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la sostenibilidad de los recursos en la pesca exploratoria,
previa recomendacion del IMARPE.

Articulo 7.- Infracciones y sanciones

Los armadores de las embarcaciones pesqueras
participantes que incumplan las condiciones y obligaciones
sefialadas en la presente Resolucion Ministerial son
excluidos de la pesca exploratoria, sin perjuicio del
inicio del correspondiente procedimiento administrativo
sancionador, conforme a lo establecido en el Decreto
Ley N° 25977, Ley General de Pesca, su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N° 012-2001-PE, el
Reglamento de Fiscalizacion y Sancion de las Actividades
Pesqueras y Acuicolas, aprobado por Decreto Supremo
N° 017-2017-PRODUCE, y demas disposiciones legales
aplicables.

Articulo 8.- Difusiéon y cumplimiento

La Direccion General de Politicas y Analisis
Regulatorio en Pesca y Acuicultura, la Direccion General
de Pesca Artesanal y la Direccion General de Supervision,
Fiscalizacion y Sancion del Despacho Viceministerial de
Pesca y Acuicultura del Ministerio de la Produccién realizan
las acciones de difusién que correspondan y velan por el
cumplimiento de lo dispuesto en la presente Resoluciéon
Ministerial; sin perjuicio de las acciones que correspondan
ser efectuadas por las dependencias con competencia
pesquera de los Gobiernos Regionales respectivos y
la Direccion General de Capitanias y Guardacostas
(DICAPI) de la Marina de Guerra del Peru del Ministerio
de Defensa, en el ambito de sus competencias.

Articulo 9.- Publicacion

Disponer la publicacion de la presente Resolucion
Ministerial en la sede digital del Ministerio de la Produccion
(www.gob.pe/produce), el mismo dia de la publicacion de
la citada resolucion en el Diario Oficial El Peruano.

Registrese, comuniquese y publiquese.

SERGIO GONZALEZ GUERRERO
Ministro de la Produccién

2329838-1

Aprueban la Ficha de Homologacion de
“Bolsa colectorade orinax2L”

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 649-2024/MINSA

Lima, 27 de setiembre del 2024

VISTO, el Expediente 2024-0224133, que contiene
el Memorandum N° D001211-2024-CENARES-MINSA
emitido por el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud; el Oficio N° 000304-
2024-PERU COMPRAS-JEFATURA emitido por la Central
de Compras Publicas — PERU COMPRAS; vy, la Nota
Informativa N° D001056-2024-OGAJ-MINSA emitida por
la Oficina General de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y Il del
Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, la salud es condicién indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar
individual y colectivo, siendo la proteccién de la salud de
interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera
Disposicion =~ Complementaria  Final del Decreto
Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba
la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, modificada por el articulo 2 de la Ley N° 30895,

el Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel
nacional, segun lo establece la Ley N° 26842, Ley General
de Salud, y tiene a su cargo la funcién rectora a nivel
nacional, la formulacion, direccion y gestion de la politica
nacional de salud y es la maxima autoridad rectora en
el sector. Su finalidad es la promociéon de la salud, la
prevencion de enfermedades, la recuperacion de la salud
y la rehabilitaciéon de la salud de la poblacion;

Que, los literales b) y f) del articulo 5 de la precitada
Ley de Organizacion y Funciones, modificado por la Unica
Disposicion Complementaria Modificatoria del Decreto
Legislativo N° 1504, sefialan que son funciones rectoras
del Ministerio de Salud, entre otras, formular, planear,
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promocién 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 regular y fiscalizar los
recursos, bienes y servicios del sector salud en el ambito
nacional; .

Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones
del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-
2019-EF, establece que los Ministerios estan facultados
para uniformizar los requerimientos en el ambito de sus
competencias a través de un proceso de homologacion;
debiendo elaborar y actualizar su Plan de Homologacion
de Requerimientos conforme a las disposiciones
establecidas por la Central de Compras Publicas - PERU
COMPRAS;

Que, el numeral 30.1 del articulo 30 del Reglamento
de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus
modificatorias, sefiala que mediante la homologacion,
los Ministerios establecen las caracteristicas técnicas y/o
requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucion,
conforme a las disposiciones establecidas por PERU
COMPRAS;

Que, el numeral 31.1 del articulo 31 del citado
Reglamento, establece que la aprobacion, la modificacion
y la exclusion de las fichas de homologacion se efectian
mediante resolucion del Titular de la Entidad que realiza
la homologacion, conforme al procedimiento y plazos que
establezca PERU COMPRAS, dichos actos cuentan con
la opinién favorable de PERU COMPRAS y se publican en
el Diario Oficial “El Peruano”; .,

Que, la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS
denominada “Disposiciones sobre el Proceso de
Homologacion de Requerimientos”, aprobada por
Resolucion Jefatural N° 164-2023-PERU COMPRAS-
JEFATURA (en adelante la Directiva), sefiala en su
numeral 7.5 que los Ministerios elaboran la Ficha de
Homologacion describiendo las caracteristicas técnicas
especificadas y/o condiciones de ejecucién y/o requisitos
de calificacion, del requerimiento uniformizado por el
Ministerio en el ambito de su competencia;

Que, el numeral 8.13 de la citada Directiva establece
que con la opinién favorable de la Direccion de
Estandarizacion y Sistematizacion de PERU COMPRAS,
el Ministerio aprueba mediante Resolucion Ministerial la
Ficha de Homologacion, la misma que debera realizarse
en un plazo no mayor de siete (7) dias habiles, contados
desde el dia siguiente de recibida la notificacion de la
indicada opinion favorable, asi como publicarse en el
Diario Oficial “El Peruano”;

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto
Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, establece
que el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos de Salud (CENARES), es el drgano
desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente
del Viceministerio de Prestaciones de Aseguramiento
en Salud, competente en materia de homologacion,
programacion de necesidades, programacion y desarrollo
del abastecimiento, almacenamiento y distribucién de los
recursos estratégicos en salud;

Que, el literal c) del articulo 122 del Reglamento
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud
establece que el CENARES tiene como funcion realizar
el proceso de homologacion de recursos estratégicos en
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salud, mediante la uniformizacion de los requerimientos,
cuando sea necesario y de acuerdo a la normativa de la
materia;

Que, el CENARES en el marco de sus funciones,
elabor6 el proyecto de la Ficha de Homologacion de
“Bolsa colectora de orina x 2 L”; .,

Que, mediante el Oficio, N° 000304-2024-PERU
COMPRAS-JEFATURA, PERU COMPRAS remite el
Informe N°000181-2024-PERU COMPRAS-DES, a través
del cual su Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion
emite opinion favorable respecto de la viabilidad para la
aprobacion del proyecto de Ficha de Homologaciéon de
“Bolsa colectora de orinax 2 L”;

Con el visado del Centro Nacional de Abastecimiento
de Recursos Estratégicos en Salud, de la Oficina
General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General
y del Despacho Viceministerial de Prestaciones vy
Aseguramiento en Salud; vy,

De conformidad con el Texto Unico Ordenado de la Ley
N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
con Decreto Supremo N° 082-2019-EF; el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto
Supremo N° 344-2018-EF y modificatorias; la Directiva N°
008-2023-PERU COMPRAS denominada “Disposiciones
sobre el Proceso de Homologacion de Requerimientos”,
aprobada por Resolucion Jefatural N° 164-2023- PERU
COMPRAS-JEFATURA; el Decreto Legislativo N° 1161,
Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacic’m
y Funciones del Ministerio de Salud, y modificatorias; y, el
Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-
SAy modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Ficha de Homologacién de
“Bolsa colectora de orina x 2 L”, cuyas caracteristicas
se encuentran detalladas en el Anexo que forma parte
integrante de la presente resolucién, conforme al siguiente
detalle:

]

DENOMINACION DEL BIEN

Bolsa colectora de orina x 2L

N° | CODIGO CUBSO
1| 4214270400045145

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita
a la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS,
el mismo dia de publicacién de la presente resolucion, la
Ficha de Homologacién aprobada mediante el articulo 1,
a efectos de gestionar su incorporacion en la “Relacion de
Fichas de Homologacion vigentes” publicada en el portal
de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS.

Articulo 3.- Disponer la publicacion de la presente
Resolucién Ministerial y su anexo en el Diario Oficial
El Peruano y encargar a la Oficina de Transparencia y
Anticorrupcion de la Secretaria General la publicacion de
la misma y su Anexo en la sede digital del Ministerio de
Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud

2329840-1

Autorizan viaje de profesionales de la
Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas a Brasil, en comision de
servicios

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 650-2024/MINSA

Lima, 27 de setiembre del 2024
Visto, el Expediente ELAB-DIGEMID20240000128

que contiene el Informe N° D000079-2024-DIGEMID-
MINSA de la Direccion General de Medicamentos,

Insumos y Drogas; el Memorandum N° D002713-2024-
OGA-MINSA de la Oficina General de Administracion; el
Memorandum N° D002930-2024-OGGRH-MINSA de la
Oficina General de Gestion de Recursos Humanos vy la
Nota Informativa N° D001046-2024-OGAJ-MINSA de la
Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 5 de la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
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 Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, constituye requisito previo para la inscripcion 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, a
la importacién, a la distribucion, al almacenamiento, a la
dispensacion o al expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos 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
Distribucion, de Almacenamiento, de Dispensacion y de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobados
por la Autoridad Nacional de Salud (ANS) a propuesta
de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segun
corresponda, y contar con la certificacion correspondiente,
en los plazos que establece el Reglamento;

Que, el numeral 6.1 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, sefiala 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, numeral modificado por la Resolucion
Ministerial N° 798-2016/MINSA, en la certificacion de
laboratorios extranjeros, estos abonaran en la cuenta
que establezca el Ministerio de Salud, los, 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, a través del Informe N° D000079-2024-DIGEMID-
MINSA, la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas indica que la empresa FARMAKONSUMA
S.A., ha solicitado la Certificaciéon de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) del Laboratorio ANTIBIOTICOS
DO BRASIL LTDA., ubicado en la ciudad de Sao Paulo,
Republica Federativa de Brasil, precisandose que la
citada empresa ha cumplido con el pago del derecho de
tramitacion previsto en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA), incluyen los costos por concepto
de pasajes y viaticos;

Que, en atencion al documento sefialado en el
considerando precedente, se solicita la autorizaciéon de
viaje al exterior de los quimicos farmacéuticos JENNY LUZ
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