Disponen la publicacién de Proyecto
de Decreto Supremo que aprueba el
Reglamento de la Ley que Promueve
el Desarrollo de Parques Industriales
Tecno - Ecologicos, en el portal
institucional del Ministerio de 1la
Produccion :

RESOLUCION MINISTERIAL
N°® 002-2014-PRODUCE

Lima, 3 de enero de 2014

VISTOS: El Memorande N° 005-20-14-PRODUCE!
DVMYPE:t de! Despacho Viceministerial de MYPE e
Industria, el Memorando N* 005-2014-PRODUCE/DVMYPE-
IIDGPR y ¢ Imforme N° 001-201 4-PRODUCE/DVMYPE-Y
DGPR/DIPODEPROF/merez! de la Direccion de Politicas de
Desarrolic Productive ¥ Formalizacion, ambos de la Direccion
General de Pdliticas y Regulacion, ios Informes N° 002-2013-
PRODUCEIDVMYPE—I!DIGECOMTE—mcp y N° 001-2014-
PRODUCEIDVMWE—!!DIGECOMTE-mcp de la Direccién
GeneratdeEstudios Econbmicos, Evaluaciony Competitividad
Temitorial y e informe N° 001 _7014-PRODUCE/OGAJ-aniz
de la Oficina General de Asesoria Juridi¢a; v,

CONSIDERANDO:

Que, segin i articulo 59 de |a Constitucién Polltica del
Petu, of Estado estimula la creacion de niqueza y garantiza
la libertad de trabajo ¥y iibertad de empresa, comercio
¢ industdia, y brinda oportunidades de superacion a ios
sectores que sufren cualquier desigualdad;

Que, de acuerdo alo previsto en el Decreto Legisiativo

1047, que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
dei Ministerio de la Produccion, concordade con. ia
- Resolucion  Ministerial N° 343-201 2.PRODUCE, que
apryeba su Reglamento de Organizacion y Funciones,
ol Ministerio de la Produccion es competente de manera
exclusiva en normalizacion industriai;

Gue, ia Ley N° 30078, Ley que Promueve ai Desamciic de -

Parques Industriales Techo — Ecol6gicos, tiene come objete
ostabiecer los lineamientos ¥ [mecanismas para fa promoecion
y desarrolic de Parques industriaies Tecno-Ecolbgicos {PITE)
con enfoque de clister en alianza con ef sector privado; .-
Que, medianteia Segunda Disposicion Complementaria
Final de la Ley N° 30078 se encargd al Ministeric de la

_Produccién, al Ministeric de Comercic Exterior y Turismo
y ai Ministerio del Ambiente ia elaboracion del reglamento,
habiendo estas sectores conformado un grupe de trabajo

multisectorial, para cumplir con dicho encarge;

Que, a través de los informes de Vistos y'en el marco '

de ias competencias conferidas en el Regiamento de
Drganizacion y Funciones det Ministerio de ta Produccion,
tas Direcciones Generales de Estudios Econdmicos,
Evaluacion ¥ Competitividad Territorial y .de Politicas
y Reguiacion, ambas dei Despacho Viceministerial de
MYPE e industia, proponen ia publicacion del proyecto de

. Decreto Supremo gque aprueba &l Regiamento de ia Ley
N* 30078, Ley que Promucve el Desarroilo de Parques
Industriaies, Tecno — Ecoidgicos;

- Que, ei numeral 1 del articuto 14 del Reglamento
que establece disposiciones relativas a la publicidad,
publicacion de Proyectos Normativesy difusion de Normas
Legales de Caracter General, aprobado por Decreto
Supremo N> 001-2009-JUS, sefiala enire otros aspectos,
que las entidades pubiicas dispondran la publicacién de
los proyectos de normas de caracter general que sean
de su competencia en el Diario Dficial El Peruano, en sus
Portaies Eiectrénicos o mediants cualiquier otro medio;

Que, en tal sentido, a efectos de recibir las respectivas
opiniones, comentarios ylo sugerencias de ia ciudadania,
resulta conveniente disponer la publicacion del proyecic
ds Decreto Supremo que aprucha el Reglamenio de la

-Ley que Promueve ol Desarrollo de Parques industriales
Tecno - Ecologicos, en el Portal Institucional del Ministerio
de 1a Produccion; )

Con i visado del Despache Viceministeriai de MYPE
e industria, de las Direcciones Generales de Estudios
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Economicos, Evaluatién Competitividad _ Territorial
y de Politicas y Regulacién, y de ia Oficina General
Asesoria Juridica; '

De conformidad con 1o dispuesto en la Ley N° 29158,
Ley Orgénica del Poder Ejecutivo, el Decreto Supremo N°
001-2008~JUS, Reglamento que astablece disposiciones
reiativas a la pubiicidad, pubiicacién de Proyectos Normativos

difusion de Normas Legaies de Garacter General, & Decrsto
Legisiativo N° 1047, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de la Produccion y su Reglamento, aprobado per
Resolucion Ministerial N® 343.2012-PRODUCE;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Publicacién del proyecto

Disponer la publicacion de! Proyecto de Decrelo
Supremo que aprueba el Reglamento de la Ley que
Promueve ¢ Desarroilo de Parques Industriales Tecno
— Ecologicos, asl como de su exposicién de motivos,
en el Portal Instituciona! del Ministerio de la Produccion
(www.produce.gob.pe), por e plaze de treinta (30) dias
calendario, contades a partir det dia siguiente de Ja
publicacion de la presente Resclucion Ministerial en
el Diario Oficial "El Peruanc’, a efectos de recibir las
opinignes, comentarios y/o sugerencias de la ciudadania.

Articulo 2.- Mecanismo de Participacién

Encargar a la Direccion  General  de Estudios
Econemicos, Evaluacion y Competitividad Territorial
dei Despacho Viceministerial de MYPE € Industria
del Ministefio de la Produccion, recibir, procesar ¥
sistematizar Jas propuestas o sugerencias que se
presenten, las cuales deben ser remitidas por escrito al
Ministerio de la Produccion, sito en ta Calle Uno Oeste N°
060, Urbanizacidn Comac, San lsidro yio a la direccion

electrénica mcgere_z_@grodgce,gob.ge.
Registrese, comuniquese y publiguese.

GLADYS TRIVERO CHAN JAN
Minisira de ia Produccion

10341631

Aprueban el Reglamento del Comité
Especializado del Ministerio de Salud
- CEMIS : . .
' RESOLUGCION SUPREMA

N° 001-2014-SA

Lima, 4 de enero del 2014

'CONSIDERANDO:
Que, fa Ley N° 28459, Ley de 1os Producios

Farmacéuticos, ~ Dispositives Médicos” y Productos

Samitarios define y esiablece jos principios, normas,

chterios y exigencias basicas, sohbre oS productos -

farmacéuficos, dispositivos méedicos y productos sanitarios
de uso en seres humanos;

Que, asimismo, sl articulo 11° de la precitada Ley senala
que para ¢ caso de ios productos que tengan mas de un
principio active, cuando la asodacion o combinacion no se
encuentren comprendidos en fas categorias de los numerales
1 y 2 del articuio 10° de dicha Ley, ademas de los requisitos
que le comesponden a ta categoria del numera 1, se debe
sontar con la opinion favorabie del Comité Especializado;

GQue, e} acapite B. Calegoria 2 del articuio 40° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productes Farmacéuticos, Disposifivos Médicos ¥
Productos Sanitarios, aprobado por &l Decreto Supremo
N° 016-2011-8A ¥ modificado con Decreto Supremo N
001-2012-5A, dispone que, en el caso de la inscripcion de
las especiaiidades fa Imaceuticas que tengah mas de un
Ingrediente Farmacéutico Activo-1FA, cuandolaasociacion
o comhinacidn no 3& encuentren comprendidas en las
categorias de ‘os numerates 1y 2dela mencionada Ley,
e gebe contar, ademas de los requisitos sefialados para
la categoria 1, con'la opinin previa favorable del Comiie
Especiaiizado de la Autcridad National de Productos

| p——
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Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios sobre eficacia y saguridad del producto, segtin
los criterios de la OMS 0 EMA vigentes; :

Que, mediante Resolucidon Suprema N° 080-98-35A
se apropd ¢ Reglamento del Comité Especializado del
Ministerio de Salud - CEMIS, en el marco de o dispuesto

en el Reglamento para &l Registro, Control y Vigilancia .

Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobedo
por Dacreto Supremo N° 010-97-SA, & cual fue derogado
gor el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia

anitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por el Degreto

Supremo N° 016-2011-8A,

Que, la Direccidén General de Medicamentos, Insumos
y [Drogas, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos

Sanitarios del Ministerio de Safud, ha propuesto un nuevo

Reglarnento del Comité Especializado;

Clue, en concordancia a lo dispuesto en la Ley N°
29459, Ley.de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitariosy suReglamento, aprobedo
por Decreto Suprema N° 016-2011-8A y su rodificatoria,
resulta necesaro aprobar &l nuevo Reglemento de! Comité
Especializado def Ministerio de Satuid; v, N

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 28158,
Ley Drganica de! Poder Ejecutivo, en la Ley N° 20459, Ley
de los Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y su Regiamento, aprobado por el
Decreto Supremo N 016-2011-SA y su modificatoria;

SE RESUELVE:

Articule 1°.- Aprobar & Regiamento del Comité
Especializado de! Ministerio de Salud - CEMIS, ﬂue
consta de seis (8) capituios, dieciséis {18) artlcuios y dos
{2) Disposiciones Complementarias Finaies, el cual forma
parte integrante de Ja presente Resolucion Suprema.

Articulo 2°.- Derogar la Resoiucion Suprerna N° 060-
98-SA, que aprobd el Reglamento del Gomite Especializado
del Ministerio de Salud, asi como ias demas disposicionas
que se opongan a ia presente Resolucidn Suprema. |

Articuto 3°.- Disponer la publicacién de la presente
Resoludién Suprema en el Diario Oficial “Ei Peruano”™ y
cuyo Regiamento matetia de aprobation, sera publicado
en el portal institucional de! Ministerio de Saiud
minsa.gob.pe), e mismo dia de fa publicacion da la
presente Resoiucidén Suprema. Lo

Articulo 4°.- La presente Resolucion Suprema sera
refrendada por la Ministra de Salud. . )

'Registrése, comuniquese y publiquese.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente Constitucional de la Replblica

MIDDR} DE HABICH ROSPIGLIOS]
Ministra de Saiud

10341651

Modifican el Documento Técnico
 “Protocolos de Exdmenes Médicos
Ocupacionales y Guias de Diagndstico
de los Exdimenes Médicos Obligatorios
por actividad” -

REéOLUC!ON MiNiSTERIAL
N° 004 -2014/MINSA

Lima, 3 de enero del 2014

Visto, los Expedientes N°s 13-134236-001 y 13-
134236-002, que contiene ef informe N° 902-2013/DS0/
DIGESA, de la Direccion General de Salud Ambiental
de! Ministerio de Salud, el informe N°® 002-2014-DC-
DGRHMINSA, de la Direccidén General de Gestion deai
Desarrolio de Recursos Humanos, el Oficlo N°® 002-2014-
(OPE#NS, que contizne el informe N°* 01-2014.-DEMYPT-
.CENSOPASHNS, del Instituto Nacional de Sajud;

CONSIDERANDD: -

Que, el iiteral 8) del articuio 7° dei! Decreto Legisiativo
N" 1181, que aprueba ia Ley de Organizacién y '

Funciones dei Ministerio de Salud establece como funcidn
especifica del Ministerio de Saiud promover y participar
en ol desamrolio y fortalecimiento de ias capacidades

- competencias de los recursos humanos en salud;

~ Glue, el articulo 100° de la Ley N° 26842, establece
gquer “Cluienes conduzcan © administren actividades
de exiraccion, produccion, fransporie y comercio de
bienes o servicios, cualesquiera que estos sean, tienen
la obligacion de adoptar las medidas necesarias para
garantizar la prateccion de {a salud y la seguridad de los
trabajadores v de terceras personas en sus instalaciones
o ambientes de trabajo”; )

Qua, mediante Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Safud
er: el Trabajo, se cred el Consejo Nacional de Seguridad y
Salud en el Trabajo, como instancia méaxima de concertacion
de materia de seguridad y salud en el trabajo, de naturaieza
tripariita y edscrita al sector trabajo y promocion del emnpleo,

Que, asimismo, el literal d) del articuio 49° de Ia
precitada Ley establece que ¢l empleador, entre otras,
tiene la ob?irgacién de practicar examenes médicos
antes, durante y al términe de la relacion iaboral a los
trabajadores, acorde con los riesgos a los que estan
expuestos en sus labores, a cargo del empleador;

Que, ¢l arficuio 101° del Reglamento de la Ley N°
29783, aprobado por Decreto Supremo N° 005-2012-TR,
contempla que: *{...). Los examenes médicos deben ser
realizados regpetando lo dispuesto en los Documentos
Técnicos de !a Vigilancia de le Salud de los Trabajadores
expedidos por e Ministerio de Salud, o por e organismo
competente, segan coresponda”; - -

Giue, por Reaclucion Ministeriat N° .312-2011/
MINSA, de fecha 25 de abrii del 2011, se aprobd &
Docurnento Técnico: *Protocolos de Examenes Médicos
Ocupacionaies y Guias de Diagnostico de los Examenes
Médicos Obligatorios por Actividad™;

" Que, de acuerdo a io sefialado por ef Ministerio de
Trabajo y Promocion de! Ernpleo en su Oficio N*730-2013-

- MTP/1, mediante Sesién Ordinaria N* 13 del Consejo

Nacional de Seguridad y Salud, de fecha 22 de noviembre
de 2013, se aprobd por consenso, la modificacion de ia
Resolucion Ministerial N® 312-2011/MINSA,. a efecte de
brindar una soiucién a ia problernatica originada por &l

insuficiente numero de medicos ocupacionales a nivel.

naciongl pera atender los requerimientos de la Ley N°
24783, Ley de Seguridad y Saiud en el Trabajo;

Cue, e Jterel a) del -articulo 48° del Reglamento
de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N 023-2005-8A y sus
modificatorias, estabiece que la Direccidn General de

Saiud Ambiental -es & drgano técnico normativo en ios

aspecios relacionados, entre otros, a ia salud ocupadional,
estando a cargo de gmponer y hacer cumplir ia politica
naciona! de saiud ambiental; a fir de controlar los agentes
contaminantes y imejorar ias condiciones ambientales
para la proteccion de ia salud de la pobiacion;

Que, con & documento del visto, la Direccion General de
Sajud Ambiental ha propuesto {a modificacion de! numeral
6.6,1 dei Documento Técnico: “Protocclos de Examenes
Médicos Qcupacionales ¥ Guias de Diagnostico de los
Examenes Médicos Obligatorios por Actividad”, aprobado
por Resolucion Ministarial N® 312-2011/MINSA, & incluido
ofras disposiciones, a fin de’ atender la problematica
descrita precedentementa; :

Estando a io propuesto por la Direccidbn General de
Saiud Ambiental, : - i

Con la opinién favorabie de ia Direccién General del
Desarrallo de Recursos Humanos y del Instituto Nacionai
de Saiud; ) :

Con &l visedo del Jefe def instiuto Nacionai de Saiud,
dei Director General de la Direccidn General de Gestidn
del Desarrolle de Recursos Humanos, de la,Directora
General (€) de la Diregcion General de Salud Ambiental,
de la Directora General de.ta Dficina Generel de Asesoria
Juridica v del Viceministro de Satud;

De conformidad con lo previsto en el Decreto

Legisiativo N* 1161, que aprueba la Ley de Organizacion
y Funciones dei Ministerio de Saiud; :

SE RESUELVE:

Articulo 1°%- Modificar e numeral 6.6.1 del
Documento Técnico: “Protocolos de Examenes Médicos
Coupacionales y Guias de Diagnostico de ios Examenes
Meédicos Obiigatorios por actividad®, aprobado mediante
Resolucion Ministerial N° 312-2011/MINSA, por ei
siguiente texto: -

i

1
|
i
i
i



S TR AR M R TERYS o ST o T D e T e e

T T T T T T T T T T

Et Perans
Dominge 5 da enere de 2014

% NORMAS LEGALES

513581

6.6 CONFORP;!IOAO OE LA VIGILANCIA DE LA
SALUD DE LOS TRABAJADORES

ta Vigilanciade Ja Saluddefos Trabajadores que incluye
la realizacion de los exdmenes médico ocupacionales,
atencion, nofificacidn y registro de los acontecimientos
refacionados a Ja salud de los frabajadores es un acto
medico y debe cumplir con ias siguienies condiciones:

6.6.1 Debe estar a cargo de un:

a) Médico Cirujano con segunda especialidad en
Medicina Ocupacional y Medio Ambiente, o Medicina del
Trabajo, debidamente fituiado, colegiado y habilitado por
el Colegio Médico def Perd; g, -

b} Médico Cirujano con Maestria en Salud Ocupacional
o Maestria en Salud Ocupacional y Ambiental o Maestria
en Medicina Ocupacionat y Medio Ambiente, debidamente
colegiado y habilitado por ef Colegio Médico del Perq.

.y

Articulo 2°.- Excepcionalmente por un plazo de tres (3)
anos contados a partir def dla siguiente de !a publicacion
de la presente Resolucidn Ministerial, los profesionales
Médicos Cirujanos que no cuenten con fos requisitos
sefalados en el articulo precedente, deberan cumnplir con
cualquiera de los siguientes requisitos:

a) Meédico cirujano colegiade y habilitade por ef
Colegio Médico de! Perd, egresado de la Maestria en
Salud Ocupacional o Maestria en Salud Ocupacichal y
Ambiental o Maestria en Medicina Ocupacional y Medio
Ambiente, con un minimo de un (1) afio de experiencia en
medicina def trabajo o salud ocupacional. - .

b) Médico cirujane celegiado y habilitado por el Calegio
Médico del Perd con Dipiomado en Salud Ocupacional
de un minimo de treinta y seis (36) créditos, expedido
por una Escuela a Faculiad de Medicina o de Ciencias
de la Salud de una universidad piblica © privada; con un
minimo de tres (3) afos de experiencia en medicina def
trabajo ¢ salud ocupacional.

Para efecto de sustentar la experiencia en medicina
del trabajo o salud ocupacional, se deberd presentar
cualquiera de los siguientes documendos:

1. Constancia de haber desarroliado fa vigilancia de la
salud de fos frabajadores (precisando la actividadfuncion
que realizé) en establecimientos de salud pUblicos yio
privados, debidamente registrados y categorizados poria
autoridad de salud competente. - : .

2. Constancia de haber desarroilade la vigilancia de
{8 salud de fos trabajadores en una empresa o entidad
productiva © de servicios, plblica y/o privada. Para este
sfecto el establecimiento (unidad o area) de saiud propio
de la empresa o entidad donde se haya realizado ia

actividad de vigilancia de la salud de fos trabajadores debe
encontrarse registrada y categorizada por la autoridad de

| salud cempetente.

Articulo 3°.- Adicionalmente a o establecido en el

" articulo 2° de la presente Resolucion, los profesionales
P

Médicos Cirujanos deberan aprobar un curso que incluya
pruebas fyuncionales en Salud Ocupacional, con un minimo
de cuarenta y ocho (48} horas, dictade y certificado por
una universidad publica ¢ privada con Escuela o Facultad
de Medicina o de Clancias de ia Salud o por &f instifuto

" Nacional de Saiud en coordinacion con fa Direccion

General de Salud Ambienta). C

Articulo 4°.- La Direccidon General de Gestion def
Desarrolto de Recursos Humanos, en coordinacion con
ia Direccion General de $Salud Ambiental, el instifuto
Nacional de Salud y la Oficing General de Planearniento
y Presupuesto efaborarda en un plazo maximo de
sesenta (80) dias, ¢! perfii de competencias de médico
ocupacional, ef cual serd aprobado mediante Resolucion
Ministerial. .

Articulo 5°.- Los profesionale s médicos comprendidos
en los articulos 1° y 2° de [a presenie Resolucion
Ministerial participaran en ias actividades de seguridad
y salud en el trabajo de ia empresa o entidad que
involucren la prevencién de accidentes de trabajo,
incidentes ligrosos, enfermedades relacipnadas al
tfrabajo, enfermedades profesionales y principalmente
la vigilancia de fa salud de los trabajadores g fravés del
diagndstico precoz e iguaimente el asesoramiento para la
reinsercion labora) def trabajador. La calificacion médica
de incapacidad de las enfermedades profesionales con
caracter indemnizatorio se realizara de conformidad co
o rormado por el Ministeric de Sailud. ) :

Articulo 6°.- Encargar a fa Direccion General de Salud
Ambiental y al Instituto Nacional de Salud la difusion de o
aprobado mediante [a presente Resolucidn Ministerial,

Articulo 7°.- Dejar subsistentes todas fas demas
disposiciones def Documento Técnico: “Protocolos de
Examenes Médicos Ocupacionales y Guias de Diagnéstico
de los Examenes Médicos Obligatorios por Actividad”,
aprobado por Resolucién Ministerial N° 312-2011/MINSA.

Articulo 8°.- Encargar a la Oficina General de
Comunicaciones la publicacion de [a presente Resolucion
Ministerial en ef Portal Institucional def Ministerio de Salud,
en la direccidn: hitp:/iwww.minsa.gob.pefransparencia/
dge_normas.asp. : '

Registrese, comuniquese y publiguese.

MEDORI DE HABICH ROSPIGLICSI
Ministra de Salud

1033876-1

REQUISITOS PARA PUBLICACION DE DECLARACIONES JURADAS .

Secomunicaalos organismos publicos que, para efectodela pubiicaéién enfaSeparata Especial de Declaraciones
Jduradas de Funcionarios y Servidores Pablicos del Estado, se deberd tomar en cuenta lo siguiente:

1. La solicitud de publicacidn se efectuara mediante oficio dirigido al Director del Diario Oficiat Ef Peruano y
las declaraciones juradas deberan entregarse en copias autenticadas o refrendadas per un funcionario de la

entidad solicitante.

La publicacién se realizara de acuerdo al orden de recepcion del material y la disponibilidad de espacio en

ia Separata de Declaraciones Juradas.

. La documentacion a publicar se enviara ademas en archivo electionico (diskette o cd) /o al correo electronico:
di@editoraperu.con.pe, precisando en la solicitud que ef contenido de la version electronica es idéntico al
del material impreso que se adjunta; de no existir esta identidad &f cliente asumiré la responsabilidad del texto
publicado y def costo de [a nueva publicacion o de la Fe de Ermratas a publicarse. -

Las declaraciones juradas deberan trabajarse en Excel, presentado en dos columnas, una linea por ceida.

La informacion se guardard en una soia hoja de célcwlo, colocandose una declaracion jurada debajo de

ofra. :

LA OIRECCION
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REGLAMENTO DEL COMITE ESPECIALIZADO DEL MINISTERIO DE SALUD -
CEMIS

CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°.- Objeto

El presente Reglamento establece la conformacién y funciones del Comite
Especializado del Ministerio de Salud — CEMIS en su calidad de 6rgano consultivo y
técnico-cientifico permanerte, el cual emite opinién conforme a lo establecido en la
Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios y el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por
el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y su modificatoria.

_ Articulo 2°.- Del Comité Especializado

El CEMIS depende directamente del Ministro de Salud y esta integrado por siete
profesionales de la salud, de reconocido prestigio, amplia experiencia y dedicacion al
Ambito de las ciencias y las técnicas relacionadas con los productos farmacéuticos.

Articulo 3°.- De la conformacién

El CEMIS estara conformado por profesionales médico-cirujanos y quimico
farmacéuticos con experiencia en seleccion racional de medicamentos, evaluacién de
eficacia y seguridad de los medicamentos, medicina basada en evidencias y manejo
de fuentes de informacién relacionada. Uno de sus miembros asume la Presidencia.

E|l CEMIS cuenta con un Vicepresidente, elegido entre los miembros del Comite, por
votacién de sus integrantes.

La designacién del Presidente y de los miembros del Eomité Especializado se efectta
mediante resolucion del titular del Ministerio de Salud, a propuesta de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID.

CAPITULO II
DE LAS FUNCIONES

Articulo 4°.- De las funciones

El CEMIS emite opinién en las materias sujetas a evaluacion técnica, de conformidad
con lo establecido en la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y el Reglamento para; el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios
aprobado por e} Decreto Supremo N® 016-2011-SA y su modificatoria.

Tiene las siguientes funciones:

a) Emitir opinion, a solicitud del administrado, con caracter previo a2 la
presentacion de |2 solicitud de inscripcién de las especialidades farmaceuticas
gue tengan mas de un Ingrediente Farmacéutico Activo {IFA}, cuando la
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b)

asociacion o combinacién no se encueniren comprendidas en ias categorias de
los numerales 1 y 2 del articulo 10° de la Ley N° 29459, sobre la eficacia y
seguridad del producto, conforme a lo dispuesto en el acapite B del articuto 40°
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Emitir opinién, a solicitud del administrado cuando lo establezcan las normas
correspondientes.

Articulo 5°.- Del plazo
El CEMIS debe emitir opinién sobre las materias t&cnico-cientificas que son sometidas

a su

consideracién, dentro de los plazos que establece el Texto Unico de

Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud.

CAPITULO NI
DE LOS IMPEDIMENTOS DE LOS MIEMBROS

Articulo 6°.- De los impedimentos
No pueden ser miembros del CEMIS:

a)

b)

d)

Los accionistas, directores, gerentes, asesores, apoderados o representantes
legales de empresas de producdion, importacion, representacion o distribucion
de productos farmacéuticos.

Los directores, gerentes, asesores, apoderados, representantes legales o
miembros de organizaciones gremiales de la industria farmacéutica.

Los que laboren o presten servicios, cualquiera que sea la modalidad de
contratacion a que estén sujetos, en empresas de produccion, importacion,
representacion o distribucion de productos farmaceuticos, asi como en
organizaciones gremiales de la industria farmacéutica.

Los que tengan parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad o
segundo de afinidad, con cualquiera de las personas comprendidas dentro de
los alcances de los literales precedentes.

Los integrantes del CEMIS, para prevenir el conflicto de intereses, deberan declarar
bajo juramento, por escrito, que no se encuentran inmersos en los impedimentos
precedentemente descritos.

CAPITULO IV
DE LAS FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS

Articulo 7°.- De las funciones y responsabilidades de! Presidente
Son funciones y responsabilidades del Presidente:

a) Cumplir y hacer cumplir el presente Reglamento.
b) Representar al CEMIS.

c)

Convocar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comite.

d) Definir la agenda de cada sesion con apoyo de la Secretaria Tecnica.




e} Informar, semestraimente, al Ministro de Salud sobre ias actividades del

f)

CEMIS.

Hacer de conocimiento del Ministro de Salud de las ausencias injustificadas de
los miembros del CEMIS, para los efectos a que se contrae el literal b) del
Articulo 8° del presente Reglamento.

El Vicepresidente reemplaza al Presidente, en su ausencia.

Articulo 8°.- De las funciones y responsabilidades de los miembros del CEMIS
Son funciones y responsabilidades de los miembros del CEMIS:

a)
b)

c)

d)
e)

Cumplir e! presente Reglamento.

Asistir puntualmente a las sesiones del Comité. Es causal de remocién la
ausencia injustificada a tres (3) sesiones consecutivas o cinco (5) altemadas,
en un afo calendario,

Opinar y votar los asuntos que se someten a consideracién del CEMIS,
suscribiendo las actas y dictamenes correspondientes.

Participar en las comisiones de trabajo que el CEMIS determine.

Comunicar oportunamente al Presidente del CEMIS, las razones que
imposibiliten su ausencia a sesion del Comité.

CAPITULO V
DE LA SECRETARIA TECNICA

Articulo 9°.- De la Secretaria Técnica
El CEMIS contara con una Secretaria Técnica, la que dependera administrativamente
de la DIGEMID.

Articulo 10°.- De las funciones y responsabilidades de la Secretaria Técnica
Son funciones y responsabilidades de la Secretaria Téenica:

a)
b)

c)
d)

Prestar apoyo técnico-administrativo al CEMIS para su funcionamiento.
Organizar la documentacion, el registro de las consultas presentadas,
evaluadas y aprobadas, lievando el archivo y la documentacion actualizada.
Citar por encargo del Presidente, a las sesiones ordinarias y extraordinarias.
Llevar las actas de! CEMIS.

Preparar el texto de los dictdmenes que resuelven las cuestiones técnico- -
cientificas sometidas a consideracién del CEMIS. '
Preparar fa correspondencia y documentacién necesarias.

Llevar el registro de asistencia de los miembros del CEMIS a las sesiones.
Coordinar con el Presidente la agenda de cada sesidn a convocarse.

Solicitar a la DIGEMID, el apoyo administrativo y logistico necesarios para el
mejor cumplimiento de las funciones del CEMIS y de la Secretaria Técnica.

La Secretaria Té&cnica estara bajo responsabilidad de un Secretario(a) Técnico(a) y
conformada ademas por personal técnico y administrativo.
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CAFITULO Y}

DE LAS SESIONES Y ACUERDOS

Articulo 11°.- De las sesiones
Las sesiones del CEMIS son ordinarias y extraordinarias, siendo 1as mismas de
caracter reservado.

El CEMIS podra requerir la colaboracién de otros expertos o instituciones
especializados cuando lo estime conveniente,

Articulo 12°.- De las Sesiones Ordinarias
Las sesiones ordinanas:

a)

b)

<)

Se realizan cuande menos una vez por semana, en e} dia, hora y lugar
establecidos en la convocatoria.

Las sesiones se iniciaran a la hora establecida, otorgandose un tiempo de
tolerancia de quince minutos, transcurido el cual se procedera al inicio de
la sesion.

El quérum para iniciar las sesiones, estara constituido por no menos de
cuatro miembros del Comité.

Articulo 13°.- De las Sesiones Extraordinarias
Las sesiones extraordinarias:

a)

b}

Se realizan a solicitud de la mayoria de los miembros del CEMIS o por
convocatoria del Presidente, no pudiéndose evaluar otros asuntos que no
sean los del motive de la convocatoria, a excepcion de aguellos de suma
urgencia presentados por el Presidente al inicio de la sesion.

Para su inicio y guérum se observaran las disposiciones de los literales b) y
¢} del Articulo 12° del presente Reglamenio.

Articulo 14°.- Del orden de las sesiones
Las sesiones ordinanas y extraordinarias se desarrollardn con el siguiente
orden:

14.1

14.2

a)
b}
c)

Lectura de! Acta de la Sesién anterior;
Informes;

Pedidos;

Agenda;

Acuerdos.

Ademas, en las sesiones se deberd temer en cuenta las siguientes
consideraciones:

a)

b}

Leida el Acta de la Sesion anterior, el Presidente [2a someterd para su
aprobacidn por el Comité.

Si no hubiese observaciones al acta se daréd por aprobada. Si nubiesen
observaciones éstas seran consignadas al final del Acta y luego se
procedera a la firma por parte de todos jos miembros del CEMIS.




¢) El Secrstario Técnico pondra en conocimiento de todos los miembros del
CEMIS los documentos recibidos o remitidos, lo que constara en el Acta.

Articulo 15°.- De los acuerdos
Los acuerdos se adoptan por mayoria. En caso de empate, el voto del Presidente del
CEMIS, tendra caracter dirmente.

Articulo 16°.- De los dictamenes

El CEMIS opina a través de dictamenes, los que deberan estar debidamente
fundamentados y hacer mencion expresa de las fuentes de informacion cientifica
utilizadas. Los dictamenes deberdn contener las opiniones discrepantes de sus
miembros, si las hubiere,

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS FINALES

Primera.- Sede
El Comité Especializado del Ministerio de Salud - CEMIS cumplira sus funciones en la
sede de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID.

Segunda.- Asesoramiento

En los casos no previstos en el articulo 11° de la Ley N° 29459, Ley de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, la DIGEMID podra
solicitar el asesaramiento técnico dei CEMIS, sin trasgredir los plazos establecidos en
los procedimientos administrativos vigentes.
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