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Estando a lo acordado;
SE RESUEILVE:

Articule 1°.- Delegar en la persona del sefior Martin
Alberto Vizcarra Cornegjo, Ministro de Transportes y
Comunicaciones, las factitades suficientes para que
suscriba el Convenio entre la Repiblica del Perl v la
Republica del Ecuador sobre Reconocimiente Reciproco
y Canje de Licencias de Conducir.

Articule 2°.- Extender los Plenos Poderes
corrgspondientes al sefior Martin Alberto Vizcarra Cornejo,
Ministro de Transportes y Comunicacionss,

Articulo 3°.- La presente Resolucién Suprema serd
refrendada por el sefior Ministro de Relaciones Exteriores.

Registrese, comuniquese y publiguese

PEDRO PABLO KUCZYNSKI GODARD
Presidente de la Repuiblica

RICARDO LUNA MENDOZA
Ministro de Relaciones Exteriores

14407926

Autorizan al Ministerio de Comercic
Exterior y Turismo a efectuar el pago de
cuota a favor de la Organizacion Mundial
del Turismo - OMT

RESOLUCION SUPREMA
N° 221-2016-RE

Lima, 12 de octubre de 2016
VISTO:

Egf Oficio N° 432-2016-MINCETUR/DM, de 08 de
septiembre de 2016, del Ministerio de Comercio Exterior
y Turismo, mediante ef cual se solicita al Ministerio
de Relaciones Exteriores la emision de la resolucion
suprema que autorice el pago de la cuocta a favor de la
Organizacién Mundial de Turismo (OMT);

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 30372 - Ley de Presupuesto
del Sector Pablico para el Afio Fiscal 2016, se aprobo
el "Anexo B: Cuotas Internacionales - Afio Fiscal
2016", donde se detallan las entidades y montos que
corresponden a cuotas internacionales a ser oforgadas
durante el afio fiscal 20186, siendo que de conformidad
con el inciso 1.3 del articulo 1 de dicha Ley, las cuotas
internacionales no contempladas en ei referidc Anexo se
sujetan a lo establecido en el articulo 67 de la Ley N” 28411
- Ley General del Sistema Nacionai de Presupuesto;

Que, de conformidad con lo establecide en el inciso
67.3 del articulo 87 del Texto Unico Ordenado de lalLey N°
28411, Ley General del Sistema Nacional de Presupuesto,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 304-2012-EF,
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ias cuolas se pagan con cargo al presupuesto institucional
de cada una de las entidades de! sector piblico, previa
aprabacion de la resolucién suprema refrendada por el
Ministro de Relaciones Exteriores;

Que, en el presupuesio del Ministerio de Comercio
Exterior y Turismo, se han previsto recursos para el pago
de ia cuota a la Organizacion Mundial de Turismo (OMT),
por to qus corresponde emitir la presente resolucion a fin
de autorizar el respectivo pago;

Estando a lo expussto, y de conformidad con lo
astablecido en el inciso 67.3 del articulo 67 del Texio Unico
Ordenado de la Ley N° 28411, Ley General del Sistema
Nacional de Presupuesio, aprobado mediante Decreto
Supremo N° 304-2012-EF, y de fa Ley N° 30372 ~ Ley de
Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2016;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Autorizacién de pago de cuotas

Autorizar al Ministeric de Comercio Exterior y Turismo
a efectuar el pago de la cuota ascendente a S/. 67 019.00
(Sesenta y siete mil diecinueve y 00/100 soles) a favor de
la Organizacién Mundial del Turismo - OMT.

Articulo 2.- Afectacion presupuestal

Disponer que los gastos gue demande el cumplimiento de
la presente resclucién se ejecutan con cargo al presupuesto
del Pliego 035: Ministerio de Comercio Exterior y Turismo.

Articulo 3.- Equivalencia en moneda extranjera
Disponer que la equivalencia en moneda extranjera sea
establecida segin el tipo de cambio vigente a la fecha de

pago.
Articulo 4.- Refrendo

La presente resolucién suprema sera refrendada por
el Ministro de Relaciones Exteriores.,

Registrese, comuniguese y publiquese.

PEDRO PABLO KUCZYNSKI GODARD
Presidente de la Reptiblica

RICARDO LUNA MENDOZA
Ministro de Relaciones Exteriores

14407927

la Directiva Administrativa

Modifican
N®  165-MINSA/DIGEMID V.01 “Directiva
Administrativa para la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros”

RESOLUCION MINISTERIAL
N® 798-2016/MINSA

Lima, 12 de octubre del 2016

DIARIO OFICIAL

REQUISITO PARA PUBLICACION DE NORMAS LEGALES Y SENTENCIAS

Se comunica a las entidades que conforman el Poder Legislativo, Poder Ejecutivo, Poder Judicial,
Organismos constitucionales auténomos, Qrganismos Plblicos, Gobiermnos Regionales y Gobiernes Locales,
que para efectos de la publicacidn de sus disposiciones en general (normas legales, reglamentos juridicos o
administrativos, resolucicnes administrativas, actos de administracion, actos administrativos, etc) con o sin
anexos, gue contengan mas de una péagina, se adjuntara un diskette, cd rom o USB en formato Word con su
centenido o éste podra ser remitido al correo elecirdnico normasiegales@editoraperu.com.pe.

LA DIRECCION
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Vistos, ios expedientes N°s. 16-086503-002 y 16-
031631-001, que contienen la Nota Informativa N°
581-2016-DIGEMID-DG-EA/MINSA  emitida por Ia
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas;

CONSIDERANDO:

Que, mediante 1a Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médices y Productos
Sanitarios, se han definido y establecido los principios,
normas, criterios y exigencias basicas sobre ios productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y  producios
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacionai de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que
la Autoridad Nacional de Salud {ANS) es la entidad
responsable de definir las politicas y normas referentes
a producios farmacéuticos, dispositivos meédicos vy
productos sanitarios; vy, que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos  Médicos  y
Productos Sanitarios (ANM) es la entidad responsable
de proponer poiiticas y, deniro de su ambito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
astablecide en dicha norma legal;

Que, el articulo 22 de la Ley N® 20458, Ley de
los Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Producios Sanitarios, establece que para desarroliar
sus actividades, las personas naturales o juridicas,
piiblicas y privadas que se dedican para si 0 para
terceros a la fabricacién, la importacion, la distribucion,
el almacenamiento, la dispensacién o e expendio
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios deben cumplir con los requisitos
y condiciones sanitarias establecidas en el reglamento
respectivo y en las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas Laboratoric, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Practicas de
Seguimiento Farmacoterapsutico y demés aprobadas por
la Autoridad Nacional de Salud,

Que, el numeral 8) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud establece que ef Ministerio de Salud
es competente en producios farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos medicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, ¢l articulo 4 de la precitada Ley, establece que
el Sector Salud estd conformado por el Ministerio de
Salud, como organismo rector, as entidades adscritas
a &l y aguellas 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 impacts directo o
indirecto en la salud, individuai o colectiva,;

CQue, mediante Resolucion Ministerial N° 737-
2010/MINSA, se aprobd la Directiva Administrativa N°
165-MINSA/DIGEMID-V.01 “Directiva Administrativa para
fa Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros”;

Que, a2 ftravés de la Nota Informativa N°
581-2018-DIGEMID-DG-EA/MINSA ja Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Brogas propone la
modificacién de la Directiva Administrativa mencionada
an el considerando precedente, con el proposito de
actualizar su marco juridico, regular aspectos operativos
de las auditorias vy establecer nuevos criterios para el
procedimientos de pre-liquidacion de pasajes, vidticos v
certificacion;

Que, la propuesta final de modificacién de |a Directiva
Administrativa antes citada, cuenta con la opinion
favorable de ia Oficina General de Planeamisnio,
Presupuesto y Modernizacién;

Que, mediante Nota informativa N° 972-2016-0GAJ/
MINSA, la Oficina General de Asesoria Juridica ha emitido
opinion legal;

Que, en ese sentido, corresponde aprobar el acto
rasolutive que modifique la Directiva Administrativa antes
mencionada;

Con el visado del Director General de la Direccion
Generst de Medicamentos, Insumos y Drogas, del
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Director General de la Oficina General Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacién, del Director General de ia
Oficina General de Asesorfa Juridica y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con lo dispueste en el Decreto
L egislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud y en el Regiamento de Organizacion y

Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decrelo
Supremoe N° 007-2016-8A;

SE RESUELVE:

Articuto 1.- Modificar los numerales 2.1, 4.1, 4.3, 4.4,
4.5y4.6,5611,51253,63,64,65,6.6,67,6.9,6.13,
6.14, 6.15, 6.17 y 6.19, asi como los Anexos 02 y 03 de
ia Directiva Administrativa N° 185-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, de acuerdo al siguiente detalle:

2.1 Regular los aspecios operativos de las
inspecciones de Cerlificacién de Buenas Practicas de
Manufactura de los laboratorios dedicados a la fabricacion
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
productos Sanitarios a nivel nacional e intetnacional.

4.1. Decreto Legisiative N® 1161, que aprueba la Ley
de Qrganizacidn v Funciones del Ministerio de Salud.

4.3. Decreto Supremo N° 014-2011-SA, que aprueba
el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos, y
maodificatorias.

4.4. Decrsto Supreme N° 016-2011-SA, que aprueba
el Reglamento para el Registro, Control v VigHancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos v Productos Sanitarios, y modificatorias.

4.5. Decreto Supremo N° 007-2018-SA, que aprueba el
zegiamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de

alud.

4.6. Decreto Supremo N° 001-2016-SA, que aprueba
el Texto Unico de Procedimientos Administratives -TUPA
dei Ministerio de Salud, y modificatorias.

Lo

5.1.1. Acta de Inspeccidon: Documento en el cual los
inspectores de la Direccion General de Medicamentos,
insumos y Drogas - DIGEMID, dejan constancia de fas
observaciones u otros aspectos verificados durante la
auditoria de certificacidn, al término de ia misma.

5.1.2. Inspeccién de certificacién: Es aquellainspeccion
que se efectla a soliciiud de parte para la obtencién del
Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura.

€.

5.3 Las inspecciones de certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura se desarrollaran tepiendo como
base los Manuales y Guias de Inspeccion que sehnala la
normatividad vigente

6.3 La DIGEMID como ANM, comunicara ai laboratorio
farmacéutico iz fecha de inicic de la inspeccion de
certificaciéon con una anticipacion de diez (10} dias como
minirmo, remitiende el Plan de Inspeccion.

6.4 Los tiempos establecidos para el desarrolio de ia
inspeccion de certificacidn serén de acuerdo al nimero
de &dreas solicitadas para la Certificacién, 1o que sera
considerado en el Plan de Inspeccion, en el cual se
solicitard ademas ] programa o plan de produccitn del
mes segln éreas a inspeccionar.

6.5. Durante la inspeccion de cerdificacion, los inspectores
redactan y enfregan las observaciones al Director Técnico, o
persona con quien se realice la inspeccidn, de ser ¢l caso.
Ei laboratoric puede presentar las acciones corectivas,
debiendo indicar el anélisis de causa de cada observacion,
utilizando herramientas de calidad, con el debide sustento.
Dichas acciones correctivas solo pueden ser entregadas
durante la inspeccién de certificacién.
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8.6. Concluida la inspeccion de certificacién, los
inspectores consignan en el acta de inspeccion el resultado
obtenido. Posteriormente, se evaluara dicha acta de
inspeccion y se emitira el Informe Téconico de Inspeccion
de Certificacion correspondiente, concluyéndose el
cumplimiento o no de ia Buenas Practicas de Manufactura.
La Direccién de Establecimientos Farmacéuticos (DEF)
sobre la base del informe Técnico de Inspeccion de
Certificacion, emitira el Certificado de Buenas Practicas
correspondiente o la Resolucién Directoral que deniega la
solicitud de certificacion, segin sea el caso.

6.7. §i durante ia inspeccion de certificacion se
establece alguna observacidén critica u observaciones
mayores, que puedan incidir directa o indirectamente en
{a calidad de los productos que afecten la sequridad yio
eficacia de los mismas, se podia disponer de la medida de
Seguridad Sanitaria de Clerre temporal de elflas area(s)
observada(s), ademas se denegara la solicitud medianie
Resolucion correspondiente.

()

68.9. Para efectos de la certificacion de Buenas
Praciicas de Manufactura se aceptard el ceriificado de
Buenas Practicas de Manufactura o sus equivalentes,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los
paises de alta vigilancia sanitaria ¢ de las autoridades
competentes de otros paises con quienes se suscriba
convenios de reconocimiento mutuo.

{3

6.13. El plazo maximo para que se resuelva el
procedimiento de Certificacidn en Buenas Practicas
de Manufactura para los laboratorios comprendidos
en el ambito de aplicacion de ia presente Directiva
Administrativa es de noventa (80} dias habiles.

6.14. La vigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura es de cinco (05) afios. Si
durante ese lapso de vigencia, la DIGEMID como ANM,
verifica incumplimientos a las Buenas Practicas de
Manufactura, o identifica la existencia de otras razones
debidamente justificadas que generen una presuncion de
incumplimientos a las Buenas Préacticas de Manufactura
del laboratorio fabricante nacional o extranjero, podra
proceder a suspender los efectos del certificade en
mencion,

6.15, Si por causas imputables al administrado 0 a
fa(s) persona(s) con quien{es) se efectile la inspeccion
del laboratorio, no se pudiese realizar o continuar con la
inspeccion, se dara por concluida la misma, dejandose
constancia de elio en ei Acta de Inspeccion, y se expediré
la Resolucion Directoral déndose por denegada la
certificacion y concluido el procedimiento.

9

6.17. En la certificacion de laboratotios extranjeros,
esios abonarédn en la cuenta que establezca el Ministerio
de Salud, los montos correspondientes a la tarifa segin el
TUPA vigente, mas la cantidad que se defina en una Pre-
liquidacion que incluya los costes de pasajes y viaticos
para el personal de acuerdo a la Resolucidn Ministerial
N° 613-2014/MINSA o la que haga sus veces. El formato
de Pre-liquidacion segln el Anexe 02 tendrd una vigencia
de siete (07) dias habiles contados desde el dia siguiente
de notificada.

()

6.19. De encontrarse ubicado el laboratorio a certificar
en un pals que tenga como idioma oficial uno diferents
al espafiol, el administrado pondra a disposicién de los
inspectores, traductores del idioma de origen al espafiol,
para el desarroflo de ia inspeccién de acuerdo con lo
indicado en el Plan de Inspeccion.

Articuio 2.- Disponer que las solicitudes de Pre-
liquidacién para la Certificacion en Buenas Préacticas de
Manufactura de laboratorios extranjeros presentadas
con anterioridad a la vigencia de la presenie Resolucion
Ministerial, se adecuaran a las disposiciones contenidas
en la presente normativa, con excepcion de lo previsto en
el tercer parrafo del punto 2 del Anexo 02 de {a Directiva
Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01,
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Articulo 3.- Disponer que los procedimientos de
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura de
laboratorios nacionales y extranjeros iniciados con anterioridad
a la vigencia de la presente Resolucidn Ministerial, se
adecuaran a las disposiciones contenidas en [a presente
normativa, con excepcion de aquellos procedimientos que
cuenien con resolucion aprobada que autoriza el viaje al
exterior en comision de servicios, los cuales se regiran por las
disposiciones anteriores hasta st conclusion.

Articulo 4.- Encargar a la Direccidn General de
Medicamentos, insumos v Drogas la difusion, monitoreo
y supervision de lo establecido en la presente Resolucion
Ministerial.

Articulo 5.- Encargar a la Oficing General de
Comunicacionas la publicacion de [a presente Resolucion
Ministerial en el Portal Institucional del Ministerio de
Salud, en ia direccion electrénica: hitp/Awww.minsa.gob.
pefransparenciafindex.asp?op=115,

Reglistrese, comuniquese y publiquese.

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud

14406211

FE DE ERRATAS

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 753-2016/MINSA

Mediante Oficio N°® 2448-2016-3G/MINSA el Ministerio
de Salud solicita se publigue Fe de Erratas de ia
Resolucion Ministerial N° 753-2016/MINSA publicada en
la edicion del 30 de setiembre de 2016.

DICE:

“Articulo 2°.- Designar al licenciado en enfermeria
José Antonio Huaripata Carmona, en el cargo de Ejecutivo
Adjunto | {CAP-P N° 1925}, Nivel F-4, del Centro Nacional
de Abastecimientos de Recursos Estratégicos en Salud
de! Ministerio de Salud”.

DEBE DECIR:

“Articulo 2°.- Designar al licenciado en enfermeria José
Santiago Huaripata Carmona, en el cargo de Ejeculivo
Adjunto | {CAP-P N° 1925}, Nivel F-4, de! Centro Nacional
de Abastecimientos de Recursos Estratégicos en Salud
del Ministerio de Satud”.

1440170-1

Disponen la implementacién del Registro
Nacional de Trabajadores de Construccion
Civil - RETCC en la Region Junin

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 241-2018-TR

Lima, 11 de octubre de 2016

VISTOS: El Oficie N° 2726-2016-MTPE/2/14 de la
Direccion General de Trabajo v el informe N° 2880-2016-
MTPE/4/8 de la Oficina General de Asesaria Juridica; v,

CONSIDERANDO:

Que, e Decreto Legislative N° 1187, Decrete
Legislativo que previene y sanciona la violencia en a
actividad de construccidn civil, establece en su articulo
8 la creacién del Registro Nacional de Trabajadores de
Construccion Civil — RETCC, el cual serd reglamentado
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mitida

Vistos, los expedientes N°s 16-086503-002 y 16:
" Nota Informativa N° 581-2016-DI -DG-EAMINS
General de Medicamentos=tnsum ‘

: los Productos Farmacéuticos,
arios, se han definido y establecido los
bdsicas sobre los productos farmacéuticos,

I =-ganitarios de uso en seres- humanos, en
slitica”” Nacional de Salud y la Politica Nacional de

Que, el arffeulo 5 de la precitada Ley dispone que la Autoridad Nacional de
Salud (ANS) es la entidad responsable de definir las politicas y normas referentes a
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios; y, que Ia
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;

Que, el articulo 22 de la Ley N° 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que para desarrollar sus
actividades, las personas naturales o juridicas, pUblicas y privadas que se dedican
para si o para ferceros a la fabricacion, la importacidn, la distribucién, el
almacenamiento, la dispensacion o el expendioc de productos farmacéuticos,
dispositivos medicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y
condiciones sanitarias establecidas en el reglamento respectivo y en las Buenas
Practicas de Manufactura, Buenas Practicas Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion y Buenas Practicas de Seguimiento - Farmacoterapéutico y demas
aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud;

&




Que, el numeral 6) det articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud establece que ¢! Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos,;

_ Que, el articulo 4 de la precitada Ley, establece que e Sector Salud estad
confarmado por &} Ministerio de Salud, como arganismo rector, las entidades adscritas
a él y aquellas instituciones publicas y privadas de nivel nacicnal, regional y local, y
personas naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, v que tienen impacto directo o indirecte en la salud,
individual o colectiva; -

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 737-2010/MINSA, se aprobd la
Directiva Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID-V.01 “Directiva Administrativa para la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros”;

Que a fravés de !a Nota Informativa N° 581—2036-DIGEM1D DG EAJM;N&A la

Directiva Administrativa mencionada en el considers
de actualizar su marco }undtco regu!ar aspeﬁt

Con el vis del Director General de la Direccién General de Medicamentos,

3 MRM'Esc insumos y Drogas, del Director General de la Oficina General Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacion, del Director General de la Oficina General de Asesoria
Jurfdica y del Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con lo dispuesto en el Decrato Legislativo N° 1161, Ley de
- Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud y en el Reglamento de Organizacién
‘g y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2016-SA,;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar los numerales 2.1, 4.1, 4.3, 4.4, 45 y 4.6, 51.1, 5.1.2,
5.3,86.3,64,6.5 6.6, 67,89, 6.13, 6.14, 6.15, 6.17 y 6.19, asi como los Anexos 02 y
03 de la Directiva Administrativa N°® 1{85-MINSA/DIGEMID V.01 "Directiva
Administrativa para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en
| Laboratorios Nacionales y Extranjeros®, aprobada por Resolucién Ministerial N® 737~
2010/MINSA, . de acuerdo al mgmente detalle: >




MINISTERIO DE SALUD No. 305 - 20i6 } ninsa

reto_Supremg./N° 01 4-2011-SA, que aprueba el Reglamento de
Establgeimignios Farmacéuticos, y modificatorias,

g

4.4. Decrsto Suprema N° 016-2011-SA, que aprueba ef Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, y modificatorias.

4.5 Decreto Supremo N° 007-2016-SA, que apiueba el Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio te Salud.

4.6. Decreto Supremo N° 001-2016-SA, que apiueba el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos -TUPA del Ministerio de Salud, y
maodificatorias.

()

51.1. Acta de Inspeccién: Documento en el cual los inspectores de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID,
dejan constancia de las observaciones u otros aspectos verificados
durante la inspeccion de certificacién, al término de la misma.

5.1.2. Inspeccién de certificacién: Es aquella inspeccion que se efectia a

- -golicitud de parte para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura.




(..)

5.3 Las inspecciones de certificacion de Buenas Précticas de Manufactura se
desarrollaran teniendo como base los Manuales y Guias de Inspeccién
que sefiala la normatividad vigente

(...

6.3 La DIGEMID como ANM, comunicaré al laboratorio farmacéutico la fecha
de inicio de la inspeccién de certificacion con una anticipacion de diez
(10) dias como minimo, remitiendo el Plan de Inspeccién.

6.4 Los liempos establecidos para el desarrollo de la inspeccién de
certificacion serén de acuerdo al nimero de éreas solicitadas para la
Certificacion, lo que seré considerado en el Plan de Inspeccidn, en el cual
se solicitara ademésef programa o plan de produccidn del mes segiin
éreas a inspeccionar.

6.5. Durante la inspeccién de certificacion, los inspectores redactan y
eniregan las observaciones al Director Técnicg, o persona con.gi

\c\g’

realice la inspeccién, de ser el caso. El Jgberatdrio puede.pr
acciones correctivas, debiendo indi analisis de ke
observacién, utilizando herramiehtas de calidad, cotvel.débido sustent
Dichas acciones correctivas ) SEr-n -diirante-
inspeccién de certificacioe :

0,

ecioles consignan en el .
~Pasteriormente, se evajuara
i orme Técnico de Inspeccién de
ncluyéntdose el cumplimiento o no de Ja

ficacio

‘ base del Informe Técnico de.Inspeccion de
Cértificado de Buenas Practicas corraspondiente
Direttoral que deniega la solicitud de certificacion, segun

6.7. Si durante la inspeccion de certificacion se establece alguna observacion
criica u observaciones mayores, que puedan incidir directa. o
indirectamente en la calidad de los productos que afecten la seguridad
y/o eficacia de los mismos, se podré disponer de la medida de Seguridad
Sanitaria de Cierre temporal de elflas drea(s) observada(s), ademas se -

- denegara la solicitud mediante Resolucion correspondiente.

(..)

6.9. Para efectos de la certificacién de Buenas Préaclicas de Manufaciura se.
aceptara el cerlificado de Buenas Frécticas de Manufactura o sus
equivalentes, oforgado por la Autoridad o entidad competente de los
paises de alta vigilancia sanitaria o de las autoridades competentes de
ofros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
ntuo. '

(...)

6.13. El plazo méximo para que se resuelva-el procedimiento de Certificacion
en Buenas Practicas de Manufactura para los laboratorios comprendidos



.........................
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5. Si. pog;;m@%if outables al administrado o a la(s} persona(s) con
-~ Hiilentes).s6°fectlie fa inspeccion del faboratorio, no se pudiese realizar
o cohtinuar con la inspeccion, se dara por concluida la misma, dejandose
constancia de ello en el Acta de Inspeccion, y se expediré la Resolucion
Directoral dandose por denegada Ja cerlificacién y concluido. el
procedimiento.

(..) -

8.17. En Ja certificacién de laboratorios extranjeros, estos abonaran en la
cuenta que establezca el Ministerio de Salud, Jos montos
correspondientes a la tarifa segiin el TUPA vigente, méas la cantidad que
se defina en una Pre-liquidacion que incluya los costos de pasafes y
vidticos para el personal de acuerdo a la Resolucicn Ministerial N° 613-
D014/MINSA o la que haga sus veces. El formato de Pre-liquidacion
segiin el Anexo 02 tendrd una vigencia de siefe (07) dias habiles
contados desde el dia siguiente de notificada.

6.19. De encontrarse ubicado el laboratorio a cettificar en un pais que tenga
como idioma oficial uno diferente al espariol, el administrado pondréa a
disposicién de los inspectores, traductores del idicma de origen al




espafiol, para el desarrollo de la inspeccion de acuerdo con lo indicade T

en el Plan de Inspeccion.

Articulo 2.- Disponer que las solicitudes de Pre-liquidacién para la Certificacién
en Buenas Pricticas de Manufactura de faboratorios extranjeros presentadas con
anterioridad a la vigencia deJa presente Resolucion Ministerial, se adecuaran a las
dispesiciones contenidas en la presente normativa, con excepcion de lo previsto en el
tercer parrafo del punto 2 del Anexo 02 de la Directiva Administrativa N° 185-
MINSA/DIGEMID V.01.

Articulo 3.- Disponer que los procedimientos de Certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura de laboratorios nacionales y extranjeros ‘iniciados con
anterioridad a la vigencia de la presente Resolucién Ministerial, se adecuaran a las
disposiciones - contenidas -en la presente normativa, con excepcion de aquellos
procedimientos que cuenten con resolucion aprobada que autoriza el viaje al exterior
en comisién de servicios, los cuales se regiran por las disposiciones anteriores hasta
su conclusion.

Drogas la -difusidn, monitoreo y supervision d
Resolucion Ministerial.

Articulo 5.- Encargar a la Oficipa (8
presente Resolucién Ministerial eh
direccién electrénica: hitp:/mwiFminsa.gob

P
PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud




1.

ANEXO 02

PROCEDIMIENTO DE PRE-LIQUIDACION DE PASAJES Y VIATICOS PARA LA
CERTIFICACION EN BPM DE LABORATORIOS EXTRANJEROS

El usuario solicita la Pre-liquidacién para la certificacién segtin formato del Anexo
03-A, al cual puede acceder via pagina Web de la DIGEMID, el mismo que debe
ser llenado y eniregado en el area de Tramite Documentario de la DIGEMID.
Asimismo, debera firmar una declaracidn jurada mediante la cual se comprometa a
asumir un eventual monio mayor al efectivamente depositado por concepto de
variacion en el precio del pasaje, la cual forma parte integrante de dicho formato.
Dicho compromiso deberd efectivizarse deniro de los dos (2) dias habiles de
requerido, de lo contrario se declarard improcedente su soliciiud, dandose por
concluido el procedimiento de certificacion y archivandose el mismo.

La Direccién de Establecimientos Farmacéuticos (DEF) revisa y evalla la Solicitud
de Pre-liquidacién para la Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, a fin
de determinar, la cantidad de inspectores, los dlas requendos para la mspée;}on
de certificacion, incluyéndose los dias nec : z ~

mspectores y la fecha probable de fa comrsl'

Gia el presente numeral se efectta por parte de
diez {10) dias habiles.

.De no contarse.con’la informacién necesaria para determinar los dias requeridos
para la inspeccién de. cerlificacion, o de requerirse informacion adicional, se
notificara por Gnica vez al l[aboratorio o drogueria solicitante, a efectos de que en el
plazo de hasta dos (02) dias habiles remiia la informacion requerida, caso contrario
se dara por concluido el tramite y se archivara la Soficitud de Pre-liquidacién para
la Certificaciéon en Buenas Practicas de Manufactura, pudiendo el laboratorio o
drogueria solicitante presentar una nueva solicitud,

Determinada la fecha probable de la comisién de servicio y los dias requeridos
para la inspeccion de certificacidn asi como el nimero de inspectores, el Equipo de
Gestion . Administrativa (EGA) en coordinacién con la DEF solicita via correo
electronico a la Oficina de Abastecimiento (OA) v a la Oficina de Economia (OE) de
la Oficina General de Administracion (OGA), la cotizacion de pasajes y vidticos
conforme al contenido sefalado en el Formato de Hinerario y de Gastos por
Viaticos y Pasajes para la Certificacién en BPM remitido para tal efecto (Anexo 03-
D).




5. b OA y la OF remiten a Ja DEF y al EGA, en un plazo méaximo de dos (02) dias
habiles, la cotizacién de pasajes y vidticos, el tipo de cambic aplicado y cualquier
otro dato que sustente la cotizacion obtenida. =

6. Con la informacion remitida por la OA y la OE, se organiza la pre-liquidacién
valorizada. La DEF en un plazo no mayor de dos (02) dfas habiles, remite
mediante Oficic al jaboratorio o drogueria solicitante la pre-liquidacién por
concepto de pasajes y vidticos, para que en el plazo méaximo de siete (07) dias
habiles, cumpla con abonar dicho monto en la cuenta corriente del Ministerio de
Salud en el Banco de la Nacion (Cédigo Tributo N° 6556 Tasa de Salud - Ministerio
de Salud). De no ser abonado el monto pre-liquidado ¢ la totalidad de! mismo
dentro del plazo establecido, dicha pre-liquidacion perderd efecto, dandose por
concluido el tramite y archivdndose la Solicitud de Pre-liquidacion para la
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura, pudiendo el laboratorio o
drogueria solicitante presentar una nueva solicitud.

Bajo ninguna circunstancia serd admisible pagos a cuenta ni serd procedente
extender el plazo establecido para el pago del monto total pre-liquidado. Archivada
la Solicitud de Pre-liquidacién para la Cem‘r" icacién .en Buenas Practhé ‘de.

: }mprocedsmtento TUPA para la Certificacion en Buenas
2racticas de M m;fac‘(ura la DIGEMID comunica a la OGA dicha situacién para
que esta dltima gestione [a devolucién del importe que pueda haberse abonado.

8. - La Solicitud de Certificacién en Buenas Practicas de Manufactura debera contener
la misma informacién consignada en la Scficitud de Pre-liquidacién para la
Certificacion en Buenas Practicas de Manufactura respecto del laboratorio o
laboratorios a certificar. De maodificarse o ampliarse dicha informacién, se notificara
al laboratorio o drogueria solicitante para que en el plazo de hasta fres ((}3) dias
habiles rectifique o aclare dichos cambios. De no rectificar o aclarar los mismos, o
si de dichos cambios se ve afectada la pre-liquidacién, se declarars improcedente
su solicitud, déandese por conciuido el procedimiento de certificacidén vy
archivandose el mismo. Si se verifica que los cambios en la  informacién -
consignada en la Solicitud de Pre-liquidacion para la Certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura no afecta la misma, se continuaré con el tramite de
certificacion.

En los supuestos descritos en el numeral precedente la DIGEMID comunica a la

OGA dicha situaciéin para que esta Gltima gestione la devolucion del imporie que
hueda haberse abonado.



GESTION DE VIATICOS Y PASAJES

Dentro de los cinco (5) dias héabiles de iniciado el procedimientoc TUPA para la
Ceriificacién en Buenas Practicas de Manufactura por parte del laboratorio o
drogueria, la DIGEMID solicita al Despacho Viceministerial de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud del Ministeric de Salud, se tramite la autorizacion de viaje
al exterior en comisién de servicios de los inspectores; dicha solicitud debera ser
requerida para la tramitacion de la resolucion autoritativa con una anticipacion
minima de cuarenta y cinco (45) dias habiles a la fecha probable de comision de
servicio. Fl Despacho Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud del
Ministerio de Salud devolvera aquelias solicitudes presentadas por la DIGEMID con un
plazo menor al establecido en el presente numeral a fin que las mismas se ajusten a
dicho plazo.

@l iabogaia e
dich gﬁnauzacmm 4 fin de que se informe en el plazo de diez dias (10)

de pasajes y viaficos. De existir una diferencia favorable al solicitante, esta oficina
realizaré los tramites respectivos para efectuar la devolucién de dicho monto.




ANEXO 03

FORMATO DEF FOLIO A7

Solicitud - Declaraciéon Jurada

PRE - LIQUIDACION PARA LA

CERTIFICACION EN BPM/BPLDE  |mo—oo—
LABORATORIOS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS EXTRANJEROS  lrecua

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA L _ » ]

LABQRATORIO EEOEQEREA . OTROS (Espeficiear}
2. RAZON SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL o 4, RU.C.N®
5, UBICAGION Avd Calle / Jr. 8, NeiMziLt 7. REFERENCIA
& URBANIZACION 3, BISTRITO 10. PROVINGIA
11, DEPARTAMENTO 12, pAls 113 TELEFONO 14, FAX 15, CORREC ELECTRONICO ')
CUENTA CORRIENTE* CUENTA coxara;mmmxggﬁmmcmm":

24, PROVINGIA

28, FAX 28. CORREO ELEGTRONICC ()

ek

32, N*fMzA.t 33, REFERENCIA

31. UBICACION AvJ Galle
34, URBANIZACION 35, DISTRITO 36, PROVINCIA
37, DEPARTAMENTO aa. pafs  {39. TELEFONO 40, FAX 44, CORREQ ELECTRONICO {*}

7%, NGWERE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNIGO A
CONTAGTAR ..
SEEUE i

Toe

43, UBICACION AvJ Calle / Jr. 45, NeIzILE 45, REFERENCIA
45, URBANIZACION 47, DISTRITO 48, PROVINGIA
43, DEPARTAMENTO 50, Pals |51, TELEFONO 52, FAX 53. CORRED ELECTRONICO [

B4, NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO 4
CONTACTAR

(*} Autorizo que a ravés de este correo electrénico, se afectie todas las nolificacicnes que se fequisfan pare Sste trdmite, de acuerdo con el Arl. 20 Numeral 20.1.2
de la Ley 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

{**} Da existir una difarencia favorabls al solisilante, la Olicina General de Administracion del Ministerio de Salud realizars los ramites respectivos para efectuar la
devolucidn de disho monio en fas cuentas declaradas,




ANEXO 03-A

FOLIO 47

FQRE&ATO DEF

S

.. [N DE EXPEDIENTE

FECHA

LABCRATORIO

DROGUERIA

QTROS {Espeficlcar}

2. RAZON SOCHAL

3. NOMBRE COMERGIAL

4. RALCON®

5, UBICACION AvJ Calle [ Jr, 8. NIMzILL 7. REFERENCIA
8, URBANIZACIGN 9, DISTRITO 10, PROVINCIA
14, DEPARTAMENTO 12, pAls 13. TELEFONO 14, FAX 15, GORREGQ ELECTRONICO I}

1%, NOMBRE DEL DIRECTOR TECNIGD

17, DENOMINACION O RAZON SDCIAL

20, UBICAGION Av.f Calfe 1 Jr.

23, URBANIZACION

26, DEPARTAMENTO

33, Ne/MziLt 34, REFERENCIA
36, DISTRITO 37, PROVINCIA
38, DEPARTAMENTO 3%, PAIS 20. TELEFONO 41. FAX 42. CORRED ELECTRONICO

43, NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO

T T

- : C

ESPEGIFICAR:

44, UBICACION Av.f Caite [ Jr, 45, NeMz/EY 46, REFERENCIA

47. URBANIZAGION 48, DISTRITG 43, PROVINCIA

50, BEPARTAMENTO 51.Palg 52, TELEFONO 83, FAX 54, CORREO ELECTRONICO

45, NGMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO I

L IRAMITESOLICITADO

B

DOCUMENTOS

FOLIO DEL...AL

(JOMPROBANTE DE PAGD - TUPA

3OMPROBA,NTE DE PAGO - PRELIQUIDACION

DOCUMENTOS SEGUN DIRECTIVA DE CERTIFICACION VIGENTE EN iDIOMA ESPANCL

27444 - Lay del Procedimisnta Acminisirativo General.

) Autorizo que a raves da este comen slaciranico, se efectia todas las nelificaciones que 2 retuieran pare ésle framite, de acuardo con al Art. 20 Mumeral 20.1.2 de la Ley

") Consignar la informacidn ert alitern 56 para identificer ta ubicacidn dei draa solicitada, cuando se \rate de mas de una planta.




FORMATO DEF
Solicitud - Declaracion Jurada
CERTIFICACION O RENOVACIGN DE CERTIFICACION EN BPM

56.- AREAS SOLICITADAS PARA CERTIFICACION EN 8PM "

FOLIQ 217

(o

e

ROL

REA

 FORMAS FARMACEUTICAS!

NC BETALACTAMICOS

SOLDOS ESTERILES

PLANTA 1

SOLIDOS NO ESTERILES

PLANTA 1

LIGUINGS ESTERILES DE PEQUERD
VOLUMEN

PLANTAZ

LIGUIOOS BSTERILES DE GRAN
VOLUMEN

LOINOS RO ESTERILES

SEMISOLIDOS ESTERILES

SEMISOLIDDS NO ESTERILES

BETALACTAMICOS

LIDAD FARMACEUTICA

A} MEDICAMENTOS

5

FRODUGCTOS FARMACEUTICOS

PENICILINICOS SOLIDDS ESTERILES

PENICRINICOS SOLIDOS NO ESTERILES

PENICILINICOS LIQUIDOS ESTERILES

PENIGILIICOS LIQUIDCS HO ESTERLES

PENICILINICOS SEMISOUBOS
ESTERILES

PENICILINICOS SEMSOLIDOS NO
ESTERILES

CEFALOSPORINICOS SOLIDOS
ESTERILES

[CEFALGEPORINICOS SOLIDOS NO
ESTERULES

CEFALOSPORINICOS LIQUIDOS
SETERILES

CEFALOSPORINICOS LIGUIDGS NG
|EsTeRtES

GCEFALOSPORINICOS SEMISDLIDDS
ESTERILES

CEFALOSPORINICOS SEERSOLIDOS NO
[ESTERILES

PENEIS SOLIDOS ESTERILES

EH SOLIDOS MO ESTERILE!

PENERS LIOUIDOS 85T

CARBAPENEME
e

CARBAFENE dposHl SSTERILES

g

CARBAPENEMS BEA
ESTEANES,

HOBACTAMS SOLIDOS ESTERILES

MONOBACTAMS SQLIDOS NO
ESTERILES

MONOBACTAMS LIGUIDOS ESTERILES

MONORBACTAMS WIQLADOE NG
ESTERILES

MONGBACTAMS SEMISOLID0S
ECTERILES

MONOBACTAMS SEMISOLIDUS NO
ESTERILES

GNCOLOGICOS

SOLDOS ESTERRES

SOLIDOS NO ESTERILES

LIQUIDOS ESTERRES

LIOUIDOS NO ESTERILES

SEMISOLIDOS ESTERILES

SEMISOLIDOS NO ESTERILES

HORMONAS
SEXVALES
FEMENINAS

SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERIES

HIQUADOS ESTERLES

‘AGUERDO AL ANEXQ N° 1 (FOLIO 777)

. '}EL PAGO SERA POR CADA AREA DE FABRICACION

(3} SE CONSIDERAN DENTRO DE ESTA AREA LAS HORMONAS NO SEXUALES, ANTIRETRGVIRALES Y PROBUCTOS DIETETICOS Y EDUL.CORANTES,



FORWMATO DEF
Solicitud - Declaracion Jurada FOLIO 417
_CERTIFICAGION © RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

56.- AREAS SOLICITADAS PARA CERTlFiCACION E‘:’M BPM K

]TEM

PRODUCTOS FARMACEUTIC'D

FORMAS FARMACEUTICAS

94

03

)

7

i3

@

w00

——

i

S—

102

D) PROBDUCTOS BIOLOGICOS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

IANTIGENDS SEMISOLIDOS ESTERILES

HORMONAS SOUDOS ESTERILES

HORMONAS LIQUIDDS ESTERILES

HORMOMAS SEMISOLIDOS ESTERILES

CITORUINAS SOLIIOS ESTERILES

SITOQUINAS LIOUDOS ESTERILES

CITOQUINAS SEMISOLIDOS ESTERILES

DERIVADOS DEL FLASMA SOLIDOS
ESTERILES

[CERIVADDS DEL PLASMA LIQUIDOS
ESTERILES

DERIVADOS DEL FLASMA SEMISCLIDOS
GSTERILES

INMUNOGLOBULIHAS SOLIDDS
ESTERILES

INMUHDGLOBULINAS LIQUIDOS
ESTERILES

INMUNOGLGBULINAS SEMISOLIDOS
ESTERILES

SUEROS INMUNES SPLIDUS ESTERILES

SUERDE INMUNES LIQUIDOS
ESTERRES

SUEROS NMUNES SEMISOLIDOS
{esTERites

ANTICUERPOS SOLIDUS ESTERILES

ANTICUERPOS LIGUIDOE ESVERILES

}ANVICUERPOS BEMISOLIDCS
ESTERILES

PRODUCTOS DE FERMENTAGION
SOLIDDS ESTERILES

PRODUGTOS DE FERMENTACION
LIQUIDOS ESTERILES

PRODUCTOS DE Fi ERME%T&CION
ISEMISOLIDOS ESTERILE!

E) PRODUCTOS
GALENICOS

(NEL PABG S
{2) DE ACHE

SOLROS

12 § PRODUCTOS COSMETICOS [Hleuisos
124 SEMIBOLIDOS
125 SOLIDOS
1 ) PRODUCTOS DE
| o IIGIENE DOMESTICA 1098
i Eg SEMISOLIDOS
foeed €2
2 | BE {B1ARTIGULOS \
G Z [sANITARIOS
& @ 1oy pPROPUCTOS
12 ABSORBENTES DE
HIGIENEN PERSONAL

DISFOSITIVOS MEDICOS

ESTERIL

HO ESTERIL

EQUIPOS BIOMEDICOS

3 EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTRQLADA

DE DIAGNOSTICE INVITRO {Reactivas de Diagndstico)

4 c§\:|;',.;‘h {3} EL PAGO SERA POR CADA AREA DE FABRIGAGION




FORMATO DEF
Solicitud - Declaracion Jurada
CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM FOLIO 617

Purto de Destiiacion, ebulliciény
congelamients

Resocluclén

Cromatografia Liquida de Alta

Delerminasion de Peso

Cromatografia Gasecss

Residuos de Ignicion {cenizas)

Gromatografia en Gapa Fina

Reslduos no Volatiles {grevimefria)

Espactrofolometria UV-VIS

Perdida por Secado

Especirefotomelria IR

Contenido de Agua

Absorclan Atbmica

Determinacibn de Humedad

Polarimelria

Gravedad Espécifica- Densidad

Atémica

Especirofotometria de Emision

identificaclén a ia Liama por
precipitacion v por Reaccién de Color

Especirofotemétria de Emisién
Oplica con inductor de Plasma
acopladoe

Capacidad Total TGC

Volurnedrfa {valoracion) Espocircfotometria Raman
Conductividad Difractornetria
Osmotaridad Potenciometria
viscosidad OO T oucsiiaicisirees

indice de Refraccion

Punte de Fusion

Determingcibn de Volumen

Limite Microbiano,

Granulomelria

Polencla,

Turbidimetria

Esterilidad

Otros

- Margue con upa
2.~ 81 un método 0 ensayo No se

La presente soligi

“rstodos y ensgyos que estaranidentro ded al

BIRECTER TECNICO
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA

R _.J_.w;,\N{E N

REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y HOMBRE COMPLETO
SELLO DE LA EMPRESA



ANEXO N° 1 FOLIO 717

Solicitud ~ Declaracién Jurada
. CERTIFICACION.C RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

FORMAS FARMACEUTICAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1 CAPSULA
2 ICAPSULA BLANDA
3 CARAMELD
4 - ’ " }G0MADE MASCAR
5 GRAGEAS
6 ) GRANULDS
7 GRANULD EFERVESCENTE
P Q@ inpoN
]

9 - POLYO
10 8 POLVO EFERVESCENTE
1 POLVO PARA SOLUCION
12 POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE «
13 POLVO PARA SUSPENSIONR
34 POLYD PARA SUSPENSION INYECTABLE
13 TABLETA
15 YABLETA EFERVESCENTE
a7 TABLETA RECUBIERTA
1 AEROSOL
19 AMILLO VAGINAL
20
21
2z
2
2
25
26
7
28
25
30
3 SUSPENSION INYECTABLE
32 3 GAS COMPRIMIDG

g 3
33 "&’ ] GAS LICUADO

v 8
34 = LIGUIDG CRICGENICO
35 CREMA
36 o BEL
37 o oVULD
38 g PARCHE
38 .“.’_’ PASTA
20 g POMADA
4% his SUPDSITORIC
42 UNGUENTO

NOTA; SE CONSIDERA LA FORMA FARMAGEUTICA TABLETA EQUIVALENTE A COMPRIMIDO




FORNIATO DEF EQLIO 217
SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE PRE LIQUIDACION

55.-
E i Y

SOLIDOS ESTERKES

SOLIDOS NO ESTERILES

LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUEND
VOLUMEN

LIQUIGOS ESTERILES DE GRAN
VOLUMEN

LIGUIDOS NO ESTERILES

SEHISOLIDOS BSTERILES

NO BETALACTAMICOS &

SEMISOLIDOS NO ESTERILES

3 PEHICLRVICOS SCLIDOS ESTERILES

9 PENICILINICOS SCLIGGS NO
CHTERILES

1 PENICILINICOS LIGLADOS ESTERILES

1 PENICILINICOS LIQUIDOS NO
ESTERILES

1z PEMICILINICOS SEMISOLIDOS
ESTERILES

Epsmctumccs SEMISOLIDOS RO
ESTERRES

1¢ [GEF AL BSPORINICOS SOLIDOS
{ESTERILES

45 [CEFALGSPORINICOS SOLIDOS NO
[ESTERILES

18 CEFALOSPORINICOS LIQUIDOS
{ESYERILES

CEFALDSPORINICOS LIDUITOS HO
ESTERILES

s CEFALOSPORINICOS SEMISOLIDOS
ESTERILES

4w b CEFALOSPORINICOS SEMISOLIDOS NO
ESTERLES

PENEMS BOLIDOS ESTERILES

FENEMS SOLIDOS NO ESTERILES

BETALACTAMICOS

fid

A) MEDICAMENTOS
GIALIDAD FARMACEUTICA

BRODUCTOS FARMACEUTICOS

E§J?E

HOBACTAMS SOLIDOS ESTERILES

NONOBAGTAMS BOLIDDS NO
ESTERLES

3 MONOBACTAMS LIGUIDOS ESTERILES
15 ONOBACTAME LIGLADOS MO
=STERILES
a8 MONOBACTAMS SEMISOLIDOS
ESTERWES
ar MONOBAGTAMS SEMISOLIDOS NO
JESTERILES
28 50LID0S ESTERILES
a0 b4 SOUDOS HO ESTERILES
S
a0 5 LIGUIDOS ESTERILES
T [
ot B LiGUIDOS RO ESTERILES
— [&]
a2 Z SEMISOLIDOS ESTERILES
43 SEMISOLIDGS NO ESTERILES
4 22 |sounosesreanes
S— Za2
4 QEZ  |souoos noEsTERLES
T— &% UXJ =
46 g H juauoos EsTERILES

{1) EL. PAGC SERA POR CADA AREA DE FABRICACION
{2} DE ACUERDD AL ANEXS N1 {FOLIO 6/6)
E CONSIDERAN DENTRG DR ESTA AREA LAS HORMONAS NO SEXUALES, ANTIRETROVIRALES Y PRODUCTOS BIETETICOS ¥ EDULCORANTES




i

TIFICAC

FORMATO DEF FOLIO 47
SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE PRE LIQUIDACION

ION EN BPM ™
3 .

PRODUCTOS FARMAGEUTICOS

ANTIGENOS BEMISOLIDOS ESTERILES

HORMONAS SOLIDOS ESTERILES

HORMONAS LIGUIDOS ESTERIES

RORMONAS SEMISOLIDOS ESTERILES

CITOQUINAS SOLIDOS ESTERILES

CITOQUINAS LIOUIDOS ESTERILES

CITODUINAS SEMISCLIDGS ESTERILES]

[DERIVADOS DEL PLASHA SOLIDOS
HESTERILES

OERIVADOS DEL PLASHA LIQUADOS
ESTERILES

DERIVADOS DEL PLASMA
SEMISOLIDOS ESTERRER

INMUNDGLOBULINAS SOLIDOS
ESTERILES

IRMUNOGLOBULINAS LIQUIDDS
ESTERILES

INMUNDGLOBULINAS SEMISOLICOS
ESTERILES

SUERCS INMUNES SOLIDOS
ESTERILES

D) PRODUCTOS BICLOGICOS

SUERCS INMUNES LIGUIDOS
ESTERILES

STERGS INMUNES SEMISOLIROS
CSTERILES

ANTICUERPOS SOLIDQS ESTERILES

ANTIGUERPOS LIQUIDDS ESTERILES

[ANTICUERPOS SEMISOLIDOS
ESTERILES

PRODUCTOS DE RERMENTACION
SOLIDOS ESTERILES

FRODUCTOS DE FERMENTACIGN
LIGLIDOS £STERILES

FRODUCTOS DF FERMEN
SEMISOLIDOS EETEREES:

£) PRODUCTOS
GALENICOS

SOLIDOS HO-ERIER

FRODUCTOS FARMAGEUTICOS

ACQNDICIONARO

REAGCONDICIONADK

FRACCIONAMIENTO

DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTOS SANITARIOS

SN BUENAFE. ASADD EN EL PRINGIPIO DE PRESUNGION DE ¥
y B ORDE] NIARIC, S




FORMATO DEF

FOLIO 5/7

SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE PRE - LIQUIDACION

56EMETODOSY-EN EICITABD Sy
METODOS FISICOQUIMICOS: INSTRUMENTALES:
Garacterfsticas Fislcas (deseripcidn/aspecto) Métodes /Ensayoes Jdentificacién | Contenido | Disolucign | Uhidadesde | Sustancias Otros
Doslficacidn | Relacionades | {especificar)
Punto de Deslitacion, ebullicién y Cromatografia Liguida de Alta
congelamiento Resolucion
Determigacién de Peso Cromatografia Gaseosa
Residuos de ignicion {cenizas) Cromategrafia en Gapa Fina
“1Residuos no Voldliles (gravimetra) Especirofotometria UV-VIS
Perdida por Secado Especirofoiomelria IR
Contenitic de Agua Absorcién Aldmica
Detsrmihacion de Humadad Polarimeiria
P . Espectrofotomatria de-Emisién
Gravedad Espécifica- Densidad Abmics

Espedirolotomatna de Enusion

identificactén a Ja Liama por Optica con Inductor de Plasma

precipitacion y por Reaccién de Color

‘ acoplado
Capacidad Tole! TOC
Vojumelriza (valeoracidn) Espectrofotomettia Raman
Conductividad Difraciometria
Osmolaridad Potenciametria
Viscosidad OWOS 2 vvereemeiaaons
Indice de Refraccién
Punto de Fusién METODOS MICROBIOLOGICOS:
Determinacidn de Volumen Limite Microbiano,
Granuloinelrfa Polencia.

Turbidimetria Esterllidad

Otros

Gt el

1 LiMA - AMSTERDAM 12 AEREA

EJEMPLO

2 ‘ AMSTERDAM - BEIANG 13 AEREA

EJEMPLO

2 BEWING - HARBIN & TERRESTRE

EJEMPLO

OBSERVACIONES:

DIRECTOR TECNICO

FIRMA ¥ NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA

REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
SELLO DE LA EMPRESA




FORMATO DEF FOLIQ

8/7
SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE PRE
LIQUIDACICON
_DECLARACION JURADA ‘ ’
Yo, .. ORI e con Documento Naclonal de ldentidad (DN N® L L. L
RPN represeniante Legal de Ea ., solicito |2 Pre-quudsamén pafa la
Certificacién en Buenas Préct;cas de Manufactura del Laboratono ......... Prenrereerre e reeeres UDICATO €01 L . porelie

me comprometo a asumir un eventual monto mayor al efectivamente deposftado por concepto de vanamén en e precio del
pasaje, ‘ :

REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE CONMPLETO
SELLO DE LA EMPRESA




ANEXQ N° 1 FOLIG 717

SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE PRE - LIQUIDACION
FORMAS FARMACEUTICAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

S0LDO

CARSULA

CAPSULA RLANDA

CARAMABLD

GOMA DE MASCAR

GRAGEAS

GRANIRGS

GRANULG EFERVESCENTE

1800

POLYD

POLVO CFERVESCENTE

POLYD PARA SOLUCION

POLYO PARA SOLUCION IRYRCTABLE

POLVO PRIRA SUSPEMSIDR

POLVO FARA SUSPENSION INYECTABLE

TABLETA
TROLETA EFERVESLENTE

TABLETA RECUMERTA

AEROSOL

AMILLD VAGENAL

SUSPENSION INYECTARLE

o GAS COMPRIMIDO
m <<
33 g % GAS LICUADO
© g
24 % YN0 CRCEENICO
35 CREMA
35 o Gl
37 2 Cviio
oot
38 o PARCHE
30 {2 oASTA
a0 -] SGMADA
il
£ v Jsurosiazio
42 luwsumm

NOTA: SE CONSIDERA LA FORMA FARMACEUTICA TABLETA EQUIVALENTE A COMPRIMIDO

e

ﬂgﬂk



ANEXO 03-8

FORMATO DEF FOLIO 171

Solicitud’= Declaracion’Jurada

N° BE EXPEDIENTE

FECHA

t, cATEGORtA DE LA EMPRESA

L ABORATORID PROGUERIA OTROS ‘(E épeﬁ clc'ar}
2. RAZON SOCIAL 3, NOMBRE COMERGIAL 4, RUC.N®
5, UBICACION Av.f Calle / Jr. &, NejMzLE 7. REFERENCIA
8. URBANIZACION 9, DISTRITO 0, PROVINCIA
14, DEPARTAMENTO 12. PAKS 13, TELEFONO 14, FAX 1€, CORREOD ELECTRONICG {*)

16. NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICT

17, DENOMINACION & RAZON SOCIAL g, RMN.C N7

20, UBICACION Av.f Calle [ Jr.

23, URBANIZAGION

26. DEPARTAMENTO

' PRODUCTO FARMACEUTICO
ONDICIONADO DISFOSITIVOS MEDICOS
PRODUCTOS SANITARIOS
PRODUCTO FARMAGEUTICO
2 REACONDIGIONADG DISPOSITIVOS MEDICOS
PRODUCTOS SANITARIOS
PRODUCTO FARMACEUTICO
3 FRAGCIOAMIENTO DISPOSITIVOS MEDICOS
PROBUCTOS SANITARIOS

RENOVACIOH

PARCIAL

DOCUMENTOS St NO FOLIO DEL...AL

COMPROBANTE DE PAGO - TUPA
COMPROBANTE DE PAGO - PRELIQUIDACION

DOGUMENTOS SEGUN DIRECTIVA DE CERTIFIGACION VIGENTE EN IIOMA EsPANOL

(*) Autorizo que @ travas de 8ste correo efecirsnico, se sieciue todas las nofificacionas que se requieran para éste tramile, de acuerdo con el Art. 20 Numerei 20 1.2 da i Ley
27444 - Ley del Procsdimiento Admini ive G
La presen!e solicitug fiene caracler de Declaracaon Jurada y esid sufeta a fiscalization posleror

(T BEELARD EN GUST 46 ¥ G0N GUENA TE, BASAD '
IV INGISG 4 7LEY DEL PROCEDIMENTOADMINISTRATIVO GENERAL: EXPREBANDG o mwo CONDCER coNsecuancfjas DE GROEN PECUNIARIC
FALSEDAD ne ESTADECv ION CONFOEME REGULA ELART -‘ﬁi‘ DEL GC’QIGC PE"“\L

DIRECTOR TECNICO REPRESENTANTE LEGAL

FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DE GOLEGIATURA SE1LO DE LA EMPRESA




