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destacada de la citada Region por haber alcanzado una
cobertura superior al 95% en el Barrido Nacional de
Vacunacion contra el Sarampién, Rubéola, Parotiditis y
Poliomielitis, por lo que solicita la emision de la respectiva
Resolucion Ministerial;

Con el visado del Director General de la Direccién
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica,
de la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, de la Secretaria General y del Viceministro de
Salud Publica; y,

De conformidad con el Decreto Legislativo N°
1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, modificado por la Ley N° 30895, Ley que
fortalece la Funcion Rectora del Ministerio de Salud, y el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado por Decreto Supremo N° 011- 2017-SAy
Decreto Supremo N° 032-2017-SA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Otorgar el reconocimiento publico del
Ministerio de Salud, a la Region Junin, por haber logrado
una cobertura superior al 95%, en el Barrido Nacional de
Vacunacion contra el Sarampién, Rubéola, Parotiditis y
Poliomielitis.

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y
Anticorrupcion de la Secretaria General la publicacion de
la presente Resoluciéon Ministerial en el portal institucional
del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
Ministra de Salud

1804878-1

Disponen que la Guia de Practica Clinica
para el Diagnéstico y Tratamiento del
Paciente con Sindrome de Guillain Barré,
aprobada por R.D. N° 201-2018-DG-INCN, es
de cumplimiento obligatorio en todos los
establecimientos de salud

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 809-2019/MINSA

Lima, 4 de setiembre del 2019

Visto, el Expediente N° 19-063383-001, que contiene
el Informe N° 026-2019-DENOT-DGIESP/MINSA, de
la Direccion General de Intervenciones Estratégicas de
Salud Publica del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la
Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefialan que la
salud es condicion indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y
colectivo. La proteccion de la salud es de interés publico.
Por tanto, es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el numeral 1) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, dispone que el Ministerio de
Salud es competente en salud de las personas; vy, la
Primera Disposicion Complementaria Final del citado
Decreto Legislativo, modificada por la Ley N° 30895,
sefiala que el Ministerio de Salud es la Autoridad
de Salud a nivel nacional, segun lo establece la Ley
General de Salud;

Que, el articulo 4 del precitado Decreto Legislativo
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, la Ley N° 30895, Ley que fortalece la funcion
rectora del Ministerio de Salud, incorpora el articulo 4-A
al Decreto Legislativo N° 1161, el cual establece que el
Ministerio de Salud, en su condicién de ente rector y dentro
del ambito de sus competencias, determina la politica,
regula y supervisa la prestacion de los servicios de salud,
a nivel nacional, en las siguientes instituciones: Essalud,
Sanidad de la Policia Nacional del Peru, Sanidad de las
Fuerzas Armadas, instituciones de salud del gobierno
nacional y de los gobiernos regionales y locales, y demas
instituciones publicas, privadas y publico-privadas;

Que, mediante Resolucion Directoral N° 201-2018-DG-
INCN se aprueba la Guia de Practica Clinica para el
Diagnostico y Tratamiento del Paciente con Sindrome de
Guillain Barré, Guia en su Version Corta del Departamento
de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada
en Neurologia de la Conducta del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas;

Que, de conformidad con el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, la
Direccién General de Intervenciones Estratégicas en
Salud Publica es el 6rgano de linea del Ministerio de
Salud, dependiente del Despacho Viceministerial de
Salud Pdublica, competente para dirigir y coordinar
las intervenciones estratégicas en Salud Publica en
materia de Prevencion y Control de Enfermedades No
Transmisibles, Raras y Huérfanas;

Que, mediante el documento del visto, la Direccion
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica
ha propuesto que la Guia de Practica Clinica para el
Diagnostico y Tratamiento del Paciente con Sindrome de
Guillain Barré, Guia en su Version Corta del Departamento
de Investigacion, Docencia y Atencion Especializada
en Neurologia de la Conducta del Instituto Nacional de
Ciencias Neuroldgicas, se implemente en todos los
establecimientos del sector salud;

Que, mediante Informe N° 524-2019-OGAJ/MINSA,
la Oficina General de Asesoria Juridica del Ministerio de
Salud ha emitido la opinion legal;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica;

Con el visado del Director General de la Direccion
General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica,
de la Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica, de la Secretaria General, del Viceministro
de Salud Publica y Viceministro de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, en la Ley N° 30895, Ley que
fortalece la funcion rectora del Ministerio de Salud; y, en
el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-
SA, modificado por los Decretos Supremos N°s. 011-
2017-SA'y 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Guia de Practica
Clinica para el Diagnostico y Tratamiento del Paciente
con Sindrome de Guillain Barré, Guia en su Version
Corta del Departamento de Investigacion, Docencia y
Atencion Especializada en Neurologia de la Conducta del
Instituto Nacional de Ciencias Neuroldgicas, aprobada
por Resolucién Directoral N° 201-2018-DG-INCN, es de
cumplimiento obligatorio en todos los establecimientos
de salud del Ministerio de Salud, de las Direcciones
Regionales de Salud, de las Gerencias Regionales de
Salud o las que hagan sus veces a nivel regional, asi
como en los establecimientos de salud privados y otros
prestadores de salud que brinden atenciones en todo el
pais.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de
Intervenciones Estratégicas en Salud Publica, la difusion,
monitoreo, supervision y evaluacion de la implementacion
de la citada Guia de Préctica Clinica.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia y
Anticorrupcion de la Secretaria General la publicacién de
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la presente Resoluciéon Ministerial en el portal institucional
del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
Ministra de Salud

1804878-2

Autorizan viaje de profesionales de la
DIGEMID alaIndia, en comision de servicios

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 813-2019/MINSA

Lima, 5 de setiembre del 2019

Visto, el Expediente N° 19-041495-001 que contiene
la Nota Informativa N° 418-2019-DIGEMID-DG-DICER-
UFLAB-AICLAB/MINSA emitida por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud; vy,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 5 de la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) es la entidad responsable
de proponer politicas, y dentro de su ambito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la referida Ley, implementando un sistema
de administracion eficiente sustentado en estandares
internacionales;

Que, el articulo 11 de la acotada Ley sefiala que
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
emitido por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, constituye requisito previo para
la inscripcién y reinscripcion de dichos productos en el
Registro Sanitario;

Que, asimismo, el articulo 22 de la citada Ley dispone
que las personas naturales o juridicas publicas y privadas
que se dedican para si o para terceros a la fabricacion,
importacion, distribucion, almacenamiento, dispensacion
o expendio de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios, deben cumplir con
los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en
el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas
de Manufactura de Laboratorio de Distribucién de
Almacenamiento, de Dispensacion y de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demas aprobados por la Autoridad
Nacional de Salud a propuesta de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, seguin corresponda, y contar con la
certificacion correspondiente, en los plazos que establece
el Reglamento;

Que, 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, y modificada
por la Resolucién Ministerial N° 798-2016/MINSA, sefiala
en el numeral 6.1 de las Disposiciones Especificas que el
Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud,
a través de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, otorga la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 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
Liquidacién que incluya los costos de pasajes y viaticos
para el personal que realizara dicha certificacion;

Que, de acuerdo a lo sefialado en el documento de
visto, la empresa SEVEN PHARMA S.A.C. ha solicitado
la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del laboratorio M/S SIMPEX PHARMA PVT. LTD.
ubicado en la ciudad de Pauri Garhwal, 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 la
certificacion antes sefalada, incluyendo los costos por
concepto de pasajes y viaticos;

Que, segun lo sefialado en la Nota Informativa N°
204-2019-OT-OGA/MINSA, la Oficina de Tesoreria de
la Oficina General de Administraciéon, ha verificado el
depdsito efectuado por la empresa SEVEN PHARMA
S.A.C. conforme al Recibo de Ingreso N° 1267-2019,
de fecha 29 de marzo de 2019, con el cual se cubren
integramente los costos del viaje de la inspeccion
solicitada por la empresa en mencion, incluyendo el pago
de los pasajes y viaticos;

Que, de acuerdo a lo sefialado por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas, la inspecciéon
solicitada para la obtencion de la certificaciéon sefialada
en el considerando precedente, se llevara a cabo del 16 al
20 de setiembre de 2019;

Que, con Memorando N° 1417-2019-OGA/MINSA, la
Oficina General de Administracion informa que el viaje que
realizaran los quimicos farmacéuticos José Luis Brenis
Mendoza y Edwin Alberto Coronado Faris, profesionales
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas del Ministerio de Salud, para realizar la inspeccion
solicitada, cuenta con la Certificacion de Crédito
Presupuestario Nota N° 0000004540, correspondiente a
la fuente de financiamiento de Recursos Directamente
Recaudados del Pliego 011: Ministerio de Salud, para
pasajes en tarifa econdmica, asi como los viaticos
correspondientes, incluido gastos de instalacion, en
concordancia con la normatividad vigente;

Que, mediante Informe N° 196-2019-EGC-ODRH-
OGGRH/MINSA, de fecha 4 de junio de 2019, la Oficina
General de Gestion de Recursos Humanos comunica la
condicion laboral de los profesionales propuestos para
llevar a cabo la certificacion solicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa
SEVEN PHARMA S.A.C. ha cumplido con presentar
los documentos referidos al pago por la certificacion
indicada a la que hace referencia la Ley N° 29459, Ley
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, es necesario autorizar el viaje
de los profesionales que estaran a cargo de realizar la
inspeccion al laboratorio antes sefialado;

Que, en atencion a lo indicado en los considerandos
precedentes, la realizacion del mencionado viaje tiene por
objeto efectuar la auditoria de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), a fin de supervisar las
condiciones y practicas de fabricacion de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios por parte de los laboratorios extranjeros objeto
de inspeccién y que seran materia de comercializaciéon en
el pais, resultando de interés institucional autorizar el viaje
de los profesionales en mencion;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 10.1
del articulo 10 de la Ley N° 30879, Ley de Presupuesto
del Sector Publico para el Afo Fiscal 2019, los viajes
al exterior de los servidores o funcionarios publicos y
representantes del Estado con cargo a recursos publicos
deben realizarse en categoria econémica;

Que, asimismo, la autorizacion para viajes al exterior
de las personas sefialadas en el parrafo precedente se
aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619,
Ley que regula la autorizacion de viajes al exterior
de servidores y funcionarios publicos, y sus normas
reglamentarias;

Con el visado del Director General de la Oficina
General de Gestion de Recursos Humanos, del Director
General de la Oficina General de Administracion, de la
Directora General de la Oficina General de Asesoria
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