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Médicos y Productos Sanitarios, otorga la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios
dedicados a |a fabricacion de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médices y Productos Sanitarios a nivel
nacional e internacional, previa auditoria para verificar
su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de la
citada directiva, en el caso de certificacion de laboratorios
extranjeros, estos abonaran en la cuenta del Ministerio de
Salud, Jos montos correspondientes a la tarifa segun el
Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA}
vigente, mas la cantidad que se defina en una Pre
Liquidacion que incluya los costos de pasajes y viaticos
para el personal que realizara dicha certificacion;

Que, de acuerdo a lo sefialado por la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas en la Nota
Informativa N° 367-2016-DIGEMID-DG-DEF/MINSA, la
Drogueria PHARMACHECK PERU S.A. ha solicitado la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BMP)
y de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) del laboratorio
SOFTGEL HEALTHCARE PVT. LTD., ubicado en la
ciudad de Chennai, Republica de la India, sefialando que
la citada empresa ha cumplido con el pago del derecho de
tramitacion previsto en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) para las certificacion sefialada,
incluyendo los costos por concepto de pasajes y viaticos;

Que, segun lo sefialado en la Nota Informativa N°
168-2016-T-OE-OGA/MINSA, la Oficina de Economia
de la Oficina General de Administracion ha verificado el
depésito efectuade por la Drogueria PHARMACHECK
PERU S.A., conforme al Recibo de Ingreso N° 91,
con el cual se cubre integramente los costos del viaje
de inspeccién solicitado por la empresa en mencion,
incluyendo el pago de los pasajes y viaticos;

Que, de acuerdo a lo sefialado por el Director General
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, la inspeccién solicitada para la obtencion de la
certificacién sefialada en el considerando precedente, se
llevara a cabo del 19 al 23 de setiembre de 2016;

Que, con Memorando N° 1853-2016-OGA/MINSA,
la Oficina General de Administracién del Ministerio de
Salud informa que el viaje que realizaran del 15 al 25
de setiembre de 2016, los quimicos farmacéuticos Aura
Amelia Castro Balarezo y Juan José Villegas Campos,
profesionales de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, para realizar
la inspeccion solicitada, cuenta con las Certificaciones de
Crédito Presupuestario N°s. 4695 y 4696, en la fuente de
financiamiento de Recursos Directamente Recaudados
del Pliego 011: Ministerio de Salud, meta N° 0185, para
pasajes en tarifa econdmica, asi como viaticos para 06
dias, incluido gastos de instalacion, en concordancia con
la normatividad vigente;

Que, mediante Informe N° 041-2016-ODRH-OGRH/
MINSA, la Oficina General de Recursos Humanos del
Ministerio de Salud, emite opinion favorable respecto de
la autorizacién de viaje de los referidos profesionales,
sefialando que se enmarca dentro de las normas que
regulan la materia;

Que, en atencion a lo sefialado en los considerandos
precedentes, la realizacion del mencionado viaje tiene por
objeto efectuar la supervision de las condiciones y practicas
de fabricacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos y productos sanitarios por parte del laboratorio
extranjero y que serd materia de comercializacion en el
pais, resultando de interés institucional autorizar el viaje
de los profesionales en mencion;

Que, conforme a lo dispuesto en el literal g) del
numeral 10.1 del articulo 10 de la Ley N° 30372, Ley de
Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2016,
los viajes que realicen los profesionales de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID}),
para las acciones de inspeccion de laboratorios
farmacéuticos en el extranjero, en la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de
Laboratorio, se autorizan mediante resolucién del titular
de la entidad,;

Con el visado de la Directora General de la Oficina
General de Recursos Humanos, el Director General de la
Oficina General de Administracion, el Director General de
la Oficina General de Asesoria Juridica, el Viceministro de

Prestaciones y Aseguramiento en Salud, y el Secretario
General; y,

De conformidad con lo dispuesto en el literal g) del
numeral 10.1 del articulo 10 de la Ley N° 30372, Ley de
Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2016;
la Ley N° 27619, Ley que regula la autorizacion de viajes
al exterior de los servidores y funcionarios publicos y
su modificatoria; su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo N° 047-2002-PCM, y sus modificatorias; y la
Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros, aprobada por Resolucién Ministerial N°® 737-
2010/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Autorizar el viaje de los quimicos
farmacéuticos Aura Amelia Castro Balarezo y Juan José
Villegas Campos, profesionales de la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud, a la ciudad de Chennai, Republica de la India, del
15 al 25 de setiembre de 2016, para los fines expuestos
en la parte considerativa de la presente Resolucion
Ministerial.

Articulo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de las
citados profesionales en cumplimiento de la presente
Resolucién Ministerial han sido integramente cubiertos
por la Drogueria PHARMACHECK PERU S.A,, a traves
del Recibo de Ingreso detallado en los considerandos
precedentes, abonado a la Oficina de Economia de la
Oficina General de Administracion, incluyendo la asignacion
por concepto de viaticos, conforme al siguiente detalle:

+ Pasaje tarifa economica para 02 personas : US$ 9,112,07
(c/persona US$ 4,556.035 incluide TUUA}
+ Viaticos por 06 dias para 02 personas : US$  6.000.00
(c/persona US$ 3,000.00 incluido gastos de instalacion)
TOTAL : US$ 15,112.07

Articulo 3.- Disponer que los citados profesionales,
dentro de los quince (15) dias calendario posteriores a su
retorno, presenten ante el Titular de la entidad, con copia
a la Oficina General de Recursos Humanos del Ministerio
de Salud, un informe detallado, describiendo las acciones
realizadas y los resultados obtenidos, en el evento al que
acudiran, asi como la rendicién de cuentas de acuerdo
alLey.

Articulo 4.- La presente Resolucion Ministerial no
dara derecho a exoneracion o liberacion de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominacion.

Registrese, comuniquese y publiquese.

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud

1428369-1

Aprueban “Directiva Sanitaria para la
Vigilancia Epidemiolégica de Neumonias
y Meningitis Bacteriana en nifios y nifias
menores de 5 afios en Hospitales Centinela”

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 696-2016/MINSA

Lima, 13 de setiembre del 2016

Visto, el Expediente N° 16-044329-001, que contiene
el Memorando N° 710-2016-CDC/MINSA y el Memorando
N° 516-2016-CDC/MINSA, del Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades
del Ministerio de Salud;

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 la proteccion de la salud es de interés
publico. Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el articulo 76 de la citada Ley, establece que
la autoridad de salud de nivel nacional es responsable
de dirigir y normar las acciones destinadas a evitar la
propagacion y lograr el control y erradicacion de las
enfermedades transmisibles en todo el territorio nacional,
ejerciendo la vigilancia epidemiolégica e inteligencia
sanitaria;

Que, los numerales 1), 3) y 5) del articulo 3 del
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y
Funciones del Ministeric de Salud, disponen como
ambitos de competencia del Ministerio de Salud, la
salud de las personas, las epidemias y emergencias
sanitarias, asi como la inteligencia sanitaria,
respectivamente;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley, establece que
el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de
Salud, como organismo rector, las entidades adscritas
a el y aquellas instituciones publicas y privadas de
nivel nacional, regional y local, y personas naturales
gue realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, el articulo 126 del Reglamento de Organizacién
y Funciones del Ministerio de Salud. aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2016-SA, establece que
el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencion y
Control de Enfermedades es el érgano desconcentrado
del Ministerio de Salud, responsable de gestionar los
procesos de prevencion y control de enfermedades de
importancia sanitaria nacional e internacional. Incluye
la gestion de las acciones de vigilancia epidemioldgica,
inteligencia sanitaria, salud global y respuesta rapida en
brotes, epidemias, desastres y emergencias;

Que, asimismo, los literales b), ), d)y e) del articulo 127
del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, sefala como funciones del Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencion y Control de Enfermedades,
el formular lineamientos, normas, proyectos y estrategias
en materia de vigilancia epidemiologica, prevencion y
control de enfermedades transmisibles, laboratorios en
salud publica y control de emergencias y desastres, en su
ambito de competencia; Desarrollar y conducir el Sistema
Nacional de Vigilancia Epidemiolégica en Salud Publica
en el ambito nacional; Desarrollar y conducir el Sistema
de Inteligencia Sanitaria, articulando en los diferentes
sistemas de informacion y planificacion sanitaria, vy;
Formular y proponer herramientas para la Vigilancia
Epidemiologica; asi como desarrollar instrumentos de
inteligencia sanitaria;

Que, mediante los documentos del visto, el Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de
Enfermedades del Ministerio de Salud, en el marco de
sus competencias ha elaborado la “Directiva Sanitaria
para la Vigilancia Epidemiolégica de Neumonias vy
Meningitis Bacteriana en nifios y nifias menores de
5 afnos en Hospitales Centinela”, con la finalidad de
contribuir a disminuir la morbi mortalidad infantil por
infecciones respiratorias agudas (neumonias y meningitis
bacterianas) en nifios y nifias menores de cinco afios con
criterios de hospitalizacién,

Estando a lo propuesto por el Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencian y Contral de Enfermedades;

Que, mediante Informe N° 910-2016-OGAJ/MINSA, la
Oficina General de Asesoria Juridica ha emitido opinidn
legal,

Con el visado del Director General del Centro
Nacional de Epidemiologia, Prevencion y Control de
Enfermedades, del Director General de la Oficina General
de Asesoria Juridica, de la Viceministra de Salud Publica
y del Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en
Salud;

De conformidad con el Decreto Legislativo N° 1161,
Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud y el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo
N° 007-2016-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Directiva Sanitaria N° 074
-MINSA/CDC-V.01: “Directiva Sanitaria para la Vigilancia
Epidemiologica de Neumonias y Meningitis Bacteriana en
ninos y ninas menores de 5 afos en Hospitales Centinela”,
que en documento adjunto forma parte integrante de la
presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Encargar al Centro Nacional de
Epidemioclogia, Prevencion y Control de Enfermedades, la
difusion de la presente Directiva Sanitaria, asi como de
brindar asistencia técnica, y supervisar la implementacion
correspondiente.

Articulo 3.- Disponer que el Instituto de Gestion de
Servicios de Salud, las Direcciones de Salud, Direcciones
Regionales de Salud, las Gerencias Regionales de Salud,
o las que hagan sus veces a nivel nacional, sean los
responsables de la difusion, asistencia técnica, ejecucion,
capacitacion, supervision y evaluacion de la vigilancia
epidemiologica de la presente Directiva Sanitaria, dentro
del ambito de sus respectivas jurisdicciones.

Articulo 4.- Encargar a la Oficina General de
Comunicaciones, efectie la publicacion de la presente
Resolucion Ministerial en el Portal Institucional del
Ministerio de Salud, en la direccion electrénica: http:/
www.minsa.gob.pe/transparencia/index.asp?op=115.

Registrese, comuniquese y publiquese.

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud

1428369-2

Aprueban los “Criterios y Acciones para
la Evaluacion y Cumplimiento de la
Eficacia y Seguridad de las Especialidades
Farmacéuticas comprendidasenlaSegunda
Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 016-2013-SA”

RESOLUCION MINISTERIAL
N°® 697-2016/MINSA

Lima, 13 de setiembre de 2016

Visto, el Expediente N° 15-087096-003, que contiene
la Nota Informativa N° 290-2016-DIGEMID-DG-EA/
MINSA y el Memorandum N° 1766-2016-DG-DIGEMID-
EA/MINSA, de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

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

Que, los numerales 1, 2y 3 del articulo 3 de la precitada
Ley disponen que los procesos y actividades relacionados
con los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios de uso en seres humanos, en cuanto
sea aplicable a cada caso, se sustentan en el Principio
de seguridad, entendido como la garantia de que el
producto a utilizar, en las condiciones normales de uso
y duracion de tratamiento, pueda ser utilizado con los
efectos previstos, sustentados en estudios preclinicos y
clinicos, sin presentar riesgo para la salud; en el Principio
de eficacia, referido a aquel beneficio en el tratamiento,
prevencion y diagnodstico de las personas, expresado
en el valor terapéutico y necesidad del producto para
preservar o mejorar la salud, que se encuentra sustentado
en estudios preclinicos y ensayos clinicos que se ajustan
a exigencias normativas y avances en el conocimiento;




