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de Economia y Finanzas, respecto de los plazos
requeridos para la emisién de las opiniones técnicas para
la aprobacién de los documentos de gestion necesarios
en el proceso de nombramiento;

Con el visado del Director General de la Oficina
General de Gestion de Recursos Humanos, del Director
General de la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion, de la Directora General
de la Oficina General de Asesoria Juridica, del Director
General de la Direccion General de Personal de la Salud
y de la Secretaria General;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N°
29158, Ley Organica del Poder Ejecutivo; el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud; el Decreto Supremo N° 008-2017-
SA y sus modificatorias, que aprueba el Reglamento de
Organizaciéon y Funciones del Ministerio de Salud; y el
Decreto de Urgencia N° 016-2020, Decreto de Urgencia
que establece medidas en materia de los Recursos
Humanos del Sector Publico;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la relacion nominal del total del
personal que resultd apto durante el proceso iniciado en
el afio 2019 en el marco de la Ley N° 30957, y cumplieron
con las condiciones y requisitos establecidos por el
Ministerio de Salud, conforme al numeral 14.2 del articulo
14 del Decreto de Urgencia N° 016-2020; que considera
a su vez el 40% del personal de la salud que corresponde
nombrarse en el presente ejercicio; ambos que en anexo
forman parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 2.- Aprobar el cronograma de actividades,
para llevar a cabo la continuacién del proceso de
nombramiento de hasta el 40% durante el afio 2020, de
los profesionales de la salud, y de los técnicos y auxiliares
asistenciales de la salud del Ministerio de Salud, sus
organismos publicos y las unidades ejecutoras de salud
de los gobiernos regionales y las Comunidades Locales
de Administracion de Salud — CLAS, que resultaron aptos
durante el proceso iniciado en el afio 2019 en el marco de
la Ley N° 30957, conforme a lo dispuesto en el articulo
14 del Decreto de Urgencia N° 016-2020, que en anexo
forma parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 3.- Encargar a la Oficina de Transparencia
y Anticorrupcion de la Secretaria General, la publicacion
de la presente Resolucion Ministerial y sus anexos,
en el portal Institucional del Ministerio de Salud (www.
minsa.gob.pe), asi como también en el Portal del Estado
Peruano (www.peru.gob.pe).

Registrese, comuniquese y publiquese.

VICTOR M. ZAMORA MESIA
Ministro de Salud

1866273-1

Modifican la Directiva Sanitaria
N° 095-MINSA/2020/DIGEMID: Directiva
Sanitaria para el control y vigilancia de los
dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas
rapidas y moleculares para COVID-19

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 281-2020-MINSA

Lima, 11 de mayo del 2020

Visto, el Expediente N° 20-037936-001, que contiene
la Nota Informativa N° 305-2020-DIGEMID-DG-EA-
DICER/MINSA de la Direccion General de Medicamentos,
Insumo y Drogas; y, el Informe N° 361-2020-OGAJ/MINSA
de la Oficina General de Asesoria Juridica;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la
Ley N° 26842, Ley General de Salud, disponen que la

salud es condicion indispensable del desarrollo humano
y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual
y colectivo, y que es responsabilidad del Estado regularla,
vigilarla y promoverla;

Que, el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1161,
Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud,
establece 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, los literales a) y b) del articulo 5 del precitado
Decreto Legislativo, modificado por la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la funcién rectora del Ministerio de Salud,
establecen que son funciones rectoras del Ministerio
de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar,
supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de
promocién de la salud, prevencion de enfermedades,
recuperacion, rehabilitacion 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 las
politicas nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, el articulo 1 de la Ley N° 29459, Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios, establece que dicha ley tiene por
objeto definir y establecer los principios, normas, criterios
y exigencias basicas sobre los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en
seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional
de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, las
cuales deben ser consideradas por el Estado prioridades
dentro del conjunto de politicas sociales que permitan un
acceso oportuno, equitativo y con calidad a los servicios
de salud;

Que, el segundo pérrafo del articulo 5 de la mencionada
Ley, 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 dicha
norma legal, implementando un sistema de administracion
eficiente sustentado en estandares internacionales;

Que, mediante el Decreto de Urgencia N° 025-2020 se
dictan medidas urgentes destinadas a reforzar el sistema
de vigilancia y respuesta sanitaria frente al grave peligro
de la propagacion de la enfermedad causada por el nuevo
coronavirus (COVID-19) en el territorio nacional, a efectos
de establecer mecanismos inmediatos para la proteccion
de la salud de la poblacién y minimizar el impacto sanitario
de situaciones de afectacion a ésta;

Que, los numerales 2.1y 2.3 del articulo 2 del citado
Decreto de Urgencia, establecen que el Ministerio
de Salud en cumplimiento de su funciéon rectora, es
el encargado de planificar, dictar, dirigir, coordinar,
supervisar y evaluar todas las acciones orientadas a
la prevencion, proteccion y control de la enfermedad
producida por el COVID-19, con todas las instituciones
publicas y privadas, personas juridicas y naturales
que se encuentren en el territorio nacional, conforme a
las disposiciones de la Autoridad Sanitaria Nacional vy,
que dicho ministerio, mediante resolucion de su titular,
aprueba las disposiciones complementarias necesarias
para la aplicacion e implementacion de lo establecido en
el mencionado articulo;

Que, con Decreto Supremo N° 008-2020-SA se
declara la Emergencia Sanitaria a nivel nacional, por el
plazo de noventa (90) dias calendario, por la existencia
del COVID-19; y se dictan medidas de prevencién y
control para evitar la propagacion del COVID-19;

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
érgano de linea del Ministerio de Salud, dependiente del
Viceministeriode Salud Publica, que constituye laAutoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios a que hace referencia
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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, mediante Resolucion Ministerial N°
231-2020-MINSA, se aprueba la Directiva Sanitaria N°
095-MINSA/2020/DIGEMID: Directiva Sanitaria para el
control y vigilancia de los dispositivos de diagnostico in
vitro: Pruebas rapidas y moleculares para COVID-19,
que tiene por finalidad verificar la calidad de las pruebas
rapidas y moleculares para detectar el COVID-19,
para asegurar la idoneidad del producto y calificacion
del fabricante; y, establece al respecto, entre otras,
disposiciones sobre el control de ingreso, cadena de
distribucion y comercializacién, asi como, sobre el control
de calidad,;

Que, el Documento Técnico: Lineamientos para la
vigilancia de la salud de los trabajadores con riesgo
de exposicion a COVID-19, aprobado por Resolucion
Ministerial N°  239-2020-MINSA, modificado por
Resolucion Ministerial N° 265-2020-MINSA, tiene por
finalidad contribuir con la prevencion del contagio por
Sars-Cov2 (COVID-19) en el ambito laboral, a partir de
la emisién de lineamientos generales para la vigilancia,
prevencion, control de la salud de los trabajadores
con riesgo de exposicidn; y, en ese marco, entre otros
requerimientos, establece la aplicacion de pruebas
serologicas o moleculares a los trabajadores y sus
particularidades;

Que, en ese contexto, la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas ha propuesto la
modificatoria de la Directiva Sanitaria N® 095-MINSA/2020/
DIGEMID: Directiva Sanitaria para el control y vigilancia de
los dispositivos de diagndstico in vitro: Pruebas rapidas y
moleculares para COVID-19, conforme a los argumentos
que expone en su documento del visto;

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, modificado por la Ley N° 30895, Ley
que fortalece la funcién 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°
011-2017-SA 'y N° 032-2017-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar los numerales 6.1 y 6.2 del Punto
Vly los literales b), €) y h) del numeral 7.2 del Punto VIl de la
Directiva Sanitaria N> 095-MINSA/2020/DIGEMID: Directiva
Sanitaria para el control y vigilancia de los dispositivos de
diagnéstico in vitro: Pruebas rapidas y moleculares para
COVID-19, aprobada mediante Resolucion Ministerial N°
231-2020-MINSA, conforme al siguiente detalle:

“VI. DISPOSICIONES SOBRE EL CONTROL
DE |INGRESO, CADENA DE DISTRIBUCION Y
COMERCIALIZACION

6.1 Las droguerias comercializan los dispositivos
de diagnostico in vitro: Pruebas rapidas y moleculares
para el COVID-19 a las IPRESS (establecimientos de
salud o servicios médicos de apoyo) y a los laboratorios
autorizados para realizar analisis clinicos.

Excepcionalmente las empresas publicas, privadas
o mixtas y las instituciones publicas y privadas, pueden
adquirir directamente de las droguerias o fabricantes los
dispositivos de diagnéstico in vitro: Pruebas rapidas para
el COVID-19, a efecto que las mismas sean aplicadas
en la vigilancia, prevencion y control de la salud de
sus trabajadores, en el marco de lo establecido en el
Documento Técnico: Lineamientos para la vigilancia de

la salud de los trabajadores con riesgo de exposicién a
CQOVID-19, aprobado por Resolucion Ministerial N° 239-
2020-SAy sus modificatorias; realizandose estas pruebas
a través de sus servicios de seguridad y salud en el trabajo
o IPRESS, con el fin de que la prueba sea aplicada en
condiciones de bioseguridad y sus resultados se registren
en el Sistema Integrado para COVID-19 (SICOVID-19).

6.2 La Direccioén de Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de la DIGEMID, luego de otorgar a la drogueria
el registro sanitario, certificado de registro sanitario o
autorizacion excepcional a los dispositivos de diagnostico
in vitro: Pruebas rapidas y moleculares para el COVID-19,
solicita mediante correo electronico o documento dirigido
al titular o representante legal de dicho establecimiento
farmacéutico que informe a la Direccién de inspeccion y
Certificacion de la DIGEMID cuando haya realizado la(s)
importacién(es), lo siguiente:

» Cantidad total de los dispositivos de diagnostico in
vitro: Pruebas rapidas y moleculares para el COVID-19
importadas, indicando los nimeros de lotes y cantidad por
cada lote (Anexo N° 1).

e Cuadro de distribucion y comercializacion que
incluya: datos completos de las IPRESS (establecimientos
de salud o servicios médicos de apoyo) publicas, privadas
o mixtas; de la drogueria; de los laboratorios autorizados
para realizar analisis clinicos; de las empresas publicas,
privadas o mixtas y de las instituciones publicas y privadas
(para la vigilancia, prevencién y control de la salud de
sus trabajadores); que han recibido los dispositivos de
diagndstico in vitro: Pruebas rapidas o moleculares para
el COVID-19, lo que incluye como minimo el numero
de RUC, la razon social, el domicilio fiscal, las guias de
remision, el/los numero/s de lote/s, la cantidad por cada
lote (Anexo N° 2).”

VIl. DISPOSICIONES SOBRE EL CONTROL DE
CALIDAD

7.2 A efecto de dar cumplimiento a lo sefialado en
el numeral 7.1, resulta necesario tomar en cuenta las
consideraciones siguientes:

b. Para efectos de la pesquisa por criterio de riesgo,
la muestra debe ser seleccionada de los dispositivos
de diagndstico in vitro: Pruebas rapidas o moleculares
para el COVID-19, que pertenecen al mismo lote, serie
o codificacion.

)

e. La cantidad minima de muestra a pesquisar es
establecida por el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) segun el
siguiente criterio:

* En el caso del dispositivo de diagndstico in vitro:
Pruebas rapidas para la deteccién de COVID-19, se
requeriran 200 determinaciones.

* En el caso del dispositivo de diagndstico in vitro:
Pruebas moleculares PCR para la deteccion de COVID-19,
dependiendo de la presentacion se requeriran entre 96 y
100 determinaciones.

« La cantidad de muestra solicitada, sera utilizada solo
en el control de calidad del dispositivo de diagndstico in
vitro: Pruebas rapidas para la deteccién de COVID-19y del
dispositivo de diagnostico in vitro: Pruebas moleculares
PCR para la deteccion de COVID-19.

(--)

h. EI CNCC del INS remite a la DIGEMID los informes
de ensayo con los resultados de control de calidad en
un plazo no mayor de 3 dias habiles, contados desde
el dia siguiente de su recepcion, si cuenta con todos los
requisitos establecidos en el literal g. De no contar con los
requisitos mencionados, el CNCC enviara un documento
a la DIGEMID, otorgandole un plazo maximo de 5 dias
habiles para dar respuesta a lo solicitado.”

Articulo 2.- Encargar a la Oficina de Transparencia y
Anticorrupcion de la Secretaria General, la publicacion de




l\g_ﬁl’éruano / Martes 12 de mayo de 2020

/|

NORMAS LEGALES 7

la presente Resolucion Ministerial en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

VICTOR M. ZAMORA MESIA
Ministro de Salud

1866273-2

GOBIERNOS LOCALES

Aprueban los “Lineamientos de
prevencion frente al COVID-19 en
Mercados de Abasto del Cercado de
Lima”

DECRETO DE ALCALDIA N° 04
Lima, 11 de mayo de 2020
EL ALCALDE METROPOLITANO DE LIMA;

VISTO, el Informe N° 013-2020-MML-GDS-SSP-DVS
del Departamento de Vigilancia Sanitaria, el Informe
N° 022-2020-MML-GDS-SSP de la Subgerencia de
Salud Publica de la Gerencia de Desarrollo Social, el
Informe Técnico N° 308-2020-MML-GGRD-SITSE de la
Subgerencia de Inspecciones Técnicas de Seguridad en
Edificaciones, el Informe N° 0214-2020-MML-GDE-SAC-
DAMM del Jefe de Departamento de Administracion de
Mercados de la Gerencia de Desarrollo Econémico y la
Comunicacién Electrénica de la Gerencia de Asuntos
Juridicos, y;

CONSIDERANDO:

Que, los Gobiernos Locales gozan de autonomia
politica, econdmica y administrativa en los asuntos de su
competencia; autonomia reconocida en la Constitucion
Politica del Perd y en la Ley N° 27972, Ley Organica
de Municipalidades, que radica en la facultad de ejercer
actos de gobierno, administrativos y de administracion
con sujecion al ordenamiento juridico;

Que, el articulo 80 de la Ley N° 27972, sefiala que
las Municipalidades ejercen, en materia de saneamiento,
salubridad y salud, entre otras, las funciones de
regular y controlar el aseo, higiene y salubridad en los
establecimientos comerciales, industriales, viviendas,
escuelas, piscinas, playas y otros lugares publicos locales;

Que, asimismo, el articulo 83 de la Ley N° 27972,
sefiala que las Municipalidades, en materia de
abastecimiento y comercializacion de productos vy
servicios, entre otras, ejercen la funcién de controlar el
cumplimiento de las normas de higiene y ordenamiento del
acopio, distribucion, almacenamiento y comercializaciéon
de alimentos y bebidas, a nivel distrital, en concordancia
con las normas provinciales;

Que, de conformidad a lo dispuesto en el articulo 161
de la citada Ley N° 27972, la Municipalidad Metropolitana
de Lima, tiene entre sus competencias y funciones
metropolitanas especiales, en materia de abastecimiento
de bienes y servicios basicos, la de controlar el acopio,
almacenamiento y distribucion de los alimentos basicos;
de controlar el cumplimiento de las normas de calidad de
la industria de alimentos y de bebidas, entre otras;

Que, de igual manera, conforme al citado articulo 161
de la acotada Ley N° 27972, en materia de poblacion y
salud, la Municipalidad Metropolitana de Lima, tiene entre
sus competencias y funciones metropolitanas especiales,
las de controlar el cumplimiento de las normas de higiene
y seguridad en establecimientos industriales, comerciales,

educativos, recreacionales y en otros lugares publicos; de
promover y organizar campafas de salud preventiva y
control de epidemias, entre otras;

Que, los Articulos Il'y VI del Titulo Preliminar de la Ley
N° 26842, Ley General de Salud, y sus modificatorias,
establecen que la proteccion de la salud es de interés
publico y es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla
y promover las condiciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud para la poblacion,
en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad;

Que, el articulo 81 de la Ley General de Salud, sefiala
que las autoridades administrativas, municipales, militares
y policiales, asi como los particulares, estan obligados a
prestar el apoyo requerido por la Autoridad de Salud para
controlar la propagacion de enfermedades transmisibles
en los lugares del territorio nacional en los que éstas
adquieran caracteristicas epidémicas graves;

Que, el Decreto Supremo N° 008-2020-SA, declara
la emergencia sanitaria a nivel nacional por el plazo
de noventa (90) dias calendario, y dicta medidas de
prevencion y control del Coronavirus (COVID-19),
sefialando en su articulo 3 que los Gobiernos Regionales
y Locales coadyuvan al cumplimiento de las disposiciones
sanitarias;

Que, el articulo 11 del Decreto Supremo N° 044-2020-
PCM, que declara Estado de Emergencia Nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacion
a consecuencia del brote del COVID-19, establece que
las entidades publicas en sus respectivos ambitos de
competencias dictan las normas que sean necesarias
para el cumplimiento de la presente norma;

Que, con relacién a la fiscalizacion de Gobiernos
Locales, en el marco de sus competencias reconocidas
por la Ley N° 27972, Ley Orgéanica de Municipalidades,
el articulo 11 del Decreto de Urgencia N° 026-
2020, Decreto de Urgencia que Establece Diversas
Medidas Excepcionales y Temporales para prevenir
la Propagacion del Coronavirus (Covid-19), en el
Territorio Nacional, sefala que los gobiernos locales
coordinan con la Autoridad de Salud, las actividades
de fiscalizaciéon del cumplimiento de las disposiciones
establecidas por ésta en el marco de la Emergencia
Sanitaria declarada por Decreto Supremo N° 008-2020-
SA. Para ello, adoptan las medidas correctivas que
se consideren necesarias para garantizar la vigencia
efectiva de estas disposiciones;

Que, mediante  Resolucion  Ministerial ~ N°
239-2020-MINSA y modificatoria, se aprueba el
Documento Técnico: “Lineamientos para la vigilancia de
la salud de los trabajadores con riesgo de exposiciéon a
CQOVID.19”, con la finalidad de contribuir con la prevencion
del contagio por COVID 19;

Que, el Ministerio de Agricultura y Riego, ha publicado
en su portal institucional (www.minagri.gob.pe), los
Lineamientos para garantizar el cumplimiento de Normas
de Salubridad en mercados;

Que, dada la emergencia sanitaria declarada, y en el
marco de la normativa emitida, resulta necesario adoptar
y reforzar las medidas de cuidado y prevencién en los
centros de distribucion de alimentos o mercados de abasto
— que reciben diariamente a centenares de personas -
del Cercado de Lima, a fin de evitar la propagacion del
COVID-19;

Que, el articulo 115 del Reglamento de Organizacion
y Funciones (ROF) de la Municipalidad Metropolitana
de Lima, aprobado mediante Ordenanza N° 2208,
establece que la Subgerencia de Salud Publica es la
unidad organica responsable de disefiar, proponer,
implementar y supervisar las politicas, planes,
acciones e intervenciones bajo la responsabilidad de
la Municipalidad Metropolitana de Lima en materia de
promocion de la Salud, prevencion sanitaria, vigilancia
epidemioldgica e inteligencia sanitaria, velando por las
condiciones de salud de los habitantes de la comuna
a través de la ejecucion de acciones para el cuidado y
prevencion de la salud publica;

Que, la Subgerencia de Inspecciones Técnicas de
Seguridad en Edificaciones mediante Informe Técnico N°
308-2020-MML-GGRD-SITSE de fecha 06 de mayo de
2020, recomienda entre otras consideraciones, establecer




