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CONSIDERANDO:

Que, el articulo 5° de la Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas 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 la referida Ley, implementando un sistema de
administracién eficiente sustentado en estandares intermacionales;

Que, el articulo 11° de la Ley N° 29459, sefiala que el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, constituye requisite previo para la
inscripcion y reinscripcion de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el articulo 22° de la acotada Ley dispone que las personas -
naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacién o el
expendio de productos farmacéuticos, dispasitivos médicos y productaos sanitarios,
deben cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el
Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas de Laboratorio, de Distribucion, de
Almacenamiento, de Dispensacion y de Seguimiento Farmacoterapéutico y demas
aprobados por la Autoridad Nacional de Salud a propuesta de la Autoridad Nacional de
Productos Fammacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios, segin
corresponda, y contar con la certificacion correspondiente en los plazos que establece
el Reglamento;

Que, ia Directiva Administrativa N® 165-MINSA/DIGEMID V.U1., Directiva
Administrativa para la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura en
Laboratarios Nacionales y Extranjeros, aprobada por Resolucién Ministerial N° 737-
2010/MINSA, sefigla en el numeral 6.1 de las Disposiciones Especificas que, el
Ministerio de Salud coma Autoridad Nacional de Salud, a través de la Direccidn




General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, otorga la Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricacion de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional
e internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de fa citada Directiva, en el
caso de certificacion de laboratorios extranjeros, estos abonaran en la cuenta del
Ministerio de Salud, los montos correspondientes a la tarifa segun el Texto Unico de
Procedimientos Administrativo - TUPA vigente, mas la cantidad que se defina en una
Pre Liquidacion que incluya los costos de pasajes y viaticos para el personal que
realizaré dicha certificacion;

Que, de acuerdo a lo sefialade por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID en la Nota Informativa N° 313-2012-DIGEMID-DG-
DCVS-ECVE/MINSA y en el Informe N° 013-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA,
la Empresa MEGA LIFESCIENCES PTY PERU S.A.C., solicita la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Laboratorio MEGA LIFESCIENCES
LIMITED, ubicado en la ciudad de Samutprakarn, Reino de Tailandia, sefialando quela
citada empresa ha cumplido con el pago del derecho de tramitacidn previsto en el
Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) para la certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), incluyendo los costos por concepto de pasajes y
viaticos;

Que, de lo informado por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID, la inspeccién solicitada para la obtencién del Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), se llevara a cabo del 24 al 28 de setiembre
de 2012, en la ciudad de Samutprakarn, Reino de Tailandia;

Que, con Memorandum N°¢ 2135-2012-OGA/MINSA, la Oficina General de
Administracion del Ministerio de Salud, informa que el vigie de las Quimicas
Farmacéuticas Miriam Cecilia Cavalier Martinez y Betty Dolores Vadillo Otarola, a la
Ciudad de Samutprakam, Reino de Tailandia, a fin que realicen la certificacién de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Laboratorio MEGA LIFESCIENCES
LIMITED, cuenta con la disponibilidad presupuestal correspondiente a la fuente de
financiamientoc Recursos Directamente Recaudados del Pliego 011 - Ministerio de
Salud y que corresponden a la contrapartida del deposito efectuado por la citada
empresa, precisando que los pasajes aéreos seran en tarifa econdémica;

Que, la inspeccion para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), se realizara del 24 al 28 de setiembre de 2012, sin embargo, dado que el
Laboratoric MEGA LIFESCIENCES LIMITED, se encuentra ubicade en el Continente
Asiatico, la Oficina General de Administracion del Ministerio de Salud, ha otorgado
disponibilidad presupuestal para la adquisicidn de pasajes en tarifa econdmica, viaticos
para 5 dias y 2 dias para gastos de instalacién para dos personas;

Que, mediante Informe N° 131-2012-ODRH-OCN-OGGRH/MINSA, la Oficina
General de Gestion de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, emite opinién
favorable respecto de la autorizacién de viagje de las Quimicas Farmacéuticas Miriam
Cecilia Cavailer Martinez y Betty Dolores Vadillo Otarola, profesionales de ia Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, para que realicen la
certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Laboratorio MEGA
LIFESCIENCES LIMITED;
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Que, en tal sentido, considerando que la Empresa MEGA LIFESCIENCES PTY
PERU S.A.C., ha cumplido con presentar los documentos referidos al pago por la
certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), a la que hace referencia la
Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, es necesario autorizar el viaje de las profesionales que estaran a cargo de
realizar la inspeccién al Laboratorio MEGA LIFESCIENCES LIMITED, ubicado en la
ciudad de Samutprakarn, Reino de Tailandia; y,

De conformidad con lo dispuesto en [a Ley N® 29812, Ley de Presupuesto del
Sector Pablico para el afio fiscal 2012; en fa Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al
exterior de los servidores y funcionarios pudblicos y su modificatoria, y en el
Decreto Supremo N° 047-2002-PCM, que aprueba las normas reglamentarias sobre
autorizacién de viajes al exterior de servidores y funcionarios publicos;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de las Quimicas Farmacéuticas Miriam Cecilia
CAVALIER MARTINEZ y Betty Dolores VADILLO OTAROLA, profesionales de la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la
ciudad de Samutprakam, Reino de Tailandia, del 22 al 30 de setiembre de 2012, para
los fines expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucion Suprema.

Articulo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolucién
Suprema seran cubiertos con cargo a la fuente de financiamiento Recurscs
Directamente Recaudados del Pliego 011 del Ministerio de Salud, conforme al
siguiente detalle:

- Pasajes tarifa econémica (incluido TUUA cfu $ 4,587.49 - $ 9,174.98
nara 2 nerconac)
- Viaticos x 7 dias (c/u $ 1,820 para 2 personas) 03 3,640.00

- $ 12,814.98
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Articulo 3°.- Dentro de los gquince (15) dias calendario posterior a su retorno las
profesionales citadas en el articulo 1° de la presente Resolucion Suprema deberan
presentar un informe detallado dando cuenta de las acciones realizadas y los
resuliados obtenidos, en la actividad a la que acudiran.

Articulo 4°- La presente Resolucion Suprema no dard derecho a
exoneraciones o liberalizaciébn de impuestos aduaneros de ninguna clase o
denominacion.

Arficulo 5°- La presente Resolucion Suprema sera refrendada por el
Presidente del Consejo de Ministros y por la Ministra de Salud.

Registrese, comuniguese y publiquese.
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