTARIA FINAL

Unica.- De la vigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura de laboratorios extranjeros
de productos farmacéuticos, otorgado por la ANM

Los certificados de Buenas Practicas de Manufactura
de laboratorios extranjeros de productos farmacéuticos,
otorgados por la ANM, que caducan durante el
periodo de vigencia de la Emergencia Sanitaria a nivel
nacional por la existencia de la COVID-19, se renuevan
automaticamente por el plazo de un (01) afio, mientras se
encuentre en vigencia la referida Emergencia Sanitaria.
Durante dicho plazo, la ANM puede requerir informacion
relacionada al cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura de acuerdo al Manual de Buenas
Practicas de Manufactura de Productos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 021-2018-SA. De no
presentarse la totalidad de lo requerido y/o de encontrar
observaciones que permitan detectar razonablemente
un riesgo inminente y grave para la salud de la poblacion
en la informacién brindada, o en el supuesto que esta
informacion no sea remitida en los plazos exigidos por la
ANM, se dispone la cancelacion del referido certificado.
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DISPOSICION COMPLEMENTARIA DEROGATORIA

Unica.- Derogacién
Derogar las siguientes disposiciones:

- Decreto Supremo N° 012-2016-SA, que dicta
disposiciones referidas al Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura requerido para la inscripcién y reinscripcion
en el registro sanitario de productos farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 007-2019-SA, que dicta
disposiciones referidas a la exigencia del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura para la inscripcion y
reinscripcion en el Registro Sanitario y en la importacion
de productos farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 018-2020-SA, que dicta
disposiciones referidas al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura y al Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion,
para la inscripcion, reinscripcion y cambios en el registro
sanitario y la importacién, de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos; asi como, otras disposiciones para
el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 036-2020-SA, Decreto Supremo
que modifica el Decreto Supremo N° 018-2020-SA, que
dicta disposiciones referidas al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura y al Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion,
para la Inscripcién, Reinscripcién y Cambios en el Registro
Sanitario y la Importacién, de Productos Farmacéuticos y
Dispositivos Médicos; asi como otras disposiciones para
el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

- Decreto Supremo N° 009-2022-SA, Decreto Supremo
que modifica el Decreto Supremo N° 018-2020-SA, que
dicta disposiciones referidas al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura y al Certificado de Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion,
para la inscripcion, reinscripcion y cambios en el registro
sanitario y la importacién de productos farmacéuticos y
dispositivos médicos; asi como otras disposiciones para
el funcionamiento de los establecimientos farmacéuticos.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los veintidés
dias del mes de mayo del afio dos mil veintitrés.

DINA ERCILIA BOLUARTE ZEGARRA
Presidenta de la Republica

ROSA BERTHA GUTIERREZ PALOMINO
Ministra de Salud

LESLIE CAROL URTEAGA PENA
Ministra de Cultura

Encargada del despacho del
Ministerio de Economia y Finanzas

2180169-2

Designan Titular de la Unidad Ejecutora
“Hospital Emergencia Ate Vitarte” del
Ministerio de Salud

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 473-2023/MINSA

Lima, 18 de mayo del 2023
CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto de Urgencia N° 032-2020 y
sus modificatorias, se cred la Unidad Ejecutora “Hospital
Emergencia Ate Vitarte” dentro del pliego Ministerio de
Salud;

Que, se estima conveniente designar al sefior ELIO
FITZGERALD ROCAFUERTE DIAZ, como Titular de la
Unidad Ejecutora “Hospital Emergencia Ate Vitarte”;

Con el visado de la Oficina General de Gestion de
Recursos Humanos, de la Oficina General de Asesoria
Juridica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en
Salud; vy,

De conformidad con lo previsto en la Ley N° 29158,
Ley Organica del Poder Ejecutivo; el Decreto Legislativo
N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud; y, el Decreto de Urgencia N° 032-2020 y sus
modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Designar al sefior ELIO FITZGERALD
ROCAFUERTE DIAZ, como Titular de la Unidad Ejecutora
“Hospital Emergencia Ate Vitarte” del Ministerio de Salud.

Registrese y comuniquese.

ROSA BERTHA GUTIERREZ PALOMINO
Ministra de Salud

2179969-1

Amplian plazos establecidos en la R.M.
N° 554-2022/MINSA, que aprueba el
Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Oficina Farmacéutica

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 481-2023/MINSA

Lima, 22 de mayo del 2023

Visto, el Expediente N° DIGEMI20230000782, que
contiene la Nota Informativa N° 321-2023-DIGEMID-DG-
EA/MINSA de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas; y, el Informe N° D000530-2023-OGAJ-
MINSA de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la
Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que la
salud es condicién 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 articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién 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 articulo 4 dispone 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 establecidas en dicha Ley, y que
tienen impacto directo o indirecto en la salud, individual
o colectiva;

Que, los literales b) y h) del articulo 5 del acotado
Decreto Legislativo, modificado por el Decreto Legislativo
N° 1504, Decreto Legislativo que fortalece al Instituto
Nacional de Salud para la prevencion y control de las
enfermedades, sefialan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial
de promocioén de la salud, vigilancia, prevencion 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 dictar normas y lineamientos técnicos
para la adecuada ejecucion y supervision de la politica
nacional y politicas sectoriales de salud, entre otras;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, define y establece los principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre estos productos y
dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 22 de la citada Ley establece que,
para desarrollar sus actividades, las personas naturales
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