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Unidas para la Alimentacién y Agricultura (FAQO), suscrito
por el Peru el 03 de marzo de 2010, aprobado mediante
Resolucion Legislativa N° 30591, del 23 de junio de 2017,
ratificado con Decreto Supremo N° 040-2017-RE, de
fecha 06 de setiembre de 2017 y que entrd en vigor el 27
de octubre de 2017;

Que, con la finalidad de fortalecer las medidas contra
la Pesca llegal, No Declarada y No Reglamentada,
resulta necesario establecer determinadas condiciones
y obligaciones que deben cumplir los armadores de
cualquier embarcacién de bandera extranjera que realice
actividades pesqueras y relacionadas con la pesca de
recursos hidrobiolégicos fuera del dominio maritimo del
Estado Peruano, para el arribo a aguas jurisdiccionales, en
concordancia con lo previsto en el Acuerdo sobre Medidas
del Estado Rector del Puerto Destinadas a Prevenir,
Desalentar y Eliminar la Pesca llegal, No Declarada y No
Reglamentada;

Que, atendiendo a lo previsto en el articulo 14 del
Reglamento que establece disposiciones relativas a
la publicidad, publicacion de proyectos Normativos
y Difusion de Normas Legales de Caracter General,
aprobado por Decreto Supremo N° 001-2009-JUS,
corresponde disponer la publicacion del proyecto de
“Decreto Supremo que modifica el “Decreto Supremo
N° 016- 2016-PRODUCE, Establecen medidas para
autorizar operaciones en puertos y astilleros peruanos
de embarcaciones de bandera extranjera que realizan
actividades pesqueras de recursos hidrobioldgicos
altamente migratorios, transzonales o transfronterizos en
alta mar”, asi como de su Exposicion de Motivos, en el
Portal Institucional del Ministerio de la Produccién, por un
plazo de cinco (05) dias calendario, a fin que las entidades
publicas, privadas y la ciudadania en general alcancen
sus opiniones, comentarios y/o sugerencias;

Con las visaciones del Despacho Viceministerial de
Pesca y Acuicultura, de la Oficina General de Evaluacion
de Impacto y Estudios Econdmicos, de las Direcciones
Generales de Supervision, Fiscalizacion y Sancién, de
Politicas y Analisis Regulatorio en Pesca y Acuicultura, y
de la Oficina General de Asesoria Juridica;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29158,
Ley Organica del Poder Ejecutivo; el Decreto Legislativo
N° 1047, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de
Organizacion y Funciones del Ministerio de la Produccion;
su Reglamento de Organizacién y Funciones, aprobado
por Decreto Supremo N° 002-2017-PRODUCE;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Publicacion del proyecto normativo

Dispongase la publicacion del proyecto de
“Decreto Supremo que modifica el “Decreto Supremo
N° 016-2016-PRODUCE, Establecen medidas para
autorizar operaciones en puertos y astilleros peruanos
de embarcaciones de bandera extranjera que realizan
actividades pesqueras de recursos hidrobiologicos
altamente migratorios, transzonales o transfronterizos
en alta mar”, asi como de su Exposicion de Motivos,
en el Portal Institucional del Ministerio de la Produccion
(www.gob.pe/produce), el mismo dia de la publicacion
de la presente Resolucion Ministerial en el Diario Oficial
El Peruano, a efectos de recibir los comentarios y/o
aportes de la ciudadania por el plazo de cinco (05) dias
calendario, contados desde la publicacion de la presente
Resolucion.

Articulo 2.- Mecanismo de participacion

Las opiniones, comentarios y/o sugerencias sobre
el proyecto normativo a que se refiere el articulo 1 de la
presente Resolucion Ministerial, deben ser remitidas a la
sede del Ministerio de la Produccion, con atencién a la
Direccion General de Politicas y Analisis Regulatorio en
Pesca y Acuicultura, ubicada en la Calle Uno Oeste

Registrese, comuniquese y publiquese.

ROCIO BARRIOS ALVARADO
Ministra de la Produccién

18681121

Disponen la publicacién del proyecto de
Reglamento que Regula los Cambios en
el Registro Sanitario de los Dispositivos
Médicos y su Decreto Supremo aprobatorio,
en el Portal Institucional

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 395-2020-MINSA

Lima, 16 de junio del 2020

Visto, el Expediente N° 19-086250-001, que contiene
el Memorandum N° 066-2020-DIGEMID-DG-EA/MINSA
y la Nota Informativa N° 717-2019-DIGEMID-DG-EA/
MINSA, de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas; y, el Informe N° 153-2020- OGAJ/
MINSA, de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

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;

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 la Ley de Organizacién y Funciones
del Ministerio de Salud, 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, establecen que son funciones
rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear,
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica
nacional y sectorial de promocion de la salud, vigilancia,
prevencion y control de 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 otros;

Que, el articulo 8 de la Ley 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
dispone que todos los productos comprendidos en la
clasificacion de su articulo 6 requieren de registro sanitario
para facultar a su titular a la fabricacion, la importacion, el
almacenamiento, la distribucién, la comercializacion, la
promocion, la dispensacion, el expendio o el uso de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios; sefialando que toda modificacion debe igualmente
constar en dicho registro;

Que, el articulo 123 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, modificado por
Decreto Supremo N° 029-2015-SA, establece que los
cambios en los dispositivos médicos con registro sanitario,
se clasifican en cambios de importancia menor y cambios
de importancia mayor, segun su nivel de riesgo para la
salud de las personas o sus repercusiones en la calidad,
seguridad y eficacia del dispositivo médico, sefialando que
estos Ultimos son especificados en la Directiva aprobada
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias;

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, establece que la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el
6rgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del
Viceministerio de Salud Publica, que constituye laAutoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
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Médicos y Productos Sanitarios a que hace referencia
la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Es la
autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial,
responsable de proponer la regulaciéon y normar dentro de
su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459;

Que, la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos
y Drogas ha propuesto la publicacion del proyecto de
Reglamento que Regula los Cambios en el Registro
Sanitario de los Dispositivos Médicos, la misma que de
conformidad con el articulo 7 del Decreto Supremo que
dicta disposiciones reglamentarias al Acuerdo sobre
Obstaculos Técnicos al Comercio en el ambito de bienes
y al Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios,
en el ambito de servicios, de la OMC, aprobado por
Decreto Supremo N° 149-2005-EF, modificado por
Decreto Supremo N° 068-2007-EF, en concordancia con
la Decision 827 de la Comunidad Andina, que establece
los Lineamientos para la Elaboracion, Adopcion y
Aplicacion de Reglamentos Técnicos y Procedimientos de
Evaluacion de la Conformidad en los Paises Miembros de
la Comunidad Andina y a Nivel Comunitario, corresponde
que sea por noventa (90) dias calendario;

Que, en atencion a lo expuesto, resulta necesario
disponer la publicacién de la mencionada propuesta en el
Portal Institucional del Ministerio de Salud;

Estando a lo propuesto por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con el visado de la Directora General de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la
Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica y de la Viceministra de Salud Publica; y,

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones 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° 011-2017-SAy N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Disponer que la Oficina de Transparencia
y Anticorrupcién de la Secretaria General efectie la
publicacion del proyecto de Reglamento que Regula los
Cambios en el Registro Sanitario de los Dispositivos Médicos
y su Decreto Supremo aprobatorio, en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud, durante el plazo de noventa (90) dias
calendario, a efecto de recibir las sugerencias, comentarios
o recomendaciones de las entidades publicas o privadas, y
de la ciudadania en general, a través del correo electronico:
webmaster@minsa.gob.pe.

Articulo 2.- Encargar a la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, la recepcion,
procesamiento y sistematizacion de las sugerencias y
comentarios que se presenten, asi como la elaboracion
de la propuesta final.

Registrese, comuniquese y publiquese.

VICTOR M. ZAMORA MESIA
Ministro de Salud

1868140-1

Designan Jefa de la Unidad de Asesoria
Juridica del PRONIS

RESOLUCION DE COORDINACION GENERAL
N° 50-2020-PRONIS-CG

Lima, 12 de junio de 2020

VISTOS:

El proveido N° 793-2020-MINSA/PRONIS-UAF
que contiene el Informe Técnico N° 011-2020-MINSA-

PRONIS/UAF-SURH y el Memorando 162-2020-MINSA/
PRONIS-UPPM y;

CONSIDERANDO:

Que, a través de la Resolucion Ministerial N° 237-
2019/MINSA del 12 de marzo de 2019 se aprobo el Cuadro
de Asignacion de Personal Provisional (CAP-P) del
Programa Nacional de inversiones en Salud - PRONIS, el
mismo que contiene los cargos clasificados como cargos
de confianza;

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 015-
2020/MINSA del 10 de enero de 2020, modificada con
Resolucion Ministerial N° 194-2020/MINSA del 13 de
abril de 2020, se delegd, entre otros funcionarios del
Sector, al Coordinador General del Programa Nacional de
Inversiones en Salud, la facultad de designar y remover a
los cargos de confianza del PRONIS;

Que, a través de la Resolucion Ministerial N° 656-
2019/MINSA de fecha 19 de julio de 2019, se designé
en el cargo de confianza a la abogada Fressia Mercedes
Munarriz Infante como Jefa de la Unidad de Asesoria
Juridica;

Que, a través del documento de visto, la Sub Unidad
de Recursos Humanos informa que la mencionada
servidora ha renunciado al cargo de jefa de la Unidad de
Asesoria Juridica, por lo que resulta necesario designar al
nuevo profesional que asuma las funciones de jefe de la
referida unidad;

Con los vistos de la Unidad de Administraciéon y
Finanzas, la Sub Unidad de Recursos Humanos y de la
Unidad de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion;

Ys

De conformidad con la Resoluciéon Ministerial 015-
2020/MINSA modificada con Resolucion Ministerial N°
194-2020/MINSA, la Ley N° 28175, la Primera Disposicion
Complementaria Final de la Ley N° 29849 y el literal k)
del articulo 8 del Manual de Operaciones del Programa
Nacional de Inversiones en Salud, aprobado mediante
Resolucion Ministerial N° 1151-2018/MINSA y modificado
por Resolucion Ministerial N° 1141-2019/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Aceptar, a partir de la fecha, la renuncia
de la abogada Fressia Mercedes Munarriz Infante, al
cargo en la que fuera designada mediante Resoluciéon
Ministerial N° 656-2019/MINSA, dandosele las gracias por
los servicios prestados.

Articulo 2°.- Designar, a partir de la fecha, a la
abogada Fiorella Saralicia Vivanco Mazzo, en el cargo
de Jefa de Unidad (CAP — P N° 0008) de la Unidad de
Asesoria Juridica.

Articulo 3°.- Disponer la publicacion de la presente
resolucion, en el Diario Oficial “El Peruano” y en el portal
web Institucional del PRONIS.

Registrese, comuniquese y publiquese.

FREDY JORDAN MEDINA
Coordinador General
Programa Nacional de Inversiones en Salud

1868140-2

Disponen el inicio de actividades de los
servicios de comunicaciones y provision
de infraestructura de telecomunicaciones
contenidos en la Fase 2 de la Reanudacién
de Actividades Econémicas en las zonas
urbanas de los departamentos y provincias
sefalados en el D.S. N° 094-2020-PCM

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 0323-2020-MTC/01.03

Lima, 16 de junio de 2020
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