“ANEXO 02

PROCEDIMIENTO DE PRELIQUIDACION DE VIATICOS Y PASAJES PARA LA
CERTIFICACION EN BPM DE LABORATORIOS EXTRANJEROS

1. Los laboratorios y droguerias solicitan la certificacion segun los formatos de
Solicitud — Declaracion Jurada del “Anexo 03-A” o del “Anexo 03-B”, a los cuales se
puede acceder via pagina web de la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID), los mismos que deben ser llenados y presentados en el Area
de Atencién al Cliente y Gestién de Expedientes de la DIGEMID. Asimismo, al firmar
el formato que corresponda, se comprometen a asumir un eventual monto mayor al
efectivamente depositado por concepto de variacion en el precio del pasaje, el cual
forma parte integrante de dicho formato, cuando se solicite la certificacion a
laboratorios extranjeros.

2. Para el célculo del costo de pasaje y viaticos debe llenar la Seccion V del “Anexo
03-A” 0 “Anexo 03-B”, de acuerdo al siguiente detalle:

Para el costo de viaticos, se debe considerar el nimero de dias para la comision de
servicio, los cuales se calculan en base al numero de areas y el numero de dias
necesarios para el traslado, instalacién y estadia en el pais de destino. Para el caso
de Productos Biolégicos se considera, ademas, el numero de Ingredientes
Farmacéuticos Activos - IFAs. El costo de viaticos por dia, para viajes al exterior del
pais, se otorga de acuerdo a la escala establecida en la Directiva Administrativa N°
332-MINSA/OGA-2022 “Procedimiento para la autorizacion de viajes, otorgamiento
de viaticos y rendicién de cuentas por comision de servicios al exterior y en el
territorio nacional de la Unidad Ejecutora N° 001 - Administracion Central del
Ministerio de Salud”, aprobada mediante Resoluciéon Secretarial N° 161-
2022/MINSA.

El célculo de los dias de viaticos requeridos para la comision de servicio al
extranjero, que incluye los dias efectivos de inspeccion y dias para el traslado,
instalacion y estadia, se obtiene conforme a la siguiente tabla:

i TABLA N° 1
NUMERO DE AREAS Y DIAS DE VIATICOS REQUERIDOS PARA COMISION DE SERVICIO AL
EXTRANJERO
TIPO DE NUMERO DE DIAS DE TRASLADO E DIAS TOTALES DE
LABORATORIO AREAS/IFAs INSTALACION VIATICOS

AMERICA (1 DIA)

1a2
OTROS CONTINENTES (2 DIAS)

TIPO A
3a5 AMERICA (1 DIA) 10
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 11
AMERICA (1 DIA) 6
1

TINENTES (2 DIA 7

o OTROS CONTINI S S)
AMERICA (1 DIA 10

2a4 ( )

OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 11

TIPO A: AREAS NO ESTERILES NO BETALACTAMICOS
TIPO B: AREAS ESTERILES, SEGREGADOS Y BIOLOGICOS

Considerar que para la Tabla N° 1, la inspeccion se lleva a cabo con 02 inspectores,
donde el célculo de viéticos por inspector, se obtiene con la siguiente formula:



VIATICOS POR INSPECTOR = TARIFA POR ZONAS GEOGRAFICAS*X

X= Numero total de dias calculado de acuerdo al cuadro
Tarifas de zonas geogrdficas: segun la Directiva Administrativa para el otorgamiento y la Rendicidn de
Vidticos, Pasajes y Otros Gastos de Viaje aprobada por el MINSA.

Para solicitudes que cuenten con mayor nimero de areas que las consignadas en
la Tabla N° 1, se debe realizar una consulta previa por escrito a la DIGEMID, quien
determina el numero de inspectores necesarios para que los dias efectivos de la
inspeccion se realice en siete (7) dias habiles como maximo.

Para la determinacion del costo de pasajes, los laboratorios y las droguerias
solicitantes de la Certificacion deben estimar el costo de los boletos aéreos en tarifa
econdémica desde la ciudad de Lima hasta el aeropuerto de la ciudad donde se ubica
el laboratorio a inspeccionar o aeropuerto de la ciudad mas cercana; en caso no se
tenga aeropuerto en la ciudad donde se ubica el laboratorio se deberéa prever el
transporte terrestre. El costo de pasajes debe estimarse hasta 30 dias habiles
posteriores a la solicitud de la certificacion, luego, dicha informacion debera ser
consignada en la Seccion V del Anexo 03-A o Anexo 03-B.

Los dias de salida y retorno del pasaje estimado, obedecen al total de dias
requeridos para la comision de servicio al extranjero. Considerar que el equipo
comisionado arribe un dia antes de la fecha de inicio de la inspeccion y retorne un
dia después de concluida la misma.

Cuando haya mas de una solicitud de certificacion o renovacion que deba llevarse
a cabo en un mismo pais, sin importar el nimero de solicitantes involucrados, la
DIGEMID podra realizar inspecciones consecutivas. En este sentido, el tiempo total
de las comisiones de servicio no excedera los treinta (30) dias calendario.

La Direccién de Inspeccion y Certificacion de la DIGEMID, revisa y evalua la
solicitud de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), y en caso se detecte alguna
observacioén en el céalculo de la preliquidacion o la documentacion presentada, se
notifica mediante carta, por tinica vez al laboratorio o drogueria solicitante, a efectos
de que en el plazo de hasta dos (2) dias habiles de recibida la notificacion, remita
la informacién requerida, caso contrario, se daré por concluido el procedimiento de
certificacion. De no existir observaciéon alguna, se asignan los inspectores, se
determina la fecha de comision de servicio y se comunica dicha fecha mediante
carta a la drogueria o laboratorio solicitante con treinta (30) dias calendario como
minimo previos al inicio de la comisién de servicio.

Bajo ninguna circunstancia serd admisible pagos a cuenta ni sera procedente
extender el plazo establecido para el pago del monto total preliquidado. Concluida
la solicitud de Certificacion de las BPM, la DIGEMID comunica a la Oficina General
de Administracion (OGA) dicha situacion para que gestione la devolucion del
importe que pueda haberse abonado de manera parcial o fuera del plazo
establecido.

De modificarse o ampliarse (cambios) la informacién de la solicitud de Certificacion
de las BPM, se notifica mediante carta al laboratorio o drogueria solicitante para
que, en un plazo de hasta tres (3) dias habiles, rectifique o aclare dichos cambios.
De no rectificar o aclarar los mismos, o si dichos cambios afectan los dias de la
comisién de servicio programada, se declara improcedente su solicitud, dandose
por concluido el procedimiento de certificaciéon y archivandose el mismo. Si se
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11.
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verifica que los cambios de la informacién consignada en la solicitud de Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura no afectan la misma se contintia con el tramite
de Cetrtificacion.

En los supuestos descritos en el presente numeral, la DIGEMID comunica a la
Oficina General de Administracion (OGA) dicha situacién para que esta dltima
gestione la devolucién del importe que pueda haberse abonado.

GESTION DE VIATICOS Y PASAJES

Dentro de los cinco (5) dias habiles de iniciado el Procedimiento TUPA para la
certificacion en Buenas Practicas de Manufactura por parte del laboratorio o
drogueria solicitante, de estar conforme dicha solicitud, la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) solicita al Despacho Viceministerial
de Salud Publica del Ministerio de Salud, se tramite la autorizacion de viaje al
exterior en comision de servicio de los inspectores, dicha solicitud debe ser
requerida para tramitacion de la resolucion autoritativa con una anticipacion minima
de cuarenta y cinco (45) dias habiles a la fecha probable de inicio de la comisién de
servicio.

La DIGEMID, en coordinacién con la Direccion de Inspeccioén y Certificacion
(DICER) y el Equipo de Gestion Administrativa (EGA), mediante documento solicita
la asignacién de pasajes y viaticos a la Oficina General de Administracion (OGA),
la misma que remite la referida documentacion a la Oficina de Abastecimiento para
la asignacién de pasajes y viaticos, y a la Oficina de Contabilidad para la asignacion
de viéticos a los comisionados, conforme al contenido sefialado en la Seccién V del
Formato de Solicitud — Declaracién Jurada del Anexo 03-A o Anexo 03-B.

Asimismo, la Oficina de Tesoreria verificara si los fondos fueron depositados a la
Cuenta Corriente del Ministerio de Salud por la empresa solicitante, y elabora un
informe confirmando el ingreso de los depdsitos a la cuenta corriente.

La Oficina de Abastecimiento y la Oficina de Tesoreria en un plazo maximo de dos
(2) dias habiles, realizan la cotizacién de pasajes y viaticos, asigna el tipo de cambio
aplicado y verifica cualquier otro dato que sustente la cotizacion obtenida. Si al
momento de cotizar los pasajes determinan un eventual monto mayor al
efectivamente depositado por concepto de precio del pasaje sefialado en la Seccion
V del Formato de Solicitud — Declaracion Jurada del Anexo 03-A o Anexo 03-B, lo
comunican a la DIGEMID.

La DIGEMID requiere al solicitante el abono del monto diferencial, a la cuenta
corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Nacion (Cédigo de tributo N°
6556 - Tasa de Salud), el mismo que debe efectivizarse y ponerse de conocimiento
a la DIGEMID, dentro de los dos (2) dias habiles de lo requerido, de lo contrario, se
declararé improcedente su solicitud, dandose por concluido el procedimiento de
certificacién. En el supuesto descrito anteriormente, la DIGEMID comunica a la
Oficina General de Administraciéon (OGA) dicha situacion para que esta ultima
gestione la devolucion del importe que pueda haberse abonado.

Una vez aprobada y publicada la Resolucion Ministerial que autorice el viaje en
comision de servicio, la Oficina General de Administracion (OGA) inicia los tramites
para el otorgamiento de los pasajes y viaticos correspondientes.

Luego de haberse emitido la resolucion autoritativa y concretado la compra de los
pasajes, si el solicitante se desiste de su procedimiento de certificacion de buenas
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practicas o si por causas imputables al solicitante no se realiza la inspeccion, los
derechos de tramitacion segun el TUPA vigente no seran devueltos.

En un plazo no mayor de treinta (30) dias calendario de concluida la inspeccion de
certificacion a laboratorios ubicados en el extranjero, la DIGEMID comunicara a la
Oficina General de Administracion (OGA) dicha finalizacion, a fin de que se informe
en el plazo de diez dias (10) dias calendario al solicitante de la certificacion, el total
del gasto ejecutado por concepto de pasajes y viaticos. De existir una diferencia
favorable al solicitante, la Oficina General de Administracion (OGA) realizara los
tramites respectivos para efectuar la devolucion de dicho monto”,
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ANEXO 03-A

FOLIO 1/9
Solicitud - Declaracion Jurada p— :
' vo: | < DTN
CERTIFICACION O RENOVACION DE &= de Salud
CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA EN LABORATORIOS [wosexreniente
FABRICANTES NACIONALES Y
EXTRANJEROS FECHA
I. INFORMACION DEL SOLICITANTE - OFICINA ADMINISTRATIVA:
1. CATEGORIA DE LA EMPRESA
LABORATORIO DROGUERIA OTROS (Especificar)
2. RAZON SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4.R.U.C.N°
5. UBICACION Av./ Calle / Jr. 6. No/Mz/Lt 7. REFERENCIA
8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCIA
11. DEPARTAMENTO 12. PAIS 13. TELEFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRONICO (*)
16. NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO
Il. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR - PLANTA DE FABRICACION: PLANTA 1(**)
17. DENOMINACION O RAZON SOCIAL 18. NOMBRE COMERCIAL 19. R.U.C. N°
20. UBICACION Av./ Calle / Jr. 21. N°/Mz/Lt 22. REFERENCIA
23. URBANIZACION 24. DISTRITO 25. PROVINCIA
26. DEPARTAMENTO 27. PAIS 28. TELEFONO 29. GEOLOCALIZACION |30. CORREO ELECTRONICO
31. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO
SI CUENTA CON OTRA PLANTA DE FABRICACION ( ), AREA DE CONTROL DE CALIDAD ( ) O ALMACEN ( ) EN OTRA o
: PLANTA 2(**)
DIRECCION.
ESPECIFICAR:
32. UBICACION Av./ Calle / Jr. 33, No/Mz/Lt 34. REFERENCIA
35. URBANIZACION 36. DISTRITO 37. PROVINCIA
38. DEPARTAMENTO 39, PAIS 40. TELEFONO 41. GEOLOCALIZACION |42. CORREO ELECTRONICO
43. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO
S| CUENTA CON OTRA PLANTA DE FABRICACION ( ), AREA DE CONTROL DE CALIDAD ( ) O ALMACEN ( ) EN OTRA o
PLANTA 3(**)
DIRECCION.
ESPECIFICAR:
44, UBICACION Av./ Calle / Jr. 45, N/Mz/Lt 46. REFERENCIA
47. URBANIZACION 48. DISTRITO 49. PROVINCIA
50. DEPARTAMENTO 51. PAIS 52. TELEFONO 53. FAX 54, CORREO ELECTRONICO
55. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO
lll. TRAMITE SOLICITADO:
CERTIFICACION | RENOVACION l ALCANCE: TOTAL PARCIAL
IV ADJUNTA
SI NO FOLIO DEL.....AL

FECHA DE PAGO

NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO

NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO DE PRELIQUIDACION

DOCUMENTOS SEGUN REQUISITOS TUPA EN IDIOMA ESPANOL

(*) Autorizo que a través de este correo electronico, se efectue todas las notificaciones que se requieran para éste tramite, de acuerdo con el Art. 20 Numeral 20.1.2 de la Ley
(**) Consignar la Informacién en el item 56 para identificar la ubicacién del 4rea solicitada, cuando se trate de mas de una planta.
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Qi @ Ministerio Solicitud - Declaracién Jurada FOLIO 2/9
& de Salud

CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM
56.- AREAS SOLICITADAS PARA CERTIFICACION EN BPM "

AREA

ITEM CLASIFICACION FORMAS FARMACEUTICAS @ PLANTA
NOMBRE MARCAR

1 SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERILES

LIQUIDOS ESTERILES DE PEQUENO
VOLUMEN

LIQUIDOS ESTERILES DE GRAN
VOLUMEN

LIQUIDOS ESTERILES

LIQUIDOS NO ESTERILES

SEMISOLIDOS ESTERILES

NO BETALACTAMICOS

4 SEMISOLIDOS NO ESTERILES

8 PENICILINICOS SOLIDOS ESTERILES

9 PENICILINICOS SOLIDOS NO ESTERILES

10 PENICILINICOS LIQUIDOS ESTERILES

" PENICILINICOS LIQUIDOS NO ESTERILES

12 PENICILINICOS SEMISOLIDOS ESTERILES

PENICILINICOS SEMISOLIDOS NO
ESTERILES

[CEFALOSPORINICOS SOLIDOS
ESTERILES

[CEFALOSPORINICOS SOLIDOS NO
ESTERILES

[CEFALOSPORINICOS LIQUIDOS
ESTERILES

[CEFALOSPORINICOS LIQUIDOS NO
ESTERILES

CEFALOSPORINICOS SEMISOLIDOS
ESTERILES

CEFALOSPORINICOS SEMISOLIDOS NO
ESTERILES

PENEMS SOLIDOS ESTERILES

PENEMS SOLIDOS NO ESTERILES

PENEMS LIQUIDOS ESTERILES

PENEMS LIQUIDOS NO ESTERILES

PENEMS SEMISOLIDOS ESTERILES

A) MEDICAMENTOS
BETALACTAMICOS

PENEMS SEMISOLIDOS NO ESTERILES

CARBAPENEMS SOLIDOS ESTERILES

s

PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

27 ICARBAPENEMS SOLIDOS NO ESTERILES

28 [CARBAPENEMS LIQUIDOS ESTERILES

29 CARBAPENEMS LIQUIDOS NO ESTERILES

[CARBAPENEMS SEMISOLIDOS
ESTERILES

CARBAPENEMS SEMISOLIDOS NO
ESTERILES

32 MONOBACTAMS SOLIDOS ESTERILES

33 MONOBACTAMS SOLIDOS NO ESTERILES

34 MONOBACTAMS LIQUIDOS ESTERILES

MONOBACTAMS LIQUIDOS NO
ESTERILES

MONOBACTAMS SEMISOLIDOS
ESTERILES

37 MONOBACTAMS SEMISOLIDOS NO
ESTERILES

38 SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERILES

LIQUIDOS ESTERILES

LIQUIDOS NO ESTERILES

CITOTOXICOS/
CITOSTATICOS

SEMISOLIDOS ESTERILES

43 SEMISOLIDOS NO ESTERILES

44 SOLIDOS ESTERILES

45 SOLIDOS NO ESTERILES

46 LIQUIDOS ESTERILES

HORMONAS
SEXUALES
FEMENINAS

(1) EL PAGO SERA POR CADA AREA DE FABRICACION
(2) DE ACUERDO AL ANEXO N° 1 (FOLIO 7/7)
(3) SE CONSIDERAN DENTRO DE ESTA AREA LAS HORMONAS NO SEXUALES, ANTIRETROVIRALES Y PRODUCTOS DIETETICOS Y EDULCORANTES.



Solicitud - Declaracién Jurada FOLIO 3/9
CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

56.- AREAS SOLICITADAS PARA CERTIFICACION EN BPM "

AREA
ITEM CLASIFICACION FORMAS FARMACEUTICAS ? PLANTA
NOMBRE MARCAR

LIQUIDOS NO ESTERILES

[SEMISOLIDOS ESTERILES

SEMISOLIDOS NO ESTERILES

&
HORMONAS
SEXUALES
FEMENINAS

50 SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERILES

LIQUIDOS ESTERILES

LIQUIDOS NO ESTERILES

HORMONAS

SEMISOLIDOS ESTERILES

SEXUALES
MASCULINAS

SEMISOLIDOS NO ESTERILES

SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERILES

4
ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

LIQUIDOS ESTERILES

LIQUIDOS NO ESTERILES

60 SEMISOLIDOS ESTERILES

INMUNOSUPRESORES

61 SEMISOLIDOS NO ESTERILES

62 SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERIL

LIQUIDOS ESTERILES

LIQUIDOS NO ESTERIL

A) MEDICAMENTOS

AGENTES DE
DIAGNOSTICO

SEMISOLIDOS ESTERILES

SEMISOLIDOS NO ESTERIL

SOLIDOS ESTERILES

SOLIDOS NO ESTERILES

LIQUIDOS ESTERILES

LIQUIDOS NO ESTERILES

SEMISOLIDOS ESTERILES

RADIOFARMACOS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

SEMISOLIDOS NO ESTERILES

(OXIGENO

INITROGENO

AIRE MEDICINAL

DIOXIDO DE CARBONO MEDICINAL

HELIO MEDICINAL

GAS MEDICINAL

79 OXIDO NITROSO MEDICO

80 SOLIDOS NO ESTERIL

| B) MEDICAMENTOS

HERBAR]OS LIQUIDOS NO ESTERIL

82 SEMISOLIDOS NO ESTERIL

83 SOLIDOS NO ESTERIL

C) RECURSOS
84 TERAPEUTICOS LIQUIDOS NO ESTERIL

1 NATURALES
85 SEMISOLIDOS NO ESTERIL

86 SOLIDOS NO ESTERIL

[ | D) PRODUCTOS
GALENICOS

LIQUIDOS NO ESTERIL

88 [SEMISOLIDOS NO ESTERIL

89 SOLIDOS NO ESTERIL

— F) PRODUCTOS

HOMEOPATICOS LIQUIDOS NO ESTERIL

91 'SEMISOLIDOS NO ESTERIL

OTRAS AREAS NO (ESPECIFICAR):
ESPECIFICADAS

93 N° TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR

(1) EL PAGO SERA POR CADA AREA DE FABRICACION. PARA EL CASO DE BIOLOGICOS ES POR PRODUCTO Y/O IFA
(2) DE ACUERDO AL ANEXO N° 1 (FOLIO 7/7)
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

56.- AREAS SOLICITADAS PARA CERTIFICACION EN BPM "

ITEM| CLASIFICACION NOMBRE Y PRESENTACION DEL PRODUCTO BIOLOGICO PLANTA
94 Derivados de sangre
95 Derivados de plasma
% Productos Inmunolégicos (Vacunas,
alergencs y sueros)
o7 Productos Biotecnolégicos: ADN
ALCANCE DE LA INSPECCION |Recombinante
98 Anticuerpos Monaoclonales
99 Extractos Animales o Humanos
100 Otros productos biolégicos
101 Otros Métodos (Especificar)
Nombre del (IFA) 1/ Nombre del (IFA) 2/ Nombre del (IFA) 3/
Nombre del Lab. Fabricante | Nombre del Lab. Fabricante | Nombre del Lab. Fabricante
102 DESCRIPCION de IFA y pais de IFA y pais de IFA y pais
103
— Producto 1
104
105 %]
Q
—— o Producto 2
106 9
o
— @
107 § DESCRIPCION DEL PRODUCTO DENTRO
Q DEL ALCANCE DE LA INSPECCION Producto 3
8 (Completar el Nombre, Concentracion, Forma;
108 8 Farmacéutica y presentacion)
a
109
—1 Producto 4
110
111
e Producto 5
112
13 N° TOTAL DE IFAs
114 AREA FORMA FARMACEUTICA
(para que solo y )
115 NOMBRE MARCAR
116 SOLIDOS ESTERILES
17 SOLIDOS NO ESTERILES
118 LIQUIDOS ESTERILES
119 LIQUIDOS NO ESTERILES
120 N° TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR
(LABORATORIOS QUE NO OBTIENEN IFA)
121
(1) EL PAGO SERA POR CADA AREA DE FABRICACION
(2) DE ACUERDO AL ANEXO N° 1 (FOLIO 7/7)
ITEM PRODUCTOS AREAS MARCAR TIPO DE PRODUCTO (DE ACUERDO A LO AUTORIZADO) PLANTA
122 SOLIDOS
123 | PRODUCTOS COSMETICOS [uiauibos
124 SEMISOLIDOS
125 SOLIDOS
% | A) PRODUCTOS DE T
E— 8 D [HIGIENE DOMESTICA
127 = g SEMISOLIDOS
s | S < [B)ARTICULOS o :
= £ |SANITARIOS
g 3:) C) PRODUCTOS
129 ABSORBENTES DE
HIGIENEN PERSONAL
ITEM| DISPOSITIVOS MEDICOS CONDICION (MARCAR) MARCAR AREA (1) TIPO DE DISPOSITIVO (DE ACUERDO A LO AUTORIZADO) PLANTA
130 5 ESTERIL
——DISPOSITIVOS MEDICOS
131 NO ESTERIL
132 |EQUIPOS BIOMEDICOS
133 |EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
134 |DE DIAGNOSTICO INVITRO (Reactivos de Diagnéstico)

(1) EL PAGO SERA POR CADA AREA DE FABRICACION
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Si el laboratorio fabricante cuenta con un Area de Acondicionado separado de su proceso productivo:

ITEM TIPO DE PROCESO (MARCAR) PRODUCTOS (MARCAR)
PRODUCTOS FARMACEUTICOS
135 ACONDICIONADO DISPOSITIVOS MEDICOS
PRODUCTOS SANITARIOS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS
136 REACONDICIONADO DISPOSITIVOS MEDICOS
PRODUCTOS SANITARIOS

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

137 FRACCIONAMIENTO DISPOSITIVOS MEDICOS
PRODUCTOS SANITARIOS

UBICACION: Si el 4rea de dicionado esta ubicado en una direccion diferente a la Planta solicitada, precisar en este recuadro:

Av./Calle/ Jr.

N°/Mz/ Lt.

URBANIZACION

DISTRITO

PROVINCIA

La presente solicitud tiene caracter de Declaracion Jurada y esté sujeta a fiscalizacién posterior.

LO CUAL DECLARO EN SUSTITUCION DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE ACREDITA M DICHO Y CON BUENA FE, BASADO EN EL PRINCIPIO DE PRESUNCION DE VERACIDAD CONSAGRADO EN EL ART. IV INCISO
1.7 LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL: EXPRESANDO ASI MISMO CONOCER CONSECUENCIAS DE ORDEN PECUNIARIO, ADMINISTRATIVO Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD DE ESTA
DECLARACION, CONFORME REGULA EL ART. 411° DEL CODIGO PENAL

DIRECTOR TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA SELLO DE LA EMPRESA
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM FOLIO 6/9
57. METODOS Y ENSAYOS SOLICITADOS
METODOS FISICOQUIMICOS: INSTRUMENTALES:

Foor o e ’ 2 ’ : g Unidades de Sustancias Otros
Caracteristicas Fisicas (descripcion/aspecto) Métodos /Ensayos Identificacion | Contenido | Disolucion Dosificacién | Relacionadas | (especificar)
Punto de Destilacién, ebullicion y Cromatografia Liquida de Alta
congelamiento Resolucion
Determinacién de Peso Cromatografia Gaseosa
Residuos de Ignicion (cenizas) Cromatografia en Capa Fina
Residuos no Volatiles (gravimetria) Espectrofotometria UV-VIS
Perdida por Secado Espectrofotometria IR
Contenido de Agua Absorcién Atémica
Determinacién de Humedad Polarimetria

Espectrofotometria de Emision

Gravedad Espécifica- Densidad i o
Atémica

Espectrofotométria de Emision

Identificacién a la Liama por Optica con Inductor de Plasma

precipitacién y por Reaccioén de Color

acoplado
Capacidad Total TOC
Volumetria (valoracion) Espectrofotometria Raman
Conductividad Difractometria
Osmolaridad Potenciometria
Viscosidad Otros & ...ooevvviiiinenee
indice de Refraccion
Punto de Fusion METODOS MICROBIOLOGICOS: OTROS
Determinacion de Volumen Limite Microbiano.
Granulometria Potencia.
Turbidimetria Esterilidad
Ofros Pruebe? de Microorganismos
Especificos
Endotoxinas bacterianas
Otros

1.- Marque con una (X) los métodos y ensayos que estaran dentro del alcance de la auditoria.
2.- Si un método o ensayo no se encuentra en la lista, consignelo en otros.

La presente solicitud tiene caracter de Declaracion Jurada y esta sujeta a fiscalizacion posterior.

LO CUAL DECLARO EN SUSTITUCION DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE ACREDITA MI DICHO Y CON BUENA FE, BASADO EN EL PRINCIPIO DE PRESUNCION DE VERACIDAD CONSAGRADO EN EL ART. IV
INCISO 1.7 LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL: EXPRESANDO ASI MISMO CONOCER CONSECUENCIAS DE ORDEN PECUNIARIO, ADMINISTRATIVO Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD
DE ESTA DECLARACION, CONFORME REGULA EL ART. 411° DEL CODIGO PENAL.

DIRECTOR TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA SELLO DE LA EMPRESA
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM
FORMAS FARMACEUTICAS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

N° AREAS FORMAS FARMACEUTICAS PARA CERTIFICACION BPM
1 CAPSULA
2 CAPSULA BLANDA
3 (CARAMELO
4 GOMA DE MASCAR
5 (GRAGEAS
6 GRANULOS
7 (GRANULO EFERVESCENTE
8 (@) ABON
9 g POLVO
10 9, POLVO EFERVESCENTE
11 POLVO PARA SOLUCION
12 POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE
13 POLVO PARA SUSPENSION
14 POLVO PARA SUSPENSION INYECTABLE
15 TABLETA
16 TABLETA EFERVESCENTE
17 TABLETA RECUBIERTA
18 AEROSOL
19 [ANILLO VAGINAL
20 cHAMPU
21 EMULSION
22 EMULSION INYECTABLE
23 o IMPLANTE
24 e ABON
25 8 JARABE
26 = PARCHE
27 SISTEMA INTRAUTERINO
28 SOLUCION
29 SOLUCION INYECTABLE
30 SUSPENSION
31 SUSPENSION INYECTABLE
32 @ (GAS COMPRIMIDO
n I
33 uZ GAS LICUADO
35
w
34 s LIQUIDO CRIOGENICO
35 CREMA
36 GEL
37 8 ovuLo
38 'o" PARCHE
39 2. PASTA
40 E POMADA
41 n SUPOSITORIO
42 UNGUENTO

NOTA: SE CONSIDERA LA FORMA FARMACEUTICA TABLETA EQUIVALENTE A COMPRIMIDO
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

PARA SER LLENADO POR EL SOLICITANTE DE LA
CERTIFICACION

V PRELIQUIDACION DE VIATICOS Y PASAJES

Laboratorio:

Expediente N° (s):

58. CONTINENTE
(Elegir de lista
desplegable)

59. ZONA GEOGRAFICA
(Elegir de lista desplegable)

60. PAIS
(Elegir de lista
desplegable)

CALCULO DE VIATICOS POR INSPECTOR. (Segun Tabla 1 del Anexo 2 de la N° DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-MINSA /DIGEMID V.01

De 1-5 areas
(Elegir de lista
desplegable)

61. INSPECCION TIPO A

62.1

De 1 a 4 areas/IFAS*
(Elegir de lista
desplegable)

NSPECCION TIPO B

* Para el caso de biolégicos considerar el numero de IFAS

63. TOTAL DE N° DE AREAS

Sise suma 61. y 62., el resultado solo puede ser 2 hasta 4 areas.

64. TOTAL DIAS DE INSPECCION
(Llenar, solo puede ser 50 7)

Si61.es102;062 es 1, los dias son: §
Si61.es3,405,062. es2,304,los diasson: 7
Si se suma 61. y 62, para todos los casos el numero de dias es: 7

65. TOTAL DE DIAS DE TRASLADO, INSTALACION Y
ESTADIA

Tabla 1 del Anexo 2 de la N° DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-MINSA /DIGEMID

66. TOTAL DE DIAS DE VIATICOS

V.01

67. VIATICOS - IMPORTE POR DIA (USD)

Tipo de cambio:

(Llenar) S1,34:50

De acuerdo a la zona geografica, considerar el cambio de dolares a soles, a la fecha de la
solicitud

68. TOTAL VIATICOS POR INSPECTOR S/.

Resultado de muiltiplicar valor de 65. por valor de 66. (en soles)

Para solicitudes que cuenten con mayor numero de areas sefialados en la Tabla 1 del Anexo 2 de la N° DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-

MINSA /DIGEMID V.01

CALCULO DE VIATICOS POR INSPECTOR. Consulta previa: Otorgada por la ANM mediante Carta N°....... -202....-DIGEMID-DICER-ELAB

De 1-11 areas
(Elegir de lista
desplegable)

69. INSPECCION TIPO A

70. INSPECCION TIPO B

De 1 a 10 areas/IFAS*
(Elegir de lista
desplegable)

* Para el caso de biolégicos considerar el numero de IFAS

71. TOTAL DE N° DE AREAS

Considerar para el TIPO A un maximo de 11 areas y para el TIPO B un méximo de 10
areas o IFAS.
Si se suma 68. y 69., el resultado solo puede ser 5 hasta 10 areas.

72. TOTAL DIAS DE INSPECCION
(Llenar, solo puede ser 7)

El nimero de dias de inspeccion para todos los casos son 7 dias.

73. TOTAL DE DIAS DE TRASLADO, INSTALACION Y
ESTADIA

74. TOTAL DE DIAS DE VIATICOS

Tabla 1 del Anexo 2 de la Directiva Administrativa N° DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N°
165-MINSA /DIGEMID V.01

75. VIATICOS - IMPORTE POR DIA (USD)

Tipo de cambio:

(Llenar) 51250

De acuerdo a la zona geografica, considerar el cambio de ddlares a soles, a la fecha
de la solicitud

76. TOTAL VIATICOS POR INSPECTOR S/.

Resultado de multiplicar valor de 72. por valor de 73. (en soles)

OBSERVACIONES:

PASAJES INTERNACIONALES POR INSPECTOR

(Para ser llenado por el solicitante de la certificacion)

77. GASTOS SI. PASAJES AEREOS IDA o
INTERNACIONALES VUELTA ’
78. GASTOS S/. PASAJES TERRESTRES IDA o

INTERNACIONALES

VUELTA
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

PARA SER LLENADO POR EL SOLICITANTE DE LA
CERTIFICACION

GASTOS TOTAL POR INSPECTOR (PASAJES+ VIATICOS)

CALCULO DE VIATICOS POR INSPECTOR

= (2) Consulta previa: No
(1) Seguin Tabzla 1deAnexo considerados en Tabla 1 de
Anexo 2

79. GASTOS TOTAL POR INSPECTOR (S/.) $/0.00
(68.076.+77.478.) -
MONTO TOTAL DE PASAJES Y VIATICOS DE LA COMISION DE SERVICIO

.No. DE INSPECTORES
Para (1) Seguin Tabla 1 de Anexo
Para el numero de inspectores considerar lo siguiente:
(1) Segun Tabla 1 de Anexo 2, el numero de inspectores es 2.
(2) y (3) Consulta previa, se adiciona 1 inspector por cada 3 areas adicionales.
Nota: El maximo de inspectores son 4.

. MONTO TOTAL DE ABONAR
POR EL SOLICITANTE (S/.)
PAIS ORIGEN: PAIS DESTINO:
ITINERARIO HORAS Via COMENTARIO

1 LIMA - AMSTERDAM 12 AEREA

2 AMSTERDAM - BEJING 13 AEREA

3 BEWNING - HARBIN 14 TERRESTRE

4

PARTE Vi. COMPROMISO

Yo, representante Legal me comprometo a asumir un eventual monto mayor al efectivamente depositado por concepto de variacion en el
precio del pasaje y efectuar el pago dentro de los dos (2) dias habiles de requerido..

LO CUAL SE DECLARA DE CONFORMIDAD A LA LEY N° 27444, LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL, PARA LOS EFECTOS Y FINES

CONSIGUIENTES
DIRECTOR TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA'Y NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA SELLO DE LA EMPRESA

LO CUAL DECLARO EN SUSTITUCION DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE ACREDITA Mi DICHO Y CON BUENA FE, BASADO EN EL PRINCIPIO DE PRESUNCION DE
VERACIDAD CONSAGRADO EN EL ART. IV INCISO 1.7 LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL: EXPRESANDO ASI MISMO CONOCER
CONSECUENCIAS DE ORDEN PECUNIARIO, ADMINISTRATIVO Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD DE ESTA DECLARACION, CONFORME REGULA EL ART. 411°

DEL CODIGO PENAL.
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPM

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

TABLA N°1
NUMERO DE AREAS Y DIAS DE VIATICOS REQUERIDOS PARA COMISION DE SERVICIO AL
EXTRANJERO
TIPO DE NUMERO DE DIAS DE TRASLADO E DIAS TOTALES DE
LABORATORIO AREAS /IFAs INSTALACION VIATICOS
AMERICA (1 DIA) 6
1a2
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 7
TIPOA
AMERICA (1 DIA) 10
3a$s
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 11
] AMERICA (1 DIA) 6
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 7
TIPOB
AMERICA (1 DIA) 10
2a4
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 11

TIPO A: AREAS NO ESTERILES NO BETALACTAMICOS
TIPO B: AREAS ESTERILES, SEGREGADOS Y BIOLOGICOS

TABLA N°1 DEL ANEXO 2 DE LA DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-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

ZONAS GEOGRAFICAS IMPORTE USD por dia
AFRICA 390
AMERICA CENTRAL 260
AMERICA DEL NORTE 360
AMERICA DEL SUR 300
ASIA (Paises menos China e India) 400
ASIA (China e India) 250
MEDIO ORIENTE 410
CARIBE 350
EUROPA 440
OCEANIA 310

Directiva Administrativa N° 332-MINSA/OGA-2022 “PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION
DE VIAJES, OTORGAMIENTO DE VIATICOS Y RENDICION DE CUENTAS POR COMISION DE
SERVICIO AL EXTERIOR Y EN EL TERRITORIO NACIONAL DE LA UNIDAD EJECUTORA N° 001-
ADMINISTRACION CENTRAL DEL MINISTERIO DE SALUD” aprobada mediante Resolucion
Secretarial N° 161- 2022/MINSA



ANEXO 03-B
FOLIO 1/4

SOLICITUD - DECLARACION JURADA

Ministerio

CERTIFICACIC')N O RENOVACION DE CERTIFICACION EN
BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO (BPL) EN:

N° DE EXPEDIENTE

a) Droguerias que cuenten con Laboratorio de Control de Calidad D
b) Laboratorio de Control de Calidad Nacionales y Extranjeros I:I
FECHA

I. INFORMACION DEL SOLICITANTE - OFICINA ADMINISTRATIVA:
1. CATEGORIA DE LA EMPRESA

LABORATORIO I l | DROGUERIA | l Iomos (Especificar)
2. RAZON SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4.R.U.C. N°
5. UBICACION Av./ Calle / Jr. 6. N/Mz/Lt 7. REFERENCIA
8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCIA
11. DEPARTAMENTO 12. PAIS 13. TELEFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRONICO (*)
16. NOMBRE DEL DIRECTOR TECNICO
1. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:
17. DENOMINACION O RAZON SOCIAL 18. NOMBRE COMERCIAL 19.R.U.C. N°
20. UBICACION Av./ Calle / Jr. 21. N/Mz/Lt 22. REFERENCIA
23. URBANIZACION 24. DISTRITO 25. PROVINCIA
26. DEPARTAMENTO 27. PAIS 28. TELEFONO 29. GEOLOCALIZACION |30. CORREO ELECTRONICO

31. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO

SI CUENTA CON OTRO LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD EN OTRA DIRECCION.

ESPECIFICAR:
32. UBICACION Av./ Calle / Jr. 33. N/Mz/Lt 34, REFERENCIA

35. URBANIZACION 36. DISTRITO 37. PROVINCIA

38. DEPARTAMENTO 39. PAiS 40. TELEFONO 41. GEOLOCALIZACION |42. CORREO ELECTRONICO
43. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO

SI CUENTA CON OTRO LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD EN OTRA DIRECCION.

ESPECIFICAR:

44. UBICACION Av./ Calle / Jr. 45, N°/Mz/Lt 46. REFERENCIA

47. URBANIZACION 48. DISTRITO 49. PROVINCIA

50. DEPARTAMENTO 51. PAIS 52. TELEFONO 53. FAX 54, CORREO ELECTRONICO

55. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO |

ll. TRAMITE SOLICITADO:

CERTIFICACION | RENOVACION I ALCANCE: TOTAL PARCIAL|
IV. DOCUMENTOS QUE ADJUNTA: sl NO FOLIO DEL.....AL
FECHA DE PAGO:

NUMERO DE CONSTANCIA DE PAGO:

PRELIQUIDACION

DOCUMENTOS SEGUN REQUISITOS TUPA EN IDIOMA ESPANOL

(*) Autorizo que a través de este correo electronico, se efectie todas las notificaciones que se requieran para éste tramite, de acuerdo con el Art. 20 Numeral 20.12 de la Ley
27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.
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" . CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION DE BPL
56. METODOS Y ENSAYOS SOLICITADOS
METODOS FISICOQUIMICOS: INSTRUMENTALES:
. . ¢
Caracteristicas Fisicas (descripcién/aspecto) Métodos /Ensayos Identificacion | Contenido | Disolucion g:Isdifaig::i:: Ri:]ascti‘:)':lca‘::s (esge;)f?car)
Punto de Destilacion, ebullicion y Cromatografia Liquida de Alta
congelamiento Resolucion
Determinacion de Peso Cromatografia Gaseosa
Residuos de Ignicion (cenizas) Cromatografia en Capa Fina
Residuos no Volatiles (gravimetria) Espectrofotometria UV-VIS
Perdida por Secado Espectrofotometria IR
Contenido de Agua Absorcion Atomica
Determinacion de Humedad Polarimetria
Gravedad Espécifica- Densidad Es'pef:trofotometria de Emision
Atémica

. ” Espectrofotométria de Emision
Identificacion a la Llama por P

S s Optica con Inductor de Plasma
precipitacion y por Reaccion de Color

acoplado

Capacidad Total TOC
\Volumetria (valoracion) Espectrofotometria Raman
Conductividad Difractometria
Osmolaridad Potenciometria
Viscosidad (0] (01 L AARE————
indice de Refraccion
Punto de Fusion METODOS MICROBIOLOGICOS: OTROS

Determinacion de Volumen

Limite Microbiano.

Granulometria

Potencia.

Turbidimetria

Esterilidad

Otros

Prueba de Microorganismos
Especificos

Endotoxinas bacterianas

Otros

1.- Marque con una (X) los métodos y ensayos que estaran dentro del alcance de la auditoria.

2.- Si un método o ensayo no se encuentra en la lista, consignelo en otros.

La presente solicitud tiene caracter de Declaracion Jurada y esta sujeta a fiscalizacion posterior.

LO CUAL DECLARO EN SUSTITUCION DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE ACREDITA Mi DICHO Y CON BUENA FE, BASADO EN EL PRINCIPIO DE PRESUNCION DE VERACIDAD CONSAGRADO EN EL ART. IV
INCISO 1.7 LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL: EXPRESANDO AS| MISMO CONOCER CONSECUENCIAS DE ORDEN PECUNIARIO, ADMINISTRATIVO Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD DE
ESTA DECLARACION, CONFORME REGULA EL ART. 411° DEL CODIGO PENAL

DIRECTOR TECNICO
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA

REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
SELLO DE LA EMPRESA
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPL

PARA SER LLENADO POR EL SOLICITANTE DE LA
CERTIFICACION

V PRELIQUIDACION DE VIATICOS Y PASAJES

Laboratorio:

57. Expediente N° (s):

b CO.NTIN.ENTE 59. ZONA GEOGRAFICA 60 P_AIS "
(Elegir de lista (Elegir de lista desplegable) (Elegir de lista
desplegable) desplegable)

CALCULO DE VIATICOS POR INSPECTOR. (Segtn Tabla 1 del Anexo 2 de la N° DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-MINSA /DIGEMID V.01

61. TOTAL DIAS DE INSPECCION
(Llenar, solo puede ser 4)

62. TOTAL DE DIAS DE TRASLADO, INSTALACION Y

ESTADIA Tabla 1 del Anexo 2 de la N° DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-MINSA /DIGEMID
V.01

63. TOTAL DE DIAS DE VIATICOS

64. VIATICOS - IMPORTE POR DIA (USD) . ) .
De acuerdo a la zona geografica, considerar el cambio de ddlares a soles, a la fecha de

Tipo de cambio: la solicitud
(Llenar)
65. TOTAL VIATICOS POR INSPECTOR S/. Resultado de multiplicar valor de 65. por valor de 66. (en soles)
OBSERVACIONES:

PASAJES INTERNACIONALES POR INSPECTOR

(Para ser llenado por el solicitante de la certificacién)

66. GASTOS S/. PASAJES AEREOS IDA of
INTERNACIONALES VUELTA ’
67. GASTOS S/. PASAJES TERRESTRES IDA "
INTERNACIONALES VUELTA :
GASTOS TOTAL POR INSPECTOR (PASAJES+ VIATICOS)

CALCULO DE VIATICOS

POR INSPECTOR

(1) Seguin Tabla 1 de Anexo
2

A\ |68. GASTOS TOTAL POR INSPECTOR (S/.)
. |(65.+66.467.)

$/0.00

MONTO TOTAL DE PASAJES Y VIATICOS DE LA COMISION DE SERVICIO

69. No. DE INSPECTORES
Para (1) Segtin Tabla 1 de Anexo

Para el numero de inspectores considerar lo siguiente:

(1) Segun Tabla 1 de Anexo 2, el numero de inspectores es 2.

(2) y (3) Consulta previa, se adiciona 1 inspector por cada 3 areas adicionales.
Nota: El maximo de inspectores son 4.

70. MONTO TOTAL DE ABONAR
POR EL SOLICITANTE (S/.)
69*70
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPL

PARA SER LLENADO POR EL SOLICITANTE DE LA
CERTIFICACION

PAIS ORIGEN: PAIS DESTINO:
ITINERARIO HORAS ViA COMENTARIO
1 LIMA - AMSTERDAM 12 AEREA
2 AMSTERDAM - BEIJING 13 AEREA
3 BEIJING - HARBIN 14 TERRESTRE
4

PARTE VI. COMPROMISO

Yo, representante Legal me comprometo a asumir un eventual monto mayor al efectivamente depositado por concepto de variacion en
el precio del pasaje y efectuar el pago dentro de los dos (2) dias habiles de requerido..

LO CUAL SE DECLARA DE CONFORMIDAD A LA LEY N° 27444, LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL, PARA LOS EFECTOS Y FINES
CONSIGUIENTES

DIRECTOR TECNICO REPRESENTANTE LEGAL
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
N° DE COLEGIATURA SELLO DE LA EMPRESA

LO CUAL DECLARO EN SUSTITUCION DEL DOCUMENTO OFICIAL QUE ACREDITA Mi DICHO Y CON BUENA FE, BASADO EN EL PRINCIPIO DE PRESUNCION
DE VERACIDAD CONSAGRADO EN EL ART. IV INCISO 1.7 LEY DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO GENERAL: EXPRESANDO ASI MISMO CONOCER

CONSECUENCIAS DE ORDEN PECUNIARIO, ADMINISTRATIVO Y PENAL EN CASO DE FALSEDAD DE ESTA DECLARACION, CONFORME REGULA EL ART. 411°
DEL CODIGO PENAL.
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CERTIFICACION O RENOVACION DE CERTIFICACION EN BPL

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

TABLA N°1
NUMERO DE AREAS Y DIAS DE VIATICOS REQUERIDOS PARA COMISION DE SERVICIO AL
EXTRANJERO
TIPO DE NUMERO DE DIAS DE TRASLADO E DIAS TOTALES DE
LABORATORIO AREAS /IFAs INSTALACION VIATICOS
AMERICA (1 DIA) 6
1a2
TIPOA OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 7
AMERICA (1 DIA) 10
3as
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 11
» AMERICA (1 DIA) 6
TIPOB OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 7
AMERICA (1 DIA) 10
2a4
OTROS CONTINENTES (2 DIAS) 11

TIPO A: AREAS NO ESTERILES NO BETALACTAMICOS
TIPO B: AREAS ESTERILES, SEGREGADOS Y BIOLOGICOS

TABLA N°1 DEL ANEXO 2 DE LA DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 165-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

ZONAS GEOGRAFICAS IMPORTE USD por dia
AFRICA 390
AMERICA CENTRAL 260
AMERICA DEL NORTE 360
AMERICA DEL SUR 300
ASIA (Paises menos China e India) 400
ASIA (China e India) 250
MEDIO ORIENTE 410
CARIBE 350
EUROPA 440
OCEANIA 310

Directiva Administrativa N° 332-MINSA/OGA-2022 “PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION
DE VIAJES, OTORGAMIENTO DE VIATICOS Y RENDICION DE CUENTAS POR COMISION DE
SERVICIO AL EXTERIOR Y EN EL TERRITORIO NACIONAL DE LA UNIDAD EJECUTORA N° 001-
ADMINISTRACION CENTRAL DEL MINISTERIO DE SALUD” aprobada mediante Resolucion
Secretarial N° 161- 2022/MINSA





