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FORMATO A-1

Solicitud - Declaraciéon Jurada

N” DE EXPEDIENTE: AUTORIZACION SANITARIA PARA
LA AMPLIACION DE;

a) PLANTA DE LABORATORIO

b) AREA DE PRODUCCION

00

FECHA: b) AREA DE CONTROL DE CALIDAD

INFORMACION DEL LABORATORIO (Segun lo autorizado por DIGEMID)

1. REGISTRO UNICO DEL CONTRIBUYENTE - RUC N°: N°. REGISTRO DE EF |:|

2. NOMBRE COMERCIAL: | |

3. RAZON SOCIAL: | |

4. PROPIETARIO O REPRESENTANTE LEGAL:
APELLIDOS: NOMBRES: |

5. DIRECCION DE LA OFICINA ADMINISTRATIVA (Segun lo autorizado por DIGEMID):

5a. Calle / Jiron / Avenida: | |N°: |INT.: |
5b. URB./AA.HH./PP.JJ.: | |MZ. |LOTE.: |
5c. DISTRITO: |5d. PROV.l |56. DPTO.: |
5f. Correo Electrénico declarado ante DIGEMID: 5g. Telefono:

Autorizo que, a través de este correo electronico, se me notifique todos los actos administrativos, de acuerdo a lo dispuesto en el art. 20, numeral
20.4 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado con D.S. N° 004-2019-JUS.

6. INFORMACION DEL DIRECTOR TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO

APELLIDOS: | |NomBRES|

|email | | on |:| |:|

C.Q.F.P. N

7. INFORMACION DE LA PLANTA MOTIVO DEL TRAMITE: (En caso de nueva planta consignar segtin RUC/SUNAT)

| 7a. Calle / Jiron / Avenida: | |N°: ||INT.: |
|7b. URB./ AA.HH./ PP.JJ.: | |MZ. |LOTE.: |
|7c. DISTRITO: |7d. PROVI |7e. DPTO.:| |

8. INFORMACION DE LOS PROFESIONALES QUE ASUMIRAN LAS JEFATURAS (Consignar en caso de nueva Planta)

|8a_ JEFE DE PRODUCCION:

APELLIDOS: | |NOMBRES: |

Colegiatura del |N°

|emai|:| | DNI:| | TF:|

|8b. JEFE DE CONTROL DE CALIDAD

Colegiatura del |N°

|emai|:| | DNI:| | TF:|

8c. JEFE DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD:

APELLIDOS: | |NOMBRES: |

APELLIDOS: | |NOMBRES: | |

Colegiatura de N°

|emai|:| | DNI:| | TF:|
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9. INFORMACION DE LAS ACTIVIDADES (Consiganr solo en caso de ser nueva planta o area de produccién)
AREAS

SOLIDOS SEMISOLIDOS LIQUIDOS
Estéril | No Estéril Estéril No Estéril | Esterit| ESt | ESU | o Esteri
A) PRODUCTOS FARMACEUTICOS pv. | Gv.

1. MEDICAMENTOS:
1.1. Especialidades Farmacéuticas
- NO BETALACTAMICO

- BETALACTAMICO : Penicilinicos

Cefalosporinicos

Penems
Carbapenems
Monobactams
- ONCOLOGICOS
- HORMONAS : Sexuales
No sexuales

- INMUNOSUPRESORES

00000000004

00000000000
UO000000000000000

- ANTIRETROVIRALES
- DERIVADO DE CANNABIS

OO0000000000000000
UO000000000000000
UO000000000000000
LOO00000000000000
LO000000000000000

1.2 Agentes de Diagndstico
» - Radiofarmaco listo para usar
1.3. g - Precursor o Radiofarmaco
g - Componente para radiofarmaco |
e}
§ - Generador de radionucleidos
14. Gases Medicinales D DETALLAR EL GAS MED. A FABRICAR:

AREAS
SOLIDOS SEMISOLIDOS LIQUIDOS
Estéril No Estéril Estéril No Estéril Estéril No Estéril

2. MEDICAMENTO HERBARIO
Derivado de Cannabis

3. PRODUCTOS GALENICOS

4. PRODUCTOS DIETETICOS

5. PRODUCTOS EDULCORANTES

6. PRODUCTOS HOMEOPATICOS

7. PRODUCTOS Vacunas
BIOLOGICOS:
Alergenos
Antigenos
Hormonas
Citoquinas

Derivados del Plasma
Inmunoglobulinas
Sueros Inmunes
Anticuerpo

Prod. de Fermentacion

0000000000

000 | 000000000 0000000
000000000 o
000000000 o

B) RECURSOS TERAPEUTICOS NATURALES:
- Producto Natural de uso en salud

Derivado de Cannabis

000 000000000 0000000
000 000000000 0000004

- Recurso Natural de uso en salud

FORMA FARMACEUTICA:
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NIVEL DE RIESGO

C) DISPOSITIVO MEDICO: CLASE I: De B. Riesgo CLASE II, de CLASE Ill, de ‘ CLASE IV,
No Estéril Estéril Moderado Alto Riesgo Criticos en materia
Riesgo de Riesgo
L DISPOSITIVOS MEDICOS 3 3

4 EQUIPOS BIOMEDICOS -

Q00
[i0| 0

o EQUIPOS BIOMEDICOS DE
TECNOLOGIA CONTROLADA

0| 0|00

4. DE DIAGNOSTICO INVITRO (Reactivo de Diagnéstico)

NOMBRE DEL DISPOSITIVO MEDICO:

AREAS
D] FRODUCTOS SANITARIOS SOLIDOS SEMISOLIDOS LiQUIDOS
1. PRODUCTOS COSMETICOS ] [] L]
2. PPRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA (PHD) |:| D E‘

PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL (PAHP)

ARTICULOS SANITARIOS ]

FORMA COSMETICA O GRUPO DE PRODUCTOS EN CASO DE PHD / PAHP:

10.

REQUISITOS (PROCEDIMIENTO N° 145 DEL TUPA/MINSA)

1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segun formato, indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago

Ademas del requisito 1, segln corresponda, el interesado debe presentar:
Planta o Area de Produccidn:

2. Croquis de distribucién de las areas del laboratorio. En el &rea de almacenamiento indicar el volumen util de almacenamiento
maéaximo en metros cubicos por cada &rea, como minimo, en formato A-3.
3. Diagrama de flujo:
- De los procesos de produccién, por forma farmacéutica, indicando los controles de calidad por cada etapa del
proceso, para laboratorios de productos farmacéuticos.
- De los procesos de produccién, indicando los controles de calidad por cada etapa del proceso, para laboratorios
de dispositivos médicos.
- De los procesos de produccién, por forma cosmética, para laboratorios de productos sanitarios. Para los demas
productos sanitarios, segun tipo de procesos.
Croquis de los sistemas de apoyo critico, excepto para los laboratorios de produccion de gases medicinales.
Relacién de equipos criticos para la produccion y control de calidad.
Copia del contrato de servicio de tercero, cuando corresponda.
Autorizacion emitida por el Instituto Peruano de Energia Nuclear-IPEN, para el caso de laboratorios que fabrican equipos biomédicos
de tecnologia controlada que emitan radiaciones ionizantes.
Area de Control de Calidad:
8. Croquis de distribucion interna del &rea de control de calidad, indicando el nombre de las areas, en formato A-3.
9. Tipo de andlisis a realizar.
10 Relacion de instrumental, materiales y equipos para el control de calidad.

N o oM

Numero de Constancia de pago Fecha de pago

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 DE 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.

Firmay sello del Director Técnico Firma del Propietario o Representante Legal
y sello del Establecimiento Farmacéutico
En caso de nueva planta, tambien deben suscribir los nuevos Jefes:

Firma del Jefe de Produccidn y sello Firma del Jefe de Control de Calidad Firma del Jefe de Aseguramiento de la
y sello Calidad y sello
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