Lima, domingo 22 de octubre de 2000

ETRVREES € Peruand  Pag. 194255

EDUCACION

Designan asesor de la Presidencia del
CONCYTEC

RESOLUCION SUPREMA
N° 158-2000-ED

Lima, 20 de octubre del 2000
CONSIDERANDO:

Que, se encuentra vacante el cargo de Asesor Il (Nivel
D-6) de la Presidencia del Consejo Nacional de Cienciay
Tecnologia - CONCYTEC;

Que, con la finalidad de garantizar y asegurar la
continuidad del servicio, es necesario designar a la
persona que ocupara el cargo mencionado en el conside-
rando precedente;

De conformidad con lo dispuesto con el Decreto Legis-
lativo N° 560, el Decreto Ley N° 25762 - Ley Organica del
Ministerio de Educacién, modificado por Ley N° 26510 y
Decreto Ley N° 25515 Nombramiento de Cargo de Con-
fianza;

Estando a lo acordado;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Designar a partir de lafechaal Ing.
Carlos Romero Sanjinés, en el cargo de Asesor 11 (Nivel
D-6) de la Presidencia del Consejo Nacional de Cienciay
Tecnologia CONCYTEC.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Rubrica del Ing. Alberto Fujimori
Presidente Constitucional de la Republica

FEDERICO SALAS GUEVARA S.
Presidente del Consejo de Ministros y
Ministro de Educacion

12158

Designan Director General de la
Oficina de Politica Cientifica y Tec-
noldgica - OPCYT

RESOLUCION SUPREMA
N° 159-2000-ED

Lima, 20 de octubre del 2000

CONSIDERANDO:

Que, se encuentra vacante el cargo de Director Gene-
ral (Nivel D-6) de la Oficina de Politica Cientifica y
Tecnolégica - OPCYT del Consejo Nacional de Ciencia 'y
Tecnologia - CONCYTEC;

Que, con la finalidad de garantizar y asegurar la
continuidad del servicio, es necesario designar a la
persona que ocupara el cargo mencionado en el conside-
rando precedente;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legis-
lativo N° 560, el Decreto Ley N° 25762 - Ley Orgéanica del
Ministerio de Educacion, modificado por Ley N° 26510 y
Decreto Ley N° 25515 - Nombramiento de Cargo de
Confianza;

Estando a lo acordado;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Designar a partir de la fecha al Dr.
Carlos Pefiaherrera Del Aguila, en el cargo de Director
General (Nivel D-6) de la Oficina de Politica Cientifica y

Tecnolégica - OPCYT del Consejo Nacional de Cienciay
Tecnologia - CONCYTEC.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Rubrica del Ing. Alberto Fujimori
Presidente Constitucional de la Republica

FEDERICO SALAS GUEVARA S.
Presidente del Consejo de Ministros y
Ministro de Educacion

12159

Designan Director General del Centro
Nacional de Informacion Cientifica Tec-
noldgica - CENDICYT

RESOLUCION SUPREMA
N° 160-2000-ED

Lima, 20 de octubre del 2000
CONSIDERANDO:

Que, se encuentra vacante el cargo de Director Gene-
ral (Nivel D-6) del Centro Nacional de Informacién
Cientifica y Tecnoldgica - CENDICYT, del Consejo Na-
cional de Ciencia y Tecnologia - CONCYTEC;

Que, con la finalidad de garantizar y asegurar la
continuidad del servicio, es necesario designar a la
persona que ocupard el cargo mencionado en el conside-
rando precedente;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legisla-
tivo N° 560, el Decreto Ley N° 25762 - Ley Organica del
Ministerio de Educacién, modificado por Ley N° 26510 y
Decreto Ley N° 25515 Nombramiento de Cargo de Con-
fianza;

Estando a lo acordado;

SE RESUELVE:

Articulo Unico.- Designar a partir de lafechaal Ing.
David Silva Ledesma Tejada, en el cargo de Director
General (Nivel D-6) del Centro Nacional de Informacién
Cientifica Tecnolégica - CENDICYT, del Consejo Nacio-
nal de Ciencia y Tecnologia - CONCYTEC.

Registrese, comuniquese y publiquese.

Rubrica del Ing. Alberto Fujimori
Presidente Constitucional de la Republica

FEDERICO SALAS GUEVARA S.
Presidente del Consejo de Ministros y
Ministro de Educacion

12160

SALUD

Modifican el Reglamento para el Re-
gistro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines

DECRETO SUPREMO
N° 004-2000-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:
Que el Reglamento para el Registro, Control y Vigi-

lancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines,
aprobado por Decreto Supremo N° 010-97-SA, sefiala los
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requisitos que deben cumplirse para obtener el Registro
Sanitario de productos farmacéuticos y afines;

Que de conformidad con lo que establecen los Articu-
los 35° y 38° del citado Reglamento, los productos dieté-
ticos y los edulcorantes se encuentran comprendidos
dentro del grupo de productos farmacéuticos, de modo
que para su inscripcion en el Registro Sanitario se
requiere cumplir con los requisitos exigibles a estos
ultimos;

Que los productos dietéticos y los edulcorantes no
tienen finalidad terapéutica, razén por la cual en la
mayoria de paises reciben un tratamiento equivalente al
que se otorga a los alimentos en materia de Registro
Sanitario;

Que los requisitos que se exigen para la inscripcion de
los productos farmacéuticos en el Registro Sanitario, no
se adecuan ni resultan compatibles con la naturaleza de
los productos dietéticos y edulcorantes;

Que de otro lado, se hace necesario modificar algunas
disposiciones contenidas en el referido reglamento, res-
pecto a recursos terapéuticos naturales a efectos de
adecuar las exigencias reales existentes con la normati-
vidad legal actual;

Que en consecuencia, corresponde modificar parte
del texto del Reglamento, aprobado por Decreto Supre-
mo N° 010-97-SA, referido a productos dietéticos y edul-
corantes y recursos terapéuticos naturales;

De conformidad con lo dispuesto por la Ley N° 26842
y los Decretos Legislativos N°. 560 y 584;

Estando a lo previsto en el Articulo 118°, inciso 8), de
la Constitucion Politica del Per(;

DECRETA:

Articulo 1°.- Modificase el texto del Articulo 2° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
Decreto Supremo N° 010-97-SA en los siguientes térmi-
nos:

"Articulo 2°.- Dentro del alcance del presente Regla-
mento se encuentran comprendidos los siguientes gru-
pos de productos:

1) Productos farmacéuticos.

2) Productos galénicos.

3) Recursos terapéuticos naturales.

4) Productos cosméticos y de higiene personal.

5) Productos sanitarios y de limpieza doméstica.

6) Productos dietéticos y edulcorantes.

7) Insumos, instrumental y equipo de uso médico-
quirdrgico u odontoldgico."

Articulo 2°.- Sustitlyase el Articulo 35° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decre-
to Supremo N° 010-97-SA por el siguiente texto:

"Articulo 35°.- Los productos farmacéuticos compren-
den los siguientes grupos:

. Medicamentos de marca.

. Medicamentos genéricos.

. Productos medicinales homeopaticos.
. Agentes de diagnostico.

. Productos de origen biolégico.

. Radiofarmacos".
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Articulo 3°.- Modificase el texto del Articulo 38° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
Decreto Supremo N° 010-97-SA en los términos siguien-
tes:

"Articulo 38°.- Se registrara como medicamento al
producto que contenga Vitamina "A" en dosis superiores
a las 10,000 Ul/dia, o Vitamina "D" en dosis mayores a
800 Ul/dia o a los productos que contengan Cu++, Mn, P,
Cr, Se, Mo, 0 Zn en dosis que excedan los requerimientos
méximos establecidos en el NEANO (Nivel de Efecto
Adverso No Observado) y por la NMEAO (Nivel Minimo
de Efecto Adverso Observado) establecidos por la United
States Optimal Daily Dietary Allowances (U.S. ODA).

También se registraran como medicamentos las for-
mas parenterales de los productos que contengan vita-

minas, minerales u oligoelementos cualquiera sea su
dosificacion.”

Articulo 4°.- Sustitlyase el texto del Articulo 56° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
Decreto Supremo N° 010-97-SA, por el siguiente:

"Articulo 56°.- La codificacion del Registro Sanitario
para productos farmacéuticos a que se refiere el Articulo
35° del presente Reglamento se hara de la siguiente
forma:

Productos comprendidos en los grupos A, B, D y E:

E000 : Productos farmacéuticos extranjeros con
nombre de marca.

EGO000 : Productos farmacéuticos extranjeros con
nombre genérico.

NO0O0O0 : Productos farmacéuticos nacionales con
nombre de marca.

NGO0000 : Productos farmacéuticos nacionales con

nombre genérico.
Productos comprendidos en el grupo C:

HNOO00O : Producto medicinal homeopético nacio-
nal.

HEO0000 : Producto medicinal homeopatico extran-
jero.

Productos comprendidos en el grupo F:

R0O00 : Productos radiofarmacos".

Articulo 5°.- Deréganse los Articulos 40° y 55° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
Decreto Supremo N° 010-97-SA.

Articulo 6°.- Adiciénase al texto del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Pro-
ductos Farmacéuticos y Afines, aprobado por Decreto
Supremo N° 010-97-SA, entre los titulos IV y V, el
siguiente titulo:

TITULO IV-A

DE LOS PRODUCTOS DIETETICOS Y
EDULCORANTES

CAPITULO |
Del Registro Sanitario

Articulo 94-A.- El Registro Sanitario se otorga por
cada forma farmacéutica, dosis posolégica, pais y fabri-
cante.

Articulo 94-B.- Se otorgara Registro Sanitario como
Producto Dietético a aquel que contenga Vitamina "A" en
dosis iguales 0 menores a 10,000 Ul/dia, o Vitamina "D"
en dosis iguales 0 menores a 800Ul/dia o que contenga
Cu++, Mn, P, Cr, Se, Mo 0 Zn en dosis superior a los
requerimientos maximos establecidos en el NEANO
(Nivel Efecto Adverso Observado) y por la NMEAO
(Nivel Minimo de Efecto Adverso Observado) estableci-
dos por la United States Optimal Daily Dietary Allowan-
ces (U.S. ODA).

También se registrardn como productos dietéticos
aquellos productos que contengan cualquier otra vitami-
na, mineral u oligoelemento que se encuentren registra-
dos y se comercialicen en el pais exportador o fabricante
como alimentos o suplementos nutricionales.

Articulo 94-C.- Los productos edulcorantes de fabri-
cacién nacional que no se encuentren comprendidos en el
suplemento de referencia, podran inscribirse o reinscri-
birse en el Registro Sanitario, sin el requisito de contar
previamente con la opinién del Comité Especializado del
Ministerio de Salud, siempre que su ingrediente princi-
pal se encuentre comprendido en dicho suplemento de
referencia bajo la categoria de agente edulcorante del
rubro excipientes.

Articulo 94-D.- El rotulado de los envases mediato e
inmediato debera contener la siguiente informacion:

a) Nombre del producto.
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b) Forma farmacéutica

¢) Composicién del producto, indicando las cantida-
des de sus ingredientes basicos.

d) Dosificacion.

e) Via de administracion o, en su defecto, indicaciones
para su uso o aplicacién.

f) Precauciones, advertencias, contraindicaciones, re-
acciones adversas, interacciones, si las hubiere.

g) Nombre y pais del laboratorio fabricante.

En el caso de productos fabricados en el extranjero y
envasados en el Peru se debe colocar "Fabricado
por...(nombre y pais del laboratorio fabricante).....y en-
vasado por...(nombre del laboratorio)". Cuando se trate
de productos fabricados en el pais por encargo de un
tercero se debe colocar "Fabricado por...(nombre del
fabricante)...para...(nombre de la empresa que encarga
su fabricacion)”.

h) Numero de Registro Sanitario.

i) Numero de lote y fecha de expiracién o vencimiento.

Los productos importados deberan consignar el nom-
bre y direccién del importador.

El producto importado, cuyo rotulado no esté expre-
sado en idioma espafiol debera llevar adherido o colgado
del envase mediato o inmediato la informacion sefialada
en el numeral f) debidamente traducida.

Articulo 94-E.- Los envases inmediatos que por su
tamafio no puedan contener toda la informacion a que se
refiere la disposicion precedente, deberan consignar
cuando menos:

a) Nombre del producto.

b) Via de administracién, cuando se trate de ampollas
o viales bebibles.

¢) Nombre o razén social o logotipo que identifique al
fabricante.

d) Numero de lote y fecha de vencimiento.

Articulo 94-F.- Para solicitar cambio de ingredientes
no basicos o de excipientes en la composicion de un
producto dietético o edulcorante, el interesado debera
presentar una carta emitida por el fabricante en la que
se deberd consignar la nueva férmula cualitativa y
cuantitativa del producto asi como el protocolo de anali-
sis correspondiente.

Es de aplicacion a los productos dietéticos y edulco-
rantes lo dispuesto en los Articulos 51°, 52° y 53° de este
Reglamento.

Articulo 94-G.- La condicion de venta de los productos
dietéticos y edulcorantes es sin receta médica.

Articulo 94-H.- La codificacion del Registro Sanitario
para productos dietéticos y edulcorantes se hara de la
siguiente forma:

DEO0000 : Producto dietético extranjero.
DNO0O000 : Producto dietético nacional.
EEO000 : Producto edulcorante extranjero.
ENOO000 : Producto edulcorante nacional.

CAPITULO 1l

De los requisitos para la obtencion del
Registro Sanitario

Articulo 94-1.- Para la inscripcion o reinscripcion en
el Registro Sanitario de los productos dietéticos o edul-
corantes, se debera presentar una solicitud con caracter
de Declaracién Jurada, suscrita por el Representante
legal de la empresa solicitante, en la que se debera
consignar la siguiente informacion general y técnica.

1.- Informacién General:

a) Objeto de la solicitud.

b) Nombre del producto para el cual se solicita el
registro.

c) Forma farmacéutica, concentracion o dosis.

d) Tipo de producto.

e) Nombre o razén social, direccién y pais del fabri-
cante.

f) Nombre o razén social, direccion y nimero de
Registro Unico de Contribuyente del solicitante.

2.- Informacién Técnica:

a) Férmula cualitativa del producto, indicando las
cantidades de sus ingredientes basicos expresadas en
unidades de peso del sistema métrico decimal o, cuan-
do fuere el caso, en unidades internacionales recono-
cidas.

Los colorantes o excipientes que, en su caso, contenga
el producto se arreglan a lo que se dispone en el quinto
y sexto parrafos del Articulo 57° de este Reglamento.

b) Forma farmacéutica.

¢) Suplemento de referencia actualizado al que se
acoge el fabricante, o en su defecto la indicacion de que
se trata de un producto desarrollado por el propio fabri-
cante.

d) Dosificacion.

e) Via de administracion.

f) Tipo de envase tanto mediato como inmediato,
debiendo sefialar si se trata de caja, caja dispensadora,
blister, frasco o ampolla bebible, entre otros.

g) Material de envase, expresando claramente la
naturaleza, calidad y color del envase, debiendo sefialar
si se trata de vidrio, plastico de polietileno o poliestireno,
blister de aluminio, polietileno, folio de celofan o alumi-
nio-polietileno, entre otros.

h) Formas de presentacion final de producto, indican-
do el contenido neto o nimero de unidades por tipo de
envase.

i) Sistema de codificacién utilizado del nimero de
lote, si se trata de producto importado.

j) Tiempo de vida atil.

Articulo 94-J.- Adjunta a la solicitud, el interesado
deberé presentar la documentacioén siguiente:

a) Protocolo de andlisis del producto terminado, emi-
tido de acuerdo con las caracteristicas y especificaciones
vigentes en el pais de origen, sustentado en el suplemen-
to de referencia o metodologia declarada por el interesa-
do en su solicitud.

b) Proyecto de rotulado de los envases mediato e
inmediato.

c) Certificado de Libre Comercializacion, si el produc-
to es importado.

d) Comprobante de pago por concepto de registro.

Articulo 7°.- Los Registros sanitarios que se encuen-
tren vigentes de acuerdo a la normatividad en base a la
cual fueron emitidos, mantendran todos sus efectos
durante el plazo original que les corresponde conforme a
dicha normatividad.

Articulo 8°.- Sustituyase el Art. 70° del Reglamen-
to para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por D.S.
N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 70°- Recurso Natural de Uso en Salud: son
aquellos recursos de la naturaleza, pertenecientes a los
reinos vegetal, animal y mineral que no han sido proce-
sados o que lo han sido de manera muy primaria (troza-
dos, deshidratados, molidos, etc.) y que constituyen la
materia prima para preparados u otros productos natu-
rales elaborados.

Podraser comercializado sin Registro Sanitario, siem-
pre que en el rotulado de su envase no aparezcan indica-
ciones de uso terapéutico alguno".

Articulo 9°.- Sustituyase el Art. 71° del Reglamen-
to para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por D.S.
N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 71°.- Producto Natural de Uso en Salud: son
elaboraciones industriales, simples o complejas, basa-
das en uno o varios recursos naturales, que utilizan las
virtudes aisladas o sinérgicas de dichos recursos los
mismos que tienen una historia ancestral de reconoci-
miento y uso entre las poblaciones indigenas de una o
varias culturas tanto a nivel nacional como internacio-
nal".

Articulo 10°.- Derégase el literal j) del Art. 72° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA.

Articulo 11°.- Sustitlyase el Art. 73° literal c) del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
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taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 73°.- ¢) Monografia que contenga la descripcion
botanica, identificacion taxonomica y si tuviera aspectos
clinicos referenciales, dosificacion y contraindicaciones."

Articulo 12°.- Sustitlyase el Art. 74° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 74°.- EIl protocolo de andlisis debera incluir el
control fisico-quimico y microbioldgico de los recursos
naturales usados. Pueden emplearse otros métodos de
identificacion aceptados en farmacopeas".

Articulo 13°.- Derdgase el literal b) del Art. 75° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA.

Articulo 14°.- Sustitlyase los literales d), €), h) y I)
del Art. 75° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afi-
nes, aprobado por D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente
texto:

d) Uso tradicional recomendado y precauciones.

e) Contraindicaciones y advertencias si tuviese.

h) Nombre y Pais del Laboratorio fabricante.

1) Los productos importados deberan consignar el
nombre y la direcciéon del importador.

Articulo 15°.- Sustitlyase el Art. 77° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 77°.- La condicién de venta de los recursos
naturales de uso en salud es sin receta médica en
establecimientos farmacéuticos, casas naturistas o co-
merciales, conforme a lo autorizado al otorgarse el Regis-
tro Sanitario; salvo que se trate de un recurso de origen
vegetal comprendido en el listado de plantas medicinales
de uso restringido, a que se refiere el Art. 62° de la Ley
General de Salud o de una asociacién de recursos natu-
rales. Para la condicién de venta en el caso de asociacio-
nes de recursos naturales de uso en salud podra solicitar-
se opinion del Comité Especializado del Ministerio de
Salud.

Es de aplicacion a los recursos naturales de uso en
salud lo dispuesto en el primer parrafo de Art. 42°y 94°
del presente Reglamento.”

Articulo 16°.- Sustituyase el Art. 79° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 79°.- El Registro Sanitario para productos natu-
rales de uso en salud sera otorgado por producto, concen-
tracion, forma farmacéutica, fabricante y pais.”

Articulo 17°.- Sustitiyase el Art. 80° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 80°.- La comercializacién de los productos natu-
rales de uso en salud se haréa bajo prescripcion médica o
sin ella, de conformidad con lo que se determine al
otorgarse el Registro Sanitario.

Es de aplicacion a los productos naturales de uso en
salud, lo dispuesto en el primer parrafo del Art. 42° del
presente Reglamento."

Articulo 18°.- Sustitiyase el Art. 81° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 81°.- Los productos naturales de uso en salud
podran combinarse con sustancias quimicas que tengan
actividad biolégica definida, previa opinién favorable del
Comité Especializado del Ministerio de Salud".

Articulo 19°.- Sustitiyase el Art. 82° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 82°.- Para la autorizacion de la comercializacion
de productos naturales de uso en salud que contengan
asociaciones de sustancias activas, asi como su condicion
de venta, podra solicitarse previamente opinion del
Comité Especializado del Ministerio de Salud".

Articulo 20°.- Adiciénese al Art. 84° del Reglamen-
to para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por D.S.
N° 010-97-SA, el siguiente texto:

"Art. 84°.- Cuando el producto no tenga estudios
clinicos terminados, se debera consignar en los rotulados
la frase: "TRADICIONALMENTE USADO PARA....."

Articulo 21°.- Sustitiyase el Art. 85° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 85°.- Los productos naturales de uso en salud
podréan utilizar para su identificacion, nombre comercial
y/o nombre comin."

Articulo 22°.- Sustitiyase el Art. 87° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 87°.- El cambio de composicién en las sustancias
activas del producto natural de uso en salud requiere de
nuevo Registro Sanitario.

El cambio de composicién en los excipientes de pro-
ducto natural de uso en salud, no requiere de nuevo
Registro Sanitario.

Los cambios de las demas condiciones bajo las cuales
se otorgd el Registro Sanitario, se rige por lo dispuesto en
los Articulos 51°, 52°, 53° y 54° del presente Reglamento.”

Articulo 23°.- Sustituyase el literal a.3 del Art. 89°
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines, aproba-
do por D.S. N° 010-97-SA por el siguiente texto:

"a. 3 Si es una composicién liquida, debera expresarse
por cada 100 mililitros o dosis posolégica”

Articulo 24°.- Derdgase el literal I) del Art. 89° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sani-
taria de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA.

Articulo 25°.- Sustitiyase el Art. 90° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 90°.- Adjunta a la solicitud, el interesado deberéa
presentar la documentacion siguiente:

a) Protocolo de andlisis, incluyendo especificaciones
técnicas, resultado y método analitico.

b) Proyecto de rotulado del envase mediato e inme-
diato, incluyendo el inserto o prospecto, cuando se trate
de venta con receta médica.

c) Certificado de Libre Comercializacién emitido por
la autoridad competente, si el producto es importado.

d) Monografia que contenga la descripcion botanica,
identificacion taxonémica y si tuviera aspectos clinicos
referenciales, dosificaciéon y contraindicaciones.

e) Comprobante de pago por concepto de registro.”

Articulo 26°.- Sustitiyase el Art. 91° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 91°.- EIl protocolo de analisis debera incluir el
control fisico-quimico y microbioldgico de cada uno de los
recursos de origen vegetal empleados en su férmula,
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pueden emplearse otros métodos de identificacion acep-
tados en farmacopeas.”

Articulo 27°.- Sustitiyase el Art. 92° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 92°.- EIl rotulado de los envases mediato e
inmediato de los productos naturales de uso en salud
deberé consignar lo siguiente:

a) Nombre de marca y/o comun o cientifico del produc-
to.

b) Forma farmacéutica

c) Composicion cualitativa y expresion cuantitativa
en peso del recurso natural utilizado, usando el sistema
centesimal, segln la forma farmacéutica.

d) Via de administracion.

e) Contraindicaciones y advertencias si tuviese.

f) Contenido neto por envase.

g) Nombre y pais del laboratorio fabricante o logotipo
en productos nacionales.

h) Numero de lote y fecha de expiracién o vencimien-
to.

i) Se debera consignar las siguientes leyendas: "Man-
téngase fuera del alcance de los nifios", y cuando corres-
ponda "Guardar en lugar fresco y seco", "Protéjase de la
luz" .

j) Los productos importados deberan consignar el
nombre y la direccion del importador.

k) Uso tradicional recomendado.

1) Dosificacion, frecuencia de administracion.

m) NUmero de Registro Sanitario.

n) Condicién de venta.

Los productos naturales importados de uso en salud,
cuyo rotulado no contenga los requisitos antes descritos
podran adherir etiquetas acompafiando la informacién
solicitada.

Los envases inmediatos que por su tamafio no puedan
contener toda la informacién a que se refiere la presente
disposicién deberan consignar cuando menos, la infor-
macion a que se refieren los literales a), b), d), g) e i)
precedentes."

Articulo 28°.- Sustitlyase el Art. 93° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 93°.- Los rotulados de los productos naturales de
uso en Salud de venta con receta médica no deberan
contener informacion relativa a uso recomendado, dosi-
ficacion y frecuencia de administracion.”

Articulo 29°.- Sustitlyase el Art. 94° del Regla-
mento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos y Afines, aprobado por
D.S. N° 010-97-SA, por el siguiente texto:

"Art. 94°.- El prospecto o inserto del producto natural
de uso en salud debera consignar la informacién siguien-
te:

a) Nombre del producto.

b) Composicién.

¢) Uso tradicional recomendado.

d) Cuando corresponda: Interacciones con otros pro-
ductos, contraindicaciones, precauciones, reacciones ad-
versas y advertencias.

e) Via de administracion.

f) Condiciones de almacenamiento.

Articulo 30°.- Sustitiyase el 2° parrafo del Art. 31°
por el siguiente texto:

"Para el caso de productos fabricados en el extranjero
por encargo de un laboratorio o drogueria nacional que
no se comercializan en el pais fabricante, el interesado
debera presentar un Certificado de Buenas Précticas de
Manufactura expedido por la autoridad sanitaria compe-
tente del pais fabricante".

Articulo 31°.- Derdgase el 2° parrafo de la Décimo
Octava Disposicion Complementaria Transitoria y Final
del D.S. N° 010-97-SA.

Articulo 32°.- El presente Decreto Supremo sera
refrendado por el Presidente del Consejo de Ministros y
los Ministros de Economia y Finanzas y de Salud, y rige
a partir del dia siguiente de su publicacion.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los veinte
dias del mes de octubre del afio dos mil.

ALBERTO FUJIMORI FUJIMORI
Presidente Constitucional de la Republica

FEDERICO SALAS GUEVARA S.
Presidente del Consejo de Ministros

CARLOS BOLONA BEHR
Ministro de Economia y Finanzas

ALEJANDRO A. AGUINAGA RECUENCO
Ministro de Salud
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SBS

Prorrogan plazo para que la Caja Rural
de Ahorroy Crédito La Libertad proce-
da a enajenar bienes adjudicados en
pago de deudas

RESOLUCION SBS N° 748-2000
Lima, 12 de octubre del 2000

EL SUPERINTENDENTE ADJUNTO DE BANCA

VISTA:

La solicitud de prérroga del plazo para la enajena-
cion de los bienes que forman parte del anexo de la
presente resolucién recibidos o adjudicados en cobro
de acreencias, presentada por la Caja Rural de Ahorro
y Crédito La Libertad, conforme a lo previsto por el
Articulo 215° de la Ley N° 26702, Ley General del
Sistema Financiero y del Sistema de Seguros y Orga-
nica de la Superintendencia de Banca y Seguros, en
adelante Ley General;

CONSIDERANDO:

Que, el Articulo 215° de la Ley General establece que,
cuando como consecuencia del pago de una deuda con-
traida previamente y de buena fe, se reciba o adjudique
en pago total o parcial, bienes muebles o inmuebles, la
empresa de que se trate debe enajenarlos en el plazo de
un (1) afio, el mismo que podréa ser prorrogado por esta
Superintendencia por una sola vez y por un maximo de
seis (6) meses;

Que, en el segundo parrafo del referido articulo se
precisa que, vencido dicho plazo, sin que se haya efectua-
do la enajenacién, la empresa debera constituir una
provisién hasta por el monto equivalente al costo en
libros de los bienes no vendidos;

Que, la Circular N° CR-0132-2000 establece que las
solicitudes para la prérroga del plazo establecido en el
Articulo 215°de la Ley General, deberan ser presentadas
con una anticipacion de por lo menos, quince (15) dias
antes de su vencimiento, caso contrario la solicitud sera
rechazada;

Que, la indicada Circular establece la metodologia
aseguir en el calculo de las provisiones a constituir por
los inmuebles en referencia; asimismo, establece que
la valuacién de los inmuebles se realicen por peritos
inscritos en el registro de peritos valuadores (REPEV)
a cargo de esta Superintendencia, bajo los criterios
establecidos en el numeral 3 del Capitulo 1V de la
Resolucién SBS N°572-97 y sus normas modificatorias
y complementarias;




