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Visto, el Expediente N° 20-107214-002, que contiene el Memorandum N° 1660-
2020-DIGEMID-DG-EA/MINSA y el Memorandum N° 1056-2021-DIGEMID-DG-EA/MINSA
emitidos por la Direccion General de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas; el Proveido N° 0669-2021-OGPPM-OOM/MINSA recaido en el Informe N° 148-
2021-O0OM-OGPPM/MINSA emitido por la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacion, y el Informe N° 865-2021-OGAJ/MINSA emitida por la Oficina General de
Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

(§0.0r Productos Sanitarios, define y establece los principios, normas, criterios y exigencias
i3 e basicas sobre estos productos y dispositivos de uso en seres humanos, en concordancia
G con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, disponiendo en

su articulo 6 que los productos regulados por dicha Ley se clasifican en: Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

Que, el articulo 5 de la referida Ley dispone que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM (actualmente,
DIGEMID) 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 Ley, implementando un sistema de administracion
eficiente sustentado en estandares internacionales;

Que, los Lineamientos de Organizacion del Estado aprobado por Decreto Supremo
N° 054-2018-PCM, y modificatorias, dispone en su Décima Disposicion Complementaria
Final que “Excepcionalmente, ademas de las unidades funcionales que integran la estructura
funcional de un programa o proyecto especial, un érgano o unidad organica de una entidad
plblica puede conformar una unidad funcional en su interior, siempre que el volumen de
operaciones 0 recursos que gestione para cumplir con sus funciones de linea o
administracion interna, asi lo justifique, de modo tal de diferenciar las lineas jerarquicas, y
alcances de responsabilidad. Dicha unidad funcional no constituye una unidad de
organizacioén sino un equipo de trabajo al interior del érgano o unidad organica dentro del
cual se constituye. Este equipo de trabajo, dada su excepcionalidad, se formaliza mediante
resolucién de la maxima autoridad administrativa, previa opinién favorable de la Oficina de
Planeamiento y Presupuesto o la que haga sus veces. Dicha resolucion se publica en el




Portal de Transparencia Estandar de la entidad, en el item “Planeamiento y Organizacion’,
bajo responsabilidad del funcionario a cargo de dicho portal. Las unidades funcionales no
aparecen en el organigrama ni su conformacién supone la creacion de cargos ni asignacion
de nuevos recursos. Las lineas jerarquicas, responsabilidades y coordinador a cargo de la
unidad funcional se establecen en la resolucién que la formaliza. La responsabilidad por las
funciones asignadas al érgano o unidad orgénica, incluidas las encomendadas a la unidad
funcional, recae en el jefe o el que haga sus veces, de dicho érgano o unidad organica, sin
perjuicio de la responsabilidad del coordinador de la unidad funcional”:

Que, el articulo 84 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, establece
que la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas -DIGEMID es el organo de
linea del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Salud Pdblica, que
constituye la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a que hace referencia la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, -Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y es la autoridad técnico-
normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la regulacion 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, mediante el Memorandum N° 1660-2020-DIGEMID-DG-EA/MINSA y el
Memorandum N° 1056-2021-DIGEMID-DG-EA/MINSA, la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas propone la conformacion de dos (02) Unidades
Funcionales de Instrucciéon: la Unidad Funcional de Instruccion de Certificacion e
Inspeccion, y la Unidad Funcional de Instruccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso
dependientes de la Direccion de inspeccion y Certificacion y de la Direccion de de
Farmacovigilancia, Acceso y Uso respectivamente, a efecto de fortalecer las funciones a su
cargo, en el marco de lo sefialado por la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y sus Reglamentos, y en el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud aprobado por Decreto Supremo N° 008-
2017-SA y modificatorias;

Que, mediante el Proveido N° 0669-2021-OGPPM-OOM/MINSA recaido en el
Informe N° 148-2021-OOM-OGPPM/MINSA, la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion emite opinion técnica sustentando la necesidad de emitir la
Resolucion Ministerial que apruebe la conformacion de dos (02) Unidades Funcionales de
la DIGEMID, para los fines expuestos en los considerandos precedentes:

Con el visado de la Directora General de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, del Director General de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto
y Modernizacion, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la
Secretaria General, y del Viceministro de Salud Publica:

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; el Decreto Legislativo N° 1161,

.) Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,

y modificatorias; el Reglamento de Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, y modificatorias; y en los Lineamientos de
Organizacion del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N° 054-2018-PCM y
modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Conformar las siguientes Unidades Funcionales en la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID):
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a) Unidad Funcional de Instruccion de Certificacion e Inspeccion (UFI-DICER),
dependiente de la Direccion de Inspeccion y Certificacion (DICER).

b) Unidad Funcional de Instruccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (UFI-DFAU),
dependiente de la Direccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU).

Articulo 2.- La Unidad Funcional de Instruccion de Certificacion e Inspeccion (UFI-
DICER), dependiente de la Direccion de Inspeccion y Certificacion (DICER) de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) tiene las siguientes
responsabilidades y funciones:

a) Evaluar las opiniones técnicas emitidas por las areas de la DIGEMID en el marco de
la facultad de fiscalizacién, segun corresponda.
b) Calificar las conductas pasibles de sancién en relacién al tipo infractor establecido

90.0n en la normatividad aplicable.
f v c) Conducir la fase instructiva del procedimiento sancionador, efectuando la actividad
% ﬂg probatoria y los requerimientos que sean necesario para identificar la existencia de

la infraccion administrativa.

d) Emitir el informe final de la instruccion en el procedimiento administrativo
sancionador.

e) Otras funciones que le corresponda de acuerdo a las disposiciones legales vigentes
y aquellas que le asigne el/la Director/a de la Direccion de Inspeccion y Certificacion
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

Articulo 3.- La Unidad Funcional de Instruccién de Farmacovigilancia, Acceso y Uso
(UFI-DFAU), dependiente de la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU) de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) tiene las siguientes
responsabilidades y funciones:

a) Evaluar las opiniones técnicas emitidas por las areas de la DIGEMID en el marco de
la facultad de fiscalizacion, seguin corresponda.

b) Calificar las conductas pasibles de sancién en relacion al tipo infractor establecido
en la normatividad aplicable.

¢) Conducir la fase instructiva del procedimiento sancionador, efectuando la actividad
probatoria y los requerimientos que sean necesario para identificar la existencia de
la infraccion administrativa.




d) Emitir el informe final de la instruccion en el procedimiento administrativo
sancionador.

e) Otras funciones que le corresponda de acuerdo a las disposiciones legales vigentes
y aquellas que le asigne ellla Director/a de la Direccién de Farmacovigilancia,
Acceso y Uso de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

Articulo 4.- Las Unidades Funcionales sefialadas en el articulo 1 de Ia presente
Resolucion Secretarial se encuentran a cargo de los siguientes Coordinadores, quienes
tienen a su cargo la Unidad Funcional respectiva, de acuerdo al siguiente detalle:

a) El sefor Jess Manuel Sabrera Lépez, profesional CAS de la Direccion General
. de Medicamentos, Insumos y Drogas, como Coordinador de la Unidad Funcional
;,:,‘:J\,‘ de instrucciéon de Certificacion e Inspeccion (UFI-DICER), dependiente de Ia
g@@ Direccion de Inspeccién y Certificacion (DICER).
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L.CUEVA b) El sefior Mao Gerson Geronimo Sulluchuco, profesional CAS de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, como Coordinador de la Unidad
Funcional de Instruccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (UFI-DFAU),
dependiente de la Direccion de Farmacovigilancia, Acceso y Uso (DFAU).

Articulo 5.- El funcionamiento de las Unidades Funcionales sefialadas en el articulo
1 de la presente Resolucion Secretarial, se financian con cargo al presupuesto institucional
del Ministerio de Salud, sin demandar recursos adicionales al Tesoro Publico.

Articulo 6.- Encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcioén de la Secretaria
General, la publicacién de la presente Resolucién Secretarial en Portal de Transparencia
Estandar, en el item “Planeamiento y Organizacion”.

Registrese y comuniquese.

el

SILVIANA GABRIEILLA YANCOURT RUIZ
Secretaria General




