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medicamentos, insumos ¥ drogas en el Sector Saiud v
ei Decreto Supremo N 023-2005-5.A. que aprusha el
Reglamento de Organizacién y Funciones dei Ministeria
de Salud, establece en su articulp 53° jiteral b) entre
olras funciones generales para la Direccitn General de
Medicamentos, Insumas y Drogas, el normar en aspectos
refacionados con ia calidad, seguridad y eficacia de log
medicamentos, otros productos farmacéuticas y afines;

Que, mediante la Ley de ios Productos Farmacéuticos,
Deiﬂ:ositivos Médicos J Productos Sanitarios, Ley N°
29459 pubiicada el 26 de Noviembre dei 2009, se definen
geslablecen ios principios, pormas, criterios ¥ exigencias
dsicas sobre los productds farmacéuticos, dispositivos
médicos ¥ productos sanitarios d@ uso en seres humanos:

Que, o numerai 8 de 'la Sétima Disposicion
Complementaria Final del Raglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobada dpor
Decrete Supremo N* 016-2011-SA prevé que Ia Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) aprobara ei Listado
de preductos galénicos calificados como tales para la
inscripcion y reinscripcién en el registro senitario; . |
, - Qus, asimismo, elArticulo 114° del referido Reglamento,
. Indica que sélo se consideran productos galénicos a los

contenidos en la ligta establecida por ig Autoridad Nacional

-de Productos Farmaceuticos, Dispésitivos - Médicos y
Productos Sanitarios; © i

. Que, en ese sentido resulta necesario establecer ef
Listado de Productos Galénicos, el cual ha sido elaborado
tomande como referengia a los Produdos galénicos
registrados en el Sistema Nacional de Informacion de
Medicamentos (SNiM) - Médulo de R
Galénicos y ias farmacopeas consu
Farmaco,
de Estades Unidos; ei mismo que servira de base para
los procedimienlos de inscripcion y reinscripcidn en e
registra sanitario de estos productos y serd actualizado
peridédicamente; : e

- Que, de corformidad con o dispuests en fa
del Ministerio de Salud N* 27657, el Reglamento de
Organizacion |
aprobado por Decreto Supremo N°® 023-2005-S.A,, la Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Praductos Sanitarios, Ley N° 29459, el Reglamento para
el Registro, Controi y Vigilancia Sarlitaria de Producios

as tales como:

- Farmacéuticos y Afines aprobada por Decrete Suprema N°,

016-2011-8A, y demds normas vigentes pertinentes; .
'SE RESUELVE: L '

Articulo Primero.- APROBAR el “Listado de Producios
Gaknicos”, que en documento adjunto forma parie
integrente de la presente Resolugisn; .

rticule Segundo.- Disponer la publicacidn de la
resente Resolucin en ef Diario Oficial “El Peruano® v en
diraccién electrénica del Portai de Internet def Ministerio
de * Saiud: hitp:/iwww.minsa.gob pe/transparenci .
Dormas.asp;

Registrese, comuniquese y camipiase

PEDRO LUIS YARASCA PURILLA

Director Genaral (e)

- Direccitn General de Medicamentos,
insumas y Drogas. o :

8794431

Aprueban Listado de Colorantes

RESOLUCION DIRECTORAL
N® 138-2012-DIGEMID-DG-MINSA

Lima, 31 de Octubre del 2012

VISTO: ¢l Informe Técnico N° 153-2012-DIGEMID-

DAS-ERPF/MINSA de fecha 28 de sefiembre del 2012
emitido por ia Direccidn de Autorizaciones Sanitarias
referido al Listado da Colorantes; S

CONSIDERANDO:
Que, 1a Ley del Ministeric de Saiud N* 27657, en

. su-Ariculo 26% estabiece que lka Direccion General de -

. Medicamentos, INsumos

igtro de Productos -

Eurapea, FarmacopeaBritanicayFamacopea

Funciones del Ministeric de Salud-

Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano técnico-
normativo en los aspectos relacionados al contiol de
ia produccién, distribucidén ¥ comercializacion ;de. os .
medicamentos, insumas y drogas en ol Sactor Salud ¥
i Decreto Supremo N° 023-2005-S.A. que aprughd e

Reglamento de Organizacién y Funciones del Mi

ara la I::ireccidn General de
_ rogas, et normar en aspetios
reiacionados con la calidad, uridad y eficacia de los
medicamentos, otros productos farmacéuticos v afines;
Que, mediante la Ley de los Productos: Famacéuticos,
Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarips, Ley N*
29459 publicada el 26 de Noviembre del 2009, se definen
-astablecen los principios, normas, criterios y exigencias
dsicas sobre los: productos farmacduticos, dispositivoa
meédicos ¥y productos sanitarios de U0 an seres humanog;
Que, e rumeral 4 de la Sétima Di icion
Complementaria Finai del Reglamento para el Registro,
Contral y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos g Productos Sanitarios arroba'qo or
Decreto Supremo N°016-2011-SA prevé que la Attrid
Nacipnal dé Productos Fermacéuticos, Disg
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) aprobard :
de Colorantes; S . R
. Que, en ese sentido, resulta necesaric establecer
ef Listado de Colorantes, ei cual ha sido elaborado
tomando como referencla la Glftima edicion dei Code of
Federal Regulations (C.F.R.) de los Estados Unidos de
Norteamérica y/o los codigos aprobados per la Unidn
Eurapea y Japon; ei mismo que servird de base para los
procedimientas ds inscripcion, reinscripcidn y cambiocs de
productos v digpositivos; : S
Que, de conformidad .con lo. dispuesto en la Ley

" de Saiud, establece en su articuio 53* literal b)”erm:g

ofras funciones generales

. del Ministerio de Salyd N® 27657, el Reglamenia de

OrganiZacion y Funciones del Miristerio de Salud
aprobado por Decreto Supremo N° 023-2005-5.A,, la Ley
de los Productos Farmacéuticos, Diapositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, Ley N°® 20459, el Reglamentg para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Prodoctds

Fermacéuticos y Afines aprobado por Decreto Suprsmo‘ﬂ"

0168-201-34, y demas normas vigentes pertinentes; .
SE RESUELVE:

. Ariculo Primero.- APROBAR el “Listado de
Colorantes”, que en documento adjunite forma parte
integrante de la presente Resolucién;

Hiculo Segundo.- Disponer la publicecion de la
Presente Resolucidn en el Diario Oficial Ef Peruano y en
a direccidn electronica del Portal de Internet dal Minislerio
de Saiud: http//www.minsa.gob.peffransparencia/dge_
normas,asp; :

Registrese, comuniquese y cimpiase

PEDRO LLHS YARASCA PURILLA T
_Director General Se) . :

Direccién General de Medicamentos,

insumos y Drogas ’ S

879443-2

Aprueban Listado de referencias
bibliogrificas que sustentan 1Ia

~ seguridad de uso y uso tradicional de .
- recursos paturales o sus asociaciones

) RESOLUCION DIRECTORAL
_ N® 140-2812-DIGEMID-DG-MINSA

Lima, 31 de Octubre del 2012

VESTO: elinforme TécnicoN° 150-2012-DIGEMID-GASS
ERPF/MINSA de fecha 28 de setiembra del 2012 einitidd)
Eor la Direccién de Aulorizaciones Saritarias referigo -al-

istade de referencias biblicgréficas que austentan ‘la
seguridad de uso y uso tradicional de recursos natutdies
@ SUs asociaciones: . e

CONSIDERANDCOC:

del Ministerio de Safud N° 27657, en
“estableca- que Ia Dir_eccién Gerneral de’

Que, la

su Arlcuio

L et i .t
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Medicamentos, Insumos y Drogas es el drgano técnico-
nomativo en los aspectos relacionados al control de
la produccidn, distribucidon y comercializacion de los
medicamentos, insumos y drogas en ei Sector Salud y
€l Decroto Supremo N° 023-2005-5.A. que aprusha el
Reglamento. de Organizacidn y Funciones dei Ministerio
de Salud, preceptla en su articuio 53° iteral b) entre
ofras funciones gerierales pare la Direccidn General de
Medicamentos, Insurmos y Drogas, el nomar en aspectos
relacionados con la calidad, s%uridad y eficacia. de -ios
medicamentos, otras productos farmacéliticos y afines;
Que, mediante la Leyde los Productos Fammacéuticos,
-Dispositivos  Medicos _
- 29458 publicada ei 26 de Noviembre del 2009, se definen
establecen ios prircipios, normas, criterios y exigericias
icas sobre los productos farmacéutices, dispositivos
médicos y productos sanitanos de uso en seres humanos:
-Que, e numerel 5 de la Sétima Dispasicitn
" .Complementaria Finai del Reglamento para ei Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos,
Dispositivos Médicos g Productos Sanitarios aprobado por
Dacreto Supremo N°016-2011-SA prévé que la Autoridad
Naciohal de Productos Famnacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) aprobars el Listadg
de referencias bibliograficas que sustenlan la seguridad
de us0 y uso tradicionai de racgrsos naturaies o sus
asociaciones; 3 : )

Que, en eze sentido, resulta necesario estabiscer e}

Listade de referancias bibliograficas que sustentan la

seguridad de uso y uso tradicionai- de recursos naturales -

0 $Us asociaciones, el cual se ancuentra basado en las

farmacopeas, ios documentos técnicos de la Organizacién -

Mundial de fa Saiud y de las entidades reguladoras de alta

vigilaricia sanitaria, entre otras; a-efactos que sea utilizado -

como material: de consuita para los procedimientos de
inscripcién. y reinscripcion de dichos productos;

- Que, de conformidad con o dispuesto en fa Ley
dei ‘Ministerio de Salud N® 27657, el Reglamento de
Organizacion. y- Funciones del Ministeric de  Saiud
aprobado por Decreto Gupremao N® 23-2005-S.A., 1a Ley
de-os Productes Farmacéutices, Dispasitivos Médicos y
Producice Sanitarigs, L\ely N° 29459, el Reglamerifo para
ef Registro, Control y Vigilancia Sanitana de Productos
. Farmacéuticos y Afines aprobado por Decreto Supremo N*

" 016-2011-5A, y demds nommnas vigentes pertinentes;

.. SE RESUELVE: -

.. Artfcuio Primero.- APROBAR el “Listado de referencias
bibliograficas ‘que sustentan ja seguridad de uso y .uso
fradicional de recursos naturales o sus asoclaciones”,
que el documento adjunto forma pare imegrante de Ia
presente Resolucién; . :

Arficulo Segundo.- Dispenerla pubiicacion de la presente
Resolucién en el Diario ‘Oficial “El Peruane” v en la direccion

elecironica def Poral de Intemet del Ministeric de Saiud: http:#

ww.minsa.g_ob.peﬁranspaaendaﬁge’_ndnngs.asp:
Registrese, comuniquese y cimplase
'PEDRO LUIS YARASCA PURILLA
Director General $e) : -
Dirgccién General de Medicamentos, -
- Insumos y Drogas _ S _

8794433 __
TRANSPORTES Y
| COMUNICACIONES
-meban transferencik de concesion

unica para la prestacién de servicios

publicos de telecomunicaciones, a
favor de Cadena de Radio y Television:
Cosmos S.A.C. E

RESGLUCION VICEMINISTERIAL,
N° 430-2812-MTC/03

Lima, 7 de diciembre de 2012 -

. DE RADIO Y TELEVISION COSMOS S.AC.;

Productos Sanitarios, Ley N° -

VISTA, I solicitud presentada mediante Expediente
N* 2012-071309 por fa empresa TELE UNIVERSO PERU
S.AC., para Ia aprobacién de la transferencia de su
concesién (nica para la prestacién de servicios &lblicos
de telecomunicaciones, a favor de la em DENA,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministeriel N° 462-2011-
MTGC/03 de fecha 4 de gjljo de 2011, se otorgt 2 la empresa
TELE UNIVERSO PERU S.A.C. cancesion dnica para la
prestacidn de los servicios plblicos de telecomunicaciones
por el plazo de veinte (20).aflos, en el 4rea que comprende
todo el territerio de la Republica dal Perd, estableciéndose’
como primer servicio a prestar, el servicio pablico de-
distribucidn de radicdifusion por cable aldmbrico u éptlico;
suscribiéndose ol respectivo Contrato de Concesion el 6.
de sefiembre de 2011; . -

- Que, mediante Resolucién Directoral N° 397-2011-
MTG/27 de facha 06 de setlembre de 2011; se inscribio en’
€l Registro de Servicias Pblicos de Teiecomunicaciones,
4 favor de la empresa TELE UNIVERSO PERU SAC,, el -
servicio pablico de distribucidn de radiodifusidn por cable

“en la modaiidad de cable alémbrico u dptico; y, se aprobd

la Ficha de inscripcién N° 326; :

Que, mediante Resclucidn Diractoral N° 250-2012-
MTC/27 de fecha 08 de junio de 2012, se modifics &t
Plan de Cobertura del Registra de Servicios Publicos

de Telecomunicagiones, a favor de la empresa TELE

UNIVERSQ PERU S.A.C., para ia prestacian de servicio -
ublico de distribucidn de radiodifusién por cable er
& modalidad de cable aldmbrico u optico, aprobado
por Resolucién Diréctoral N° 397-2011-MTC/27; v,
se modificd ia Ficha de Inscripclén N* 326. del cita
Registro: - : :
" Que, madiante el iente de ia VISTA, la empresa
TELE UNIVERSO PERU S.AG. solicita al Ministerio-

. de Transpories { Comunicaciones la aprobacién prévia
a

y -expresa para la transferencia de su concesién tnica
otorgada madiante Resolucién Ministerial N° 462-2011-
MTC/03, a favor de la emipresa CADENA DE RADIO Y
TELEVISIONCOSMOSSA.C; - - : :

- Que, el aicdo’ 117° det Texte Unico Ordenado del
Reglamento General de ia Ley de Telecomunicaciones,
aprobade por Decrelo Supremo N° 020-2007-MTC,
establece que las concesiones y ias asignaciones de .

" espectro relatives a aquellas son intransfenibles total

o parcialmente, salvo aprobacitn previa y expresa del
Ministenio, la cual serd formalizada magdiante Resolucién
Viceministerial; S ' .
Que, mediante Informe N* 1651-2012-MTC/27, la
Direccién General de Colicesiones. en Comunicacionas -

' opina que es procedente la sojjcitud formulada por {a
" empresa TELE UNIVERSO PERU S.A.L.; de aprobacisn

ﬁara la transferencia de su concesidn Unica otorgada por -

esolucion Ministerial N* 462-2011-MTC/03, a favor de'la

es.-mp&esa CADENA DE RADIO Y TELEVISION COSMOS
.A . o . R

De conformidad con lo dispuesto por el Texio Urico
Ordenado de la de Telecomunicaciones, aprobado por
Decreto Supremo N° 013-93-TCC y su modificatoria Ley N®
28737, &l Texto Unico Ordenado del mentoGeneraldela
Ley de Telecomunicaciones, aprobado par Decreto Supremo
N* 020-2007-MTC y sus modificatorias, ¢l Reglamento de

‘Organizacion y Funciones del Ministerio dé Transportes

Comunicaciones, aprobado por Decreto' Supremo N° 021-
2007-MT§:e,?relTextoUnicodeProcedh‘rientosAdministrativos
- TUPA Ministerio, aprobado por. Decrete Supremo N°
008-2002-MTC y sus mocgﬁcatn' rias; ]

Con la gpinién favorable de {a Direccion General de

-Concesiones en Comunicaciones; _ .

SE RESUELVE:

. Articulo 1°.- Aprobar la transferencia de la Concesitn
Unica otorgada a la empresa TELE UNIVERSO PERU
S.A.C. por Resolucion Ministerial N* 482-2011-MTC/03, a
lavor de ia empresa CADENA DE RADIO Y TELEVISION
COSMOS SAC. . .
Articulo 2°.- Aprobar-ia Adenda al Contrate de-
Concesidn Unica, mediante la cual se formailza ia
transferencia descrita en ef artlculo precederte, y autorizar
al Directar General de Concesiones en Comunicaciones
a suscribir [a adenda en representacian del Ministerio de
Transportes y Comunicaciones. - _ o
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