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CONSIDERANDO: 

Que, el artículo 5° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la 
entidad responsable de proponer políticas y, dentro de su ámbito, normar, regular, 
evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas 
relacionados a lo establecido en la referida Ley, eimplementarldot un sistema de 
administración eficiente sustentado en estándares internaziorrales 

Que, el artículo 11° de la precitada Ley N° 29459, señala qué' el Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura emitido por la Dirección General déSledicamentos, 
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de proOoto,s Farmacéuticos, • 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; constituye requisito"p para la inscripción , : 
y reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario; 

Que, asimismo, el artículo 22° de la acotada ley dispone que las personas 
naturales o jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el 
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 Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de Distribución, 
Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y Buenas 
Prácticas de seguimiento Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad 
Nacional de Salud, a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, según corresponda, y contar con la 
certificación correspondiente en los plazos que establece el Reglamento; 

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas — DIGEMID mediante Nota Informativa N° 070-2012-DIGEMID-DG-
EGA/MINSA, de fecha 16 de febrero de 2012, la empresa Laboratorios Americanos S.A, 
ha solicitado la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del Laboratorio 
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en la República Popular China; 
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Que, la inspección solicitada para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM), se llevará a cabo del 04 al 08 de marzo de 2012 en la provincia de 
Zhejiang de la República Popular China; 

Que, Laboratorios Americanos S.A. ha cumplido con el pago del derecho de 
tramitación previsto en el Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA); en tal 
sentido, los costos por concepto de pasajes y viáticos están cubiertos por la empresa 
solicitante; 

Que, con Memorando N° 396-2012-OGA-OE/MINSA, de fecha 21 de febrero de 
2012, la Oficina General de Administración del Ministerio de Salud informa que el viaje de 
las Químicas Farmacéuticas Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida García Molina, 
a la República Popular de China, a fin que realicen la certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., cuenta con 
la disponibilidad presupuestal correspondiente a la fuente de financiamiento Recursos 
Directamente Recaudados, Meta 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración 
Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud; 

Que, la inspección para la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
se realizará del 04 al 08 de marzo de 2012, sin embargo dado que el Laboratorio Zhejiang 
Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. se encuentra ubicado en el continente asiático, la Oficina 
General de Administración del Ministerio de Salud, ha otorgado disponibilidad 
presupuestal para los gastos de instalación por dos días adicionales, en atención a lo 
dispuesto en el artículo 8° del Reglamento de la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes 
al exterior de los servidores y funcionarios públicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 
047-2002-PCM; 

Que, mediante Memorándum N° 288-2012-OGGRH/MINSA, de la Oficina General 
de Gestión de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, opina favorablemente por el 
viaje de las Químicos Farmacéuticos Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida García 
Molina; 

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que 
D. Suariz estarán a cargo de realizar la inspección al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical 

Co. Ltd., ubicado en la República Popular China; y, 

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29812, Ley de Presupuesto del 
Sector Público para el año fiscal 2012; en la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al 
exterior de los servidores y funcionarios públicos y su modificatoria; y en el Decreto 
Supremo N° 047-2002-PCM, que aprueba las normas reglamentarias sobre autorización 
de viajes al exterior de servidores y funcionarios públicos; y, 

SE RESUELVE: 

Artículo 1°.- Autorizar el viaje de las Químicos Farmacéuticos Gloria Mélida 
García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la República Popular China, 
del 02 al 10 de marzo de 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de la 
presente Resolución. 
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Artículo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolución 
Suprema serán cubiertos con cargo a la fuente de financiamiento Recurso Directamente 
Recaudados - Meta N° 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, del 
Pliego 011 del Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalle: 

- Pasajes Aéreos (incluido TUUA c/u $ 3 442.99, para dos personas) : $ 	6 885.98 
- Viáticos x 07 días (c/u $ 1 820.00, para dos personas) : $ 	3 640.00 

Total : $ 	10 525.98 

pVtifry~tu 

Artículo 3°.- Dentro de los quince (15) días calendario posterior a su retorno los 
rofesionales citados en el artículo 1° de la presente Resolución deberán presentar un 

nforme detallado dando cuenta de las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en 
la actividad a la que acudirán. 

D. Suárez 

Artículo 4°.- La presente Resolución Suprema no dará derecho a exoneraciones o 
liberación de impuestos aduaneros de ninguna clase o denominación. 

Artículo 5°.- La presente Resolución Suprema será refrendada por el Presidente 
del Consejo de Ministros y el Ministro de Salud. 

Regístrese, comuníquese y publíquese. 

CAR VALD S DANCUART 
reside e del Consejo de 

Ministros 
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Asunto 
	

Resolución Suprema de autorización de viaje de funcionarios 
de la DIGEMID 

Referencia 
	

(Exp. N° 12.014941-001) 

De mi consideración: 

Es grato dirigirme a usted, para remitirle adjunto al presente el proyecto de Resolución Suprema 
mediante el cual se autorizaría el viaje de dos funcionarias de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la República Popular China, del 02 al 
10 de marzo 2012. 

Mucho agradeceré a usted, se sirva alcanzar el mencionado proyecto al señor Presidente del 
Consejo de Ministros, para el refrendo correspondiente 

Aprovecho la presente para reiterar a ustedes el Stimonio de r alta y distinguida consideración. 

DPCM/as 

www.minsa.gob.pe  
Av. Salaverry 801 
Jesús María. Urna 11, Perú 
T(511) 31S-6600 
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CONSIDERANDO: 

Que, el artículo 5° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la 
entidad responsable de proponer políticas y, dentro de su ámbito, 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 
administración eficiente sustentado en estándares internacionales 

Que, el artículo 11° de la precitada Ley NI° 29459, señala que el Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura emitido por la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; constituye requisito previo para la inscripción 
y reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario; 

Que, asimismo, el artículo 22° de la acotada ley dispone que las personas 
naturales o jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el 
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 Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de Distribución, 
Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y Buenas 
Prácticas de seguimiento Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad 
Nacional de Salud, a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, según corresponda, y contar con la 
certificación correspondiente en los plazos que establece el Reglamento; 

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas — DIGEMID mediante Nota Informativa N° 070-2012-DIGEMID-DG-
EGA/MINSA, de fecha 16 de febrero de 2012, la empresa Laboratorios Americanos S.A, 
ha solicitado la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del Laboratorio 
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en la República Popular China; 



D. CEIPEDES M. 

Que, la inspección solicitada para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM), se llevará a cabo del 04 al 08 de marzo de 2012 en la provincia de 
Zhejiang de la República Popular China; 

Que, Laboratorios Americanos S.A. ha cumplido con el pago del derecho de 
tramitación previsto en el Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA); en tal 
sentido, los costos por concepto de pasajes y viáticos están cubiertos por la empresa 
solicitante; 

Que, con Memorando N° 396-2012-OGA-OE/MINSA, de fecha 21 de febrero de 
2012, la Oficina General de Administración del Ministerio de Salud informa que el viaje de 
las Químicas Farmacéuticas Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida García Molina, 
a la República Popular de China, a fin que realicen la certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., cuenta con 
la disponibilidad presupuestal correspondiente a la fuente de financiamiento Recursos 
Directamente Recaudados, Meta 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración 
Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud; 

Que, la inspección para la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
se realizará del 04 al 08 de marzo de 2012, sin embargo dado que el Laboratorio Zhejiang 
Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. se encuentra ubicado en el continente asiático, la Oficina 
General de Administración del Ministerio de Salud, ha otorgado disponibilidad 
presupuestal para los gastos de instalación por dos días adicionales, en atención a lo 
dispuesto en el artículo 8° del Reglamento de la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes 
al exterior de los servidores y funcionarios públicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 
047-2002-PCM; 

Que, mediante Memorándum N° 288-2012-OGGRH/MINSA, de la Oficina General 
de Gestión de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, opina favorablemente por el 
viaje de las Químicos Farmacéuticos Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida García 
Molina; 

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que 
D. Sulkr4  estarán a cargo de realizar la inspección al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical 

Co. Ltd., ubicado en la República Popular China; y, 

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29812, Ley de Presupuesto del 
Sector Público para el año fiscal 2012; en la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al 
exterior de los servidores y funcionarios públicos y su modificatoria; y en el Decreto 
Supremo N° 047-2002-PCM, que aprueba las normas reglamentarias sobre autorización 
de viajes al exterior de servidores y funcionarios públicos; y, 

SE RESUELVE: 

Artículo 1°.- Autorizar el viaje de las Químicos Farmacéuticos Gloria Mélida 
García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la República Popular China, 
del 02 al 10 de marzo de 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de la 
presente Resolución. 
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Artículo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolución 
Suprema serán cubiertos con cargo a la fuente de financiamiento Recurso Directamente 
Recaudados - Meta N° 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, del 
Pliego 011 del Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalle: 

- Pasajes Aéreos (incluido TUUA c/u $ 3 442.99, para dos personas) : $ 	6 885.98 
- Viáticos x 07 días (c/u $ 1 820.00, para dos personas) : $ 	3 640.00 

Total : $ 	10 525.98 

Artículo 3°.- Dentro de los quince (15) días calendario posterior a su retorno los 
ofesionales citados en el articulo 1° de la presente Resolución deberán presentar un 

nforme detallado dando cuenta de las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en 
la actividad a la que acudirán. 

D. Suárez 

Artículo 4°.- La presente Resolución Suprema no dará derecho a exoneraciones o 
liberación de impuestos aduaneros de ninguna clase o denominación. 

Artículo 5°.- La presente Resolución Suprema será refrendada por el Presidente 
del Consejo de Ministros y el Ministro de Salud. 

Regístrese, comuníquese y publíquese. 

M. Vargas G. 



INGRID MARLENE MORALES ZAPATA 

De: 	 INGRID MARLENE MORALES ZAPATA 
Enviado el: 	 Jueves, 23 de Febrero de 2012 06:14 p.m. 
Para: 	 ALICIA SANTILLAN PEREZ 
Datos adjuntos: 	 12-014941-001 VIAJE A CHINA -DIGEMID.doc 

Ineríditioraks Zayata 
Abogada 

Oficina General de Asesoría Jurídica 
Ministerio de Salud 
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NOTA INFORMATIVA N° 165 -2012-OGAJIMINSA 

DANILO CÉSPEDES MEDRANO 
Secretario General 
Ministerio de Salud 

Autorización de viaje 

Memorándum N° 288-2012-OGGRH/MINSA 
Expediente N° 12-014941-001 
Expediente N° 12-014941-004 
Expediente N° 12-015615-001 
Expediente N° 12-015615-003 
Expediente N° 12-015616-004 

Fecha 	 Lima, 	23 FEB. 2012 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atención al documento de la referencia, 
mediante el cual la Oficina General de Gestión de Recursos Humanos, remite la opinión 
favorable a la autorización del viaje de las Químicas Farmacéuticas Gloria Mélida García 
Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas, a la República Popular de China, del 02 al 10 de 
marzo de 2012, para que realicen la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. 

Sobre el particular, mediante Memorando N° 396-2012-OGA-OE/MINSA, de fecha 21 de 
febrero de 2012, la Oficina General de Administración del Ministerio de Salud, ha 
informado que el citado viaje, cuenta con disponibilidad presupuestal 2012, proveniente 
de la fuente de financiamiento Recursos Directamente Recaudados, Meta 363 de la 
Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud. 

Cabe precisar que si bien la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) se 
realizará del 04 al 08 de marzo de 2012, es decir durante cinco días, sin embargo la 
Oficina General de Administración ha otorgado disponibilidad presupuestal para gastos 
de instalación por dos días adicionales, en atención a lo dispuesto en el articulo 8° del 
Reglamento de la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al exterior de los servidores y 
funcionarios públicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 047-2002-PCM. 

En tal sentido, adjunto al presente remitimos el proyecto de Resolución Suprema para 
que de considerarlo pertinente sea enviada a la Presidencia del Consejo de Ministros y 
se continúe con el trámite correspondiente, para cuyos efectos la remitimos debidamente 
visada. 

Atentamente, 

A : 

Asunto : 

Referencia : 

....................... 
DÁL.I . S 

.
UÁREZ itira2a.  

Directora General 
Oficina General de Asesoría Jurídica 

DSS/MBS/IMZ 
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MEMORANDUM N° 2,8er -2012-OGGRH/MINSA 

A 	: Dra. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Directora General de Asesoría Jurídica 

ASUNTO : Comisión de Servicio Internacional — ZHEJIANG CHINA 

REF. 	: Expediente N° 12-014941-001 

FECHA 	: Jesús María, 22 de febrero de 2012 

Mediante el presente me dirijo a usted para saludarla cordialmente y 
con relación al expediente de la referencia, sobre comisión de servicio de las Químicos 
Farmacéuticas Gloría Mélida García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas, a la ciudad de Zhejiang, 
China, del 02 al 10 d marzo de 2012, para realizar la Certificación de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM) para el Laboratorio Zhejiang Ruiixin Pharmaceutical Co. Ltd.; la 
misma que es autorizada por el Despacho Viceministerial. 

Al respecto, la Oficina General de Administración mediante Memorando N° 
396-2012-OGA-OE/MINSA, emite informe favorable sobre disponibilidad presupuestal 
para realizar dicha comisión de servicio internacional; señalado que los gastos de pasajes, 
viáticos por alimentación y hospedaje por siete (07) días, para dos (2) personas, con 
cargo al calendario presupuestal del año 2012, de la Meta N° 363 — Formulación de 
Normas y Regulación Sanitaria, de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, 
del Pliego 011 del Ministerio de Salud; por la Fuente de Financiamiento Recursos 
Directamente Recaudados, Clasificador de Gastos 232111 Pasajes y gastos de 
transporte y 232112 Viáticos y asignaciones por comisión de servicio, y Cadena 
Funcional 20-043-0093-3999999-5000782-00725. 

En tal sentido, a fin de continuar con el trámite pertinente de la presente 
acción administrativa, se adjunta el Informe Situacional Actual de las Químicos 
Farmacéuticas Gloría Mélida García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, servidoras 
de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas; a fin que se proyecte la 
Resolución Suprema, respectiva, de acuerdo a la coordinaciones efectuadas con su 
equipo de gestión. 

MELS/L 
C. c. OD 

Si otro particular, quedo de usted. 

Atentamente, 

nal 
UEL E. LARREA SÁNCHEZ 

Director General 
OficinaGeneral de Gestan de Reman Hermanes 

MINISTERIO DE SALUD 

MINISTERIO DE SALUD 
Oficina General. de 
Asesoría Jurídica 

MESA DE PARTES 

2 2 FEB 212 
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Oficina General de Gestión de Recursos Humanos 

Oficina de Administración de Recursos Humanos 

Unidad de Legajo 

INFORME SITUACIONAL ACTUAL 

NOMBRES Y APELLIDOS: Gloria Mélida GARCIA MOLINA (S/N) 

DEPENDENCIA: DIGEMID 

CARGO PRESUPUESTAL: Químico Farmacéutico NIVEL: 24 

CATEGORIA: REM. BAS: S/. 	CONDICION: Nombrada 

FECHA DE INGRESO: 08.04.1995 RESOLUCION: D. 014.95.DIGEMID.OP. 

REMUN. PERSONAL: A. P. POR: Años, Meses, Días. 

AL: 	 RESOLUCION: 

MERITOS 

DEMERITOS: 

OBSERVACIONES: 

Lima, 22 de Febrero de 2012 

Informante 
	

Jefe del Área de Informes 

Im 

  

 

Av. Salaverry 801 
Jesús Maria. Lima 11 
T(511) 315-6600 
Anexo: 2026 

¿it)  
Perú 

   



Ministerio 
de Salud 

OFICINA DE ADMINIST 
FtECURSOS HUMANOS 

Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perú 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de 
Nuestra Diversidad" 

Oficina General de Gestión de Recursos Humanos 
Contratación Administrativa de Servicios 

INFORME SITUACIONAL 

NOMBRESYAPELLIDOS: 	AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 

UBICACIÓN: 	 DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, 

INSUMOS Y DROGAS — DIGEMID. 

OBJETO DE CONTRATO: 	QUIMICO FARMACEUTICO 

RETRIBUCION: 	S/. 2,600.00 	CONDICION: CONTRATADO CAS 

FECHA DE INGRESO: 01-12-2007 	CONTRATO: N° 0098-2009 

TIEMPO DE CONTRATO: 	4 Años, 3 Meses 

OBSERVACIONES: 	Contrato CAS con vigencia al 31.03.2012 

➢ D.N.I. N° 07108329 

➢ Régimen Pensionario: AFP INTEGRA 

➢ Fecha de Nacimiento: 09 FEBRERO 1954 

Lima, 22 de Febrero del 2012 

010 De 0, , 
&," . *sY  

it * l' t.: 
dre II  t 1 

,,,e, ina ro t,/ 
e Recu5,....  7 

Información preparada por : Ada Romer' León 
Fuente 	 : Base de datos Personal CAS. 

Av. Salaverry 801 
Jesús María. Lima 11, Perú 
T(511) 315-6600 
Anern• 2C12fi 



MINISTERIO DE SALUD 

SISTEMA HIN PRESUPUESTO ESTADO MENSUAL DEL GASTO 
Periodo: 2012 

Pecha: 22/02/2012 

Hora: 	14:33:10 

Página: 1 de 4 

TIPO DE REPORTE 	  POR META/PARTIDAS-ESPECIFICAS 

OFICINA 	  0004 DIGEMID 

FUENTE DE FINANCIAMIENTO: 09 - RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS 

Neta/Cadena Funcional\Partida Genérica 	 PIA 	Modificacione 	PIM 	Ejecutado 	Saldo 

META: 0342 [20-006-0007-3999999-5000002-00017] CONDUCCION Y ORIEBTACICE SUPERIOR 

2301990103 LIBROS, DIARIOS, REVISTAS Y OTROS 
	

1A00.00 	 000 	1,400.00 	 0.00 	1,400.00 

2301990104 SIMBOLOS, DISTINTIVOS Y CONDECORACIONES 
	

6,653.00 	 0.00 	6,653.00 	 0.00 	6,653.00 

2302010101 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 
	

10,000.00 	 0.00 	10,000.00 	 0.00 	10,000.00 

2302010102 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 
	

10,000.00 	 0.00 	10,000.00 	 0.00 	10,000.00 

2302010201 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 
	

10,000.00 	 0.00 	10,000.00 	 0.00 	10,000.00 

2302010202 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 
	

10,000.00 	 0.00 	10.000.00 	1,584.00 	8,418.00 

2302070101 CONSULTORIAS 
	

30,000.00 	 0.00 	30,000.00 	 0.00 	30,000.00 

2302071199 SERVICIOS DIVERSOS 
	

9,947.00 	 0.00 	9,947.00 	 0.00 	9,947.00 

2302080101 CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS 
	

127,000.00 	 0.00 	127,000.00 	 0.00 	127,000.00 

2302080102 GENERICO 
	

12,000.00 	 0.00 	12,000.00 	 0.00 	12,000.00 

Totales -> 	 227,000.00 	 0.00 	227,000.00 	1,584.00 	225,416.00 

NETA: 0346 [20-006-0011-3999999-5000005-08246] GESTION DE RECURSOS HUMANOS 

2302010101 PASAJES Y GAS701,DE TRANSPORTE:, 

2302010102 VIATICOS Y ASidlkOIIRÉSOR COMISION DE 

2302020404 SERVICIO DE IMPRESIONES, ENCUADERNACION 

2302070301 REALIZADO POR PERSONAS JURIDICAS 

2302070302 REALIZADO POR PERSONAS NATURALES 

2302070502 PROPINAS PARA PRACTICANTES 

50,000.00 

50,000.00 

5,000.00 

400,000.00 

50,000.00 

50,000.00 

0.00 

0.00 

0.00 

-147,000.00 

0.00 

0.00 

50000M0 	 0.00 

se~oó 	010 

510100 	 0.00 

25310010 	 0.00 

50,000.00 	 0.00 

5100100 	 67510 

50,00000 

5,000.00 

253,000.00 

51000.00 

49,325.00 

TOWas ---> 
	

605,000.00 	-147,000.00 	458,000.00 	675.00 	457,325.00 

NETA: 0363 [20-043-0093-3999999-5000762-00725] PORMULACION DE NORMAS S REGULACION SANITARIA 

2301010101 ALIMENTOS Y BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO 

2301020101 VESTUARIO, ACCESORIOS Y PRENDAS 

2301020103 CALZAD() 

2301030101 COMBUSTIBLES Y CARBURANTES 

2301030103 LUBRICANTES, GRASAS Y AFINES 

2301050101 REPUESTOS Y ACCESORIOS 

2301050102 PAPELERIA EN GENERAL, UTILES Y 

2301050301 ASEO,. LIMPIEZA Y TocAD08,.1::,104% 

2301050302 DE COCINA, cotapjaycAkTIÑA  . 	. 
2301050102=e4terucs0A0,, -4,0~404:fl4XctIbii91: 
S016603ol 	VE8IOUR.OS' 

2303111401 DE COMUNICACIONES Y TELECOMUNICACIONES 

2301060103 DE CONSTRUCCION Y MAQUINAS 

2301060104 DE SEGURIDAD 

2301070101 ENSERES 

2301080102 MEDICAMENTOS 

2301080201 MATERIAL, INSUMOS, INSTRUMENTAL Y 

2301090101 LIBROS, TEXTOS Y OTROS MATERIALES 

2301110101 PARA EDIFICIOS Y ESTRUCTURAS 

2301110102 PARA VEHICULos 

2301110103 PARA MOBILIARIO Y SIMILARES 

2301110104 PARA MAQUINARIAS Y EQUIPOS 

2301110105 OTROS MATERIALES DE MANTENIMIENTO 

2301110106 MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO 

2301990101 HERRAMIENTAS 

2301990103 LIBROS, DIARIOS, REVISTAS Y OTROS 

2301990199 OTROS BIENES 

2302010101 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 

2302010102 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 

2302010201 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 

2302010202 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 

2302010299 OTROS GASTOS 

2302020203 SERVICIO DE INTERNET 

2302020301 CORREOS Y SERVICIOS DE MENSAJERIA 

2302020401 SERVICIO DE PUBLICIDAD 

2302020402 OTROS SERVICIOS DE PUBLICIDAD Y 
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MEMORÁNDUM N° 3 9 	-2012-OGA-OE/MINSA 

A 
	

Abogado 
MANUEL EDUARDO LARREA SANCHEZ 
Director General de Gestión de Recursos Humanos 

ASUNTO 	• 
	

Disponibilidad presupuestal de pasajes y viáticos 

REFERENCIA: 	a)NOTA INFORMATIVA N°0-70-2011-DIGEMID-DG/MINSA 
b)MEMORANDUM N°239-2012-OGAJ/MINSA 
Exp. N°12-014941-001 

FECHA 	 Lima, 	1 FEB. 2012 

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y la vez informarle, según lo 
solicitado en los documentos de la referencia, sobre la disponibilidad presupuestal de 
pasajes y viáticos de la Química Farmacéutica Aura Amelia Castro Balarezo — DIGEMID, 
Química Farmacéutica Gloria Melida García Molina — DIGEMID, para la certificación de 
Buenas Prácticas de Manufactura al Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN 
PHARMACEUTICAL Co. Ltd., en la ciudad de Zhejiang — China, del 02 al 10 de marzo 
2012. 

Al (aspecto, debo informarle que el documento cuenta con la disponibilidad presupuestal 
en la fuente de financiamiento de Recursos Directamente Recaudados y meta N°363, 
según el siguiente detalle, se adjuntan cuadros de cotizaciones: 

• Pasajes (incluido TUUA c/u $3,442.99, para 02 personas) 	$ 6,885.98 
• Viáticos 07 días (c/u $1,820.00, para 02 personas) 	 $ 3,640.00 

TOTAL 	 $ 10,525.98 

Cabe precisar que para brindar la presente disponibilidad se está considerando al tipo de 
cambio de S/.3.00 nuevos soles. 

Cordialmente, 

MJOR/CKPLJGTM/.tzAaz 
CC. OGAJ 



Fi..EICE ION 2 
Hora: 	 

	

Firma- 	2r) 	 	

1 1 FEB. 2012 

E J• oby M. 

Atentamente, 

: INISTERI E SALUD api(a   
IDEAL DI 	 ~MOS Y COAS 

MANUEL ARGAS GIRÓN 
DI 	r General 

MINISTERIO DE SALUD 
OFICINA EJECUTIVA DE ECONOMIA 

SECRETARIA 

Ministerio 
de Salud 

NOTA INFORMATIVA N° O 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN El PERU 
'Año de la Integración Nacional y el Re 	miento de Nuestra Diversidad" 

Une:S 2a-:¿'149-Ait:L.Silrián 

-2012•DIGEMID-DG-EG MINSA  2 0 F. 2012 

jw.lihirri,";TERso OF, SALUD 

Dirección General 
NiCaMentós, InS osy D 

A 	 : Sr. ENRIQUE JACOBY MARTINEZ 
Vice Ministro de Salud 

ASUNTO 	 : COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL — ZHEJIANG CHINA 

REFERENCIA 	: MEMO N° 220-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA 
Expediente N° 67550-11, 69825-11 y 90357-11 

FECHA 	 : Lima, 	1 6 FEB. 2012 
	-tta 	 

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y por medio del prese e-ziul la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Dirección Tér ica, es la instancia 
correspondiente para otorgar las Certificaciones de Buenas Prácticas de anufactura, según lo 
establecido en la Directiva N° 165-MINSA/DIGEMID V.01"Directiva Administr iva para la Certificación 
de Buenas Prácticas de Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros" aprobada con 
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA. 

En tal sentido la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A. ha solicitado Certificar en Buenas 
Prácticas de Manufactura al laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Ubicado en 
la ciudad de ZHEJIANG • CHINA. Cabe indicar que los gastos de dicha comisión de servicio son 
asumidos por el laboratorio solicitante lo cual no irroga gasto al estado. 

Por lo expuesto, solicita con carácter de URGENTE tenga a bien autorizar la comisión de servicio de 
los siguientes profesionales: 

> Planilla de Viáticos N° 924 
	

Q.F. Aura Amelia CASTRO BALAREZO 
> Planilla de Viáticos N° 925 

	
Q.F. Gloria Melida GARCIA MOLINA 

Fecha de Comisión 
	

Del 02 de Marzo al 10 de Marzo del 2012 - ZHEJIANG 

Agradeciendo la atención dispensada hago propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de 
mi especial consideración y estima personal. 

MINISTERIO DE SALUD 
DIRECCIÓN MCONtABILIDA 11/ 

AnmiNtsnAcióN cem- RAL • O.E.E. 

SECRE'CARI A 

2 1 FEB. 2012 

RE(113110 
Hora  h.' 4'5 Firma 

MVG 	/117cg 
c c - 	(N° 10-2012-DIGEMID) 
Se adjunta: Recibos Originales N° 0390660 (SI. 3,598.56)y 0390658 (SI. 30,852.97) 

Calle Coronel Odriozola N 2  103 - 111 
www.digemid.minsa.gob.pe  San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 
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FECHA 7 FE8 2312 

Me dirijo a usted, para comunicarle que según lo establecido en la Directiva N° 165-MINS % 	EMID V. 01 
"Directiva Administrativa para la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura en labor orios nacionales y 
extranjeros aprobada con Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA", la misma que a oriza a la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas realizar inspecciones a los laboratorios q soliciten la CBPM a 
nivel nacional e internacional. 

En tal sentido comunico a usted, que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A., ha solicitado Certificar 
en Buenas Prácticas de Manufactura el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado 
en el país de CHINA. 

Al respecto, solicito a usted con CARÁCTER DE URGENTE, realizar las coordinaciones respectivas, para la 
emisión de los Pasajes y Viáticos, y en relación a la Resolución Suprema que autoriza el viaje, esta siendo 
elaborada por esta Dirección para elevar al MINISTERIO DE SALUD, se adjunta los siguientes documentos: 

> Relación de Programación de fechas 
> Relación de auditores 
> Copia de los expedientes presentados 
> Original de los Recibos No. 0390660 por el importe de S/. 3,598.56 (25.10.11) 
> Original de los Recibos No. 0390658 por el importe de S/. 30,852.97 (25.10.11) 
> Original de Pre-liquidación, copia de oficio DCVS. 

Asimismo, le manifiesto que el requerimiento esta dentro de las actividades consignadas en el Plan Operativo 
2012. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

' MINISTERIO DE SALUD 
DIECCE11 GENERAL DE MEDICAMEyjOS, INSUMOS Y DROGAS 

O.F. VICKY 	 ES VALENZUELA 
DIre ra Ejecutiva 

Dirección de 	ntroi y Vigilancia Sanitaria 

VFV/GqIJKLJPN/jpn 

Calle Coronel Odriozola N °  103.111 
www.digemid.minsa.gob.pe 

	
San Isidro, Lima 27, 	Perú 
T(511) 422-9200 
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/ 

CUADRO RESUMEN DE COTIZACION 

PARTICIPANTES OFICINA N° DE DIAS F.F. META 
VIATICO X 

DIA $ 

TOTAL $ 

VIATICOS 

AURA AMELIA CASTRO BALAREZO DIGEMID 7 R.D.R. 363 260.00 1,820.00 

GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA DIGEMID 7 R.D.R. 363 260.00 1,820.00 
3,640.00 ✓ 

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS 

DESTINO: ZHEJIANG-CHINA 

DEPENDENCIA SOLICITANTE : 	DIGEMID 

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL 10/03/2012 

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012 

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N 070-2012-DIGEMID-DG/MINSA 



SERVICE FEE 5/. 

TOTAL 5/. 

772'77 
si) 9.6 

COTIZACION DE PASMES 

S/. 42.95 

5/. 85.90 

MINISTERIO DE SALUD 
OGA- OE 

OFICINA DE PRESUPUESTO 

2 1 FEB. 2012 

RECEPCIó 2 
Km. q:591ma 

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS 

DESTINO: SHANGAI - CHINA 

DEPENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID 

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL 10/03/2012 

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012 

REFERENCIA : NOTA INFORMATIVA N° 070-2012-DIGEMID-DG/MINSA 

•-• 



PROGRAMACION DE VIAJE DEL 02,03,12 AL 10,03,12 

Ná EXP PRE 

LIQU 
PAIS 

SOLICITANTE LABORATORIO A 

CERTIFICAR 

CANTIDAD DE 

AUDITORES 

CANTIDAD DE DIAS PROGRAMACION 

RUC TITULAR/SOLICITANTE IDA 
EN 

CERTIFICACION 
RET TOTAL 

FECHA DE 

IDA 

FECHA PROBABLE DE 

AUDITORIA 

FECHA DE 

RETORNO.  

069825-11 

067550-11 

090357-11 

CHINA 20255361695 
LABORATORIOS 

AMERICANOS S.A 

ZHEJIANG RUIXIN 

PHARMACEUTICAL Co. Ltd. 
2 2 5 2 9 

Del 02 al 

03 marzo 

2012 

Del 04 al 08 de 

marzo 2012 

Del 09 al 10 

de marzo de 

2012 

NOTA: Para el cálculo de viáticos considerar 07 días (02 días de instalación y 05 días de auditoría) según el D3 N2  047-2002-PCM 

MINISTERIO DE SALUD 
MIECCION GENERAL DE MEDICAMEIODS, INSUMOS T DROGAS 

 

VICKY ROXA1jA FLORES VALENZUELA 
Directora Ejecutiva 

Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria 



MINISTERIO 0 SALUD 
INSUMOS Y DROGAS 

Q.F. VICKY ROX»IA I=LORES VALENZUELA 
Direectoora Ejecutiva 

Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria 

DIRECOON OENDIAL:IEDI 

Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año del Centenario de Machu Picchu para el Mundo " 

  

LISTADO DE PROFESIONALES QUE REALIZARAN 

LA CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRACTICASDE MANUFACTURA 

AL LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA 

NOMBRES Y APELLIDOS DNI 

Q.F, AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 07108329 

Q.F. GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA 25520441 

  

b 

  

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola N2 1 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 

  



HOJA DE ENVIO Dh 	 unan-mai, 

111111111111111111111111111111 
d k 17/02/2012 14:0 

MINSA-DIGIEMID-B 

Página 1 de 1 

Hoja de Envío de Trámite General 	 URGENTE Page 1 of 1 

Tipo Documento: NENORANDUld 	 N° Expediente: 12-015615-001 / 
N °  Documento: 	350-2012 -D I GEMID-DO-DCVS - 	 Operador: 	 NINSA-DIGENID-BTORO 

ECVE/MINSA 	 Pecha Registro: 17/02/2012 14:02 

Interesado: 	DIGEMID - VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE 
Asunto: 	 REVISION Y VISTO BUENO DE RESOLUCION SUPREMA PARA AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTRANJE 

RO CHINA 

Destinatario (1) Prio 
Ind. 

(2) 
Pecha Registro Remitente (3) 

1 OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA NORM 0,18 1710212012 DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL 

OS VICENTE-DIRECTOR GENERAL 

2 O 
40 62_ ty59-10 2. 

%----- 

3 
la- Clated6Z 

O I 	t I. 	a-7/2.((::,.; 
1,C.c 	.-. 

-! \ 
I- , 	y 

4  0679 Ob 20 FEB. 2012 
, 

5 pos.-- -- .:ce. ce. h .4.  O FEB. allZ 
.„. . 

6  
C A 	nv) oa, /2_ z 1 FEB, 201: 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

01. Aprobación 

02.Atención 

03.Su Conocimiento 

04.0pinión 

05.In orne y Devolver 

CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTO 

O6.Por Corres onderle 	 11.Archivar (3) 

CLAVE PRIORIDAD 

Baja 

07.Para Conversar 12.Acción Inmediata (I) Inmediato 
08.Acompañar Antecedente 13.Prepare Contestación (MB) Muy baja 
09.Según Solicitado 14. Proyecte Resolución (N) Normal 
10.Según lo coordinado 15.Ver Observación (U) Ur Inste 

OBSERVACIONES POR MOVIMIENTO 

1 

4--  

MEMO 

1 

 W 50-2012-9WMID-DG-DCVS-ECVFJMINS

Y

A 

'cksr  K D (2. 	 ccar- A.s..- V y pro,c 	Qa..s.a. r. cLo •-•• -1?-a-k. t.....:<„,_ e4-4  

IZSár)Ot 	-10‘1:143  al Col 120Klei- 

(1) Use Código 
	

(2) Use Clave 
	

(3) Use Iniciales 

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HOJA 

http://intranet2.minsa.gob.pe/STDW/Reportes/Informel.asp?pCodigo=0156152012111.. . 17/02/2012 



MINISTEHO DE SALUD 
Oficina Genes;,; de Ad ntsfrr3CióII 

S FEC: R ETA Sil A 

2 0 FEB. 2012 

Atentamente, 

M. SUÁREZ SALAZAR 
Directora General 

Oficina General de Meterla Jurídica 

PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Ano de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra 

Diversidad" 

   

MEMORANDUM N° 239-2012-0GAJ/MINSA 

A 
	

MANUEL JESUS ORDOÑEZ REAÑO 
Director General 
Oficina General de Administración 

Asunto 	 Autorización de viaje 

Referencia 	Memorando N° 350-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 
Expediente N° 12-015615-001 

Fecha 	 Lima, 20 FEB, 2012 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relación al Memorando de la referencia, 
mediante el cual el Director General de la Dirección General de Medicamentos Insumos y 
Drogas, remite el proyecto de Resolución Suprema que autorizaría el viaje de las señoras 
Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Castro Balarezo, Químicos Farmacéuticos de la 
citada Dirección General, a la provincia de Zhejiang, China, del 02 al 10 de marzo de 
2012, para realizar la Certificación de Buenas Practicas de de Manufactura (BPM) para el 
laboratorio Zhejiang Ruiixin Pharmaceutical Co.Ltd. 

Al respecto, con la finalidad de continuar con el tramite respectivo, resulta necesario que 
informe a esta Oficina General, sobre la Disponibilidad Presupuestal para la cubrir los 
gastos de pasajes, incluido el TUUA y el otorgamiento de viáticos para la participación de 
las citadas profesionales, precisando cada uno de los montos, requisito indispensable 
para proceder a la revisión y posterior pronunciamiento de esta Asesoría Jurídica, por lo 
que se remite el expediente de la referencia. 

MINISTERIO DE SALUD 
OFICINA EJECUTIVA DE ECONOMIA 

SECRETARIA 

Z 1 FEB, 2012 

RECE 

Firma: 	........ 

ION 2 

  

DSS/MBS/IMZ 



MANUEL VA 
Director 

S GIRÓN 

MVGN 9 /44/46JPN/pn 

PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
°Ano de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

  

MEMORANDO N°350-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 

A 	 Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Director General de la Oficina General de Asesoria Jurídica - MINSA 

ASUNTO 	Revisión y V° B° de Resolución Suprema para autorización de viaje al extranjero 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd (CHINA) 
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 

FECHA 	 1 7 FEB. 2012 

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez en atención a la Directiva Administrativa N° 
165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificación de Buenas Practicas de 
Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros aprobada por Resolución Ministerial No. 737-
2010/MINSA, la cual faculta a la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como 
ANM, realizar inspecciones de Certificación de Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios 
farmacéuticos a nivel nacional e internacional que lo soliciten. 

Al respecto informo a usted que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A , ha solicitado Certificar 
BPM para el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en CHINA 

En tal sentido en cumplimiento de lo establecido en la Directiva antes mencionada, se remite el Proyecto de 
Resolución Suprema para su revisión y V° B°, para la autorización del viaje de los profesionales Químicos 
Farmacéuticos que realizaran la certificación, asimismo es preciso indicar que la empresa ha cumplido con 
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos de 
pasajes y viáticos según recibos No. 0390660 por el importe de S/. 3,598.56 (25.10.11) y No. 0390658 por 
el importe de S/. 30,852.97 (25.10.11). 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

MINISTERIO 	LUD 	 MINISTERIO DE SALUD 
mois ESE N 	 " res 	 Oficina General de 

Asesoría Jurídica 
MESA DE PARTES 

1 7 FEB 701? 

RECIB 
Exp. N° 	pl.  
Hora 	Zitirma: 	 

17 
Calle Coronel Odriozola N° 103.111 

www.digemid.minsa.gob.pe 	 San Isidro, Lima 27, Perú 
7(511)422.9200 

0 



PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

   

NOTA INFORMATIVA N° 03/12012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA 

A 

ASUNTO 

FECHA 

Med. MANUEL CARLOS VICENTE VARGAS GIRON 
Director General - DIGEMID 

Resolución Suprema para autorización de viaje al extranjero -CHINA 
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 

16 FEB. 2012 

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez hacer de su conocimiento que en 
cumplimiento del artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A , ha solicitado Certificar BPM para 
el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en CHINA 

Al respecto, comunico a usted que esta Dirección a elaborado el Proyecto de Resolución Suprema 
solicitando la autorización de viaje de los profesionales Químicos Farmacéuticos que realizarán la 
certificación BPM en el laboratorio antes mencionado y para su revisión respectiva, por lo que se adjunta los 
siguientes documentos: 

> Proyecto de Resolución Suprema, 
> Formato de autorización de viaje al exterior 
> Copia de expedientes y recibos 
> Proyecto de Memorando, para elevar al Ministerio de Salud. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

MINISTERIO D SALUD 
DIRECCION GENERAL DE MEDI 	, INSUMOS Y DROGAS 

VICKY ROxANAÑLORES VALENZUELA 
DIre 	Ejecutiva 

Dirección de Co troI y Vigilancia Sanitaria 

VFV/g,./KkUPN/jpn 

Calle Coronel Odriozola N° 103.111 

	 5-7  
www.digemid.minsa.gob.pe 

	
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 

tgl 



Que, la inspección solicitada para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM), se llevará a cabo del 04 al 08 de marzo del 2012; 

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que estarán 
a 	de realizar la inspección solicitada, en representación del Ministerio de Salud. 

www.digemid.minsagob. pe  
Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 

  

en 

1 

MINISTERIO DE SALUD 	 No 	  

Proyecto de Resolución Suprema 

Lima, 	de 	 del 2012 

Visto, el Expediente No. 	 

CONSIDERANDO: 

Que, la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios, en su articulo 5° dispones que la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad 
responsable de políticas y, dentro de su ámbito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, 
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la 
presente Ley, implementando un sistema de administración eficiente sustentado en 
estándares internacionales; 

Que en el numeral 2, del articulo 11° de la Ley N° 29459, establece que para la 
inscripción y reinscripción en el Registro Sanitario debe presentarse el Certificado de V 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la 
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios (ANM); 

Que en el artículo 22° de la citada Ley, dispone que las personas naturales o 
jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la fabricación, la 
importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el 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 
Prácticas de Manufactura (BPM), y demás aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud 
(ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), y contar con la certificación correspondiente en los 
plazos establecidos; 

Que, el numeral 5.1 del articulo 5° de la Directiva Administrativa N° 165- 
MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la Resolución Ministerial No. 737-2010/MINSA, señala 
que el Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud, a través de la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como ANM, otorga la Certificación 
de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional e 
internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento; 

Que, mediante Memorándum N° 	-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, el 
Director General de la DIGEMID informa que la empresa Laboratorios Americanos S.A., ha 
solicitado la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), para el Laboratorio 

hejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en CHINA, para lo cual ha cumplido con 
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo 
los pagos correspondientes; 



MINISTERIO DE SALUD 	 No 	  

Proyecto de Resolución Suprema 

Lima, 	de 	 del 2012 

Que, los gastos de pasajes aéreos, viáticos y Tarifa Unificada de Uso de Aeropuerto 
(TUUA) para la participación de los profesionales representantes del Ministerio de Salud en 
dicha inspección, serán asumidos con cargo a la Unidad Ejecutora 01 - Sede Central del 
Pliego 11 - Ministerio de Salud; 

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 29626, Ley del Presupuesto del 
Sector Público para el año Fiscal 2012, la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al 
exterior de los servidores y funcionarios públicos, y modificatorias y su Reglamento 
aprobado por Decreto Supremo N° 047-2002-PCM; 

SE RESUELVE: 

Artículo 1°.- Autorizar el viaje de las señoras Gloria Mélida Garcia Molina y Aura 
Amelia Castro Balarezo, profesionales químicos farmacéuticos de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; a la provincia de Zhejiang de 
China, del 02 al 10 de marzo del 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de 
la presente Resolución. )  

Artículo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolución 
Suprema serán cubiertos por la Unidad Ejecutora 01 Sede Central del Pliego 11 - Ministerio 
de Salud, conforme al siguiente detalle: 

) 	(- 

Artículo 3°.- Disponer que las profesionales citadas, dentro de los quince (15) días 
posteriores a su retorno, presenten a la Alta Dirección, con copia a la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas, un informe detallado describiendo las acciones 
realizadas y los resultados obtenidos en la actividad objeto de la presente Resolución. 

Artículo 4°.- La presente Resolución no dará derecho a exoneración o liberación de 
impuestos de aduana de ninguna clase o denominación. 

Artículo 5°.- La presente Resolución Suprema será refrendada por el Ministro de 
Salud y Presidente del Consejo de Ministros. 

Regístrese, comuníquese y publíquese. 

Pasajes (S/. 	x 2 personas) 	 : S/.. 	0.00 - - 
Viáticos (S/. 	x 2 personas) 	 : S/. 	0.00 
Total 	 : S/. 	0.00 

  

 

www.digemid.minsa.gollpe 
Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 

    



MMISALSRI 
 

SALUD 
Mi« Y Dala 

MANUEL V • S GIRÓN 
DI 

FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 
(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismo/organo/unidad organica 

u
 MINISTERIO DE SALUD • DIGEMID  

Nombres y apellidos del solicitante/Director 
del organo al que pertence el participante 

Med. MANUEL VARGAS GIRON 

Cargo del solicitante/Director del organo al 
que pertence el participante 

DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID • MINSA 

Nombres y apellidos del servidor/funcionario, 
participante 

GLORIA MECIDA GARCIA MOLINA 

Profesion del participante QUIMICO FARMACEUTICO 

Objeto dela Comision : CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS 

Objetivo General . • 

Objetivo especifico . • 

Producto o resultado esperado/meta P01 : 

Nombre del evento . 

Lugar de evento : Ciudad . • ZHEJIANG Pais . • CHINA 

Duracion del evento Fechade inicio 04,03,2012 Fecha del termino 

E
 08,03,2012 

Duracion de la comision de servicios • Fecha de salida . 02,03,2012 Fecha de retomo : 10,03,2012 

Fuente de Financiamiento 
: A cargo del estado SI X NO 

: A cargo de terceros SI NO X Institucion . • 

De contarcon una comision anterior, indicar 
si presento informe especifico 

SI NO Numero de documento • 

Lima, 06 de Febreo 2012 

Firma y sello del Director del Organo 

del participante 

firma y sello del Viceministro de Salud 

    

 

Firma y sello del Ministro de Salud 



FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 
(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismo/organo/unidad organica : MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID  

Nombres y apellidos del solicitante/Director 
del organo al que pertence el participante 

Med. MANUEL VARGAS GIRON 

Cargo del solicitante/Director del organo al 
que pertence el participante 

DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA 

Nombres y apellidos del servidor/funcionario, 
participante 

AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 

Profesion del participante : QUIMICO FARMACEUTICO 

Objeto dela Comision : CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS 

Objetivo General 

Objetivo especifico .  

Producto o resultado esperado/meta P01 

Nombre del evento 

Lugar de evento : Ciudad . • ZHEJIANG Pais 

E
 CHINA 

Duracion del evento : Fechade inicio . • 04,03,2012 Fecha del termino 

E
 08,03,2012 

Duracion de la comision de servicios • Fecha de salida 02,03,2012 Fecha de retomo : 10,03,2012 

Fuente de Financiamiento 
: A cargo del estado SI X NO 

• A cargo de terceros 

E
 SI NO X Institucion . • 

De contarcon una comision anterior, indicar 
si presento informe especifico 

.«
 	I SI NO Numero de documento 

Lima, 06 de Febreo 2012 

   

GE 
5 LUD 

Y NOM 
eviconilz-RIO 

MANUEL VA 	ORÓN 
	Director: 

Firma y sello del 	ctor del Organo 

del participante 

  

 

firma y sello del Viceministro de Salud 

 

Firma y sello del Ministro de Salud 

n e 



t 	 I N °  DE EXPEDIENTE 

FECHA 

X 

I 114) 	Folio 
	 6 	.3. •0658- gneto 

1. CA Fecha 25i10,2011 	Hora 	'1; 06 

DRECCION DE CONTROL Y VIGI ...stit" :P. r;:f 4IT ARIA 
3. NOMBRE COMERCIAL 

SI EL. 	 tÁNT `ÓIPWÓD 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr 

34. URBANIZACIÓN 

EtIreir~ter OTRAOIRECCI 

2. N'IMz/Lt 

35. DISTRITO 

33. REFERENCIA 

36. PROVINCIA 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 9. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRÓNICO 

ITESOILIMADO: 1 :i 1111».'; 
CERTIFICACIÓN 	 X 	04.). 1f":7 7121 	RECERTIFICACIÓN TOTA PARCIAL 

CLASIFICACIÓN DE LABORATORIO SEGÚN PRODUCTOS QUE MANUFACTURA 

FARMACÉUTICOS I 	X 	I 	DISPOSITIVOS MÉDICOS 

MEDICAMENTOS 

OTROS ¡SANITARIOS 

LIQUIDOS NO ESTÉRILES 
Es • ecifican 

AREAS SOLICITADAS PARA LA CERTIFICACION (DETALLAR LA CLASIFICACIÓN SEGÚN AREA A CERTIFICAR) 
El  pago será por cada Área de fabricación 	(VER ANEXO 1) 

SÓLIDOS NO ESTÉRILES 	 SÓLIDOS ESTERILES 
Es • ecificar: 	 Es • eciticar: 

SEMISOLIDOS ESTERILES 
Especificar: 

ONCOLÓGICOS 
Especificar: 

SEMISÓLIDOS NO ESTÉRILES 
Especificar: 

CEFALOSPORINICOS 
Especificar: 

LÍQUIDOS ESTÉRILES 
Especificar:  

PENICILINICOS 
Especificar:  

HORMONALES 
Especificar:  

ACONDICIONADO 
Especificar  

OTROS 

DOCUMENTOS SI NO FOLIO DEL.....AL 
X 
X 

03 AL 03 
04 AL 04 COMPROBANTE DE PAGO PRELIQUIDACIÓN 

COMPROBANTE DE PAGO TUPA 

TO Si DESEAftGR 	

IWG)  ALI 	
0YRNSN iEGUNDO FOR 

79  

Hora: 

Firma' 

RECEPCION 

I i 11 111 111 1#11 11 
FORMATO DCVS - B4  

SOLICITUD PARA CERTIFICACIÓN EN BUENAS PRÁCTICAS 
DE MANUFACTURA PARA LABORATORIOS NACIONALES Y 

EXTRANJEROS 2X.I E i 11 5i" ( 

L 3 

7. NOMBRE COMERCIAL 

20. N21/Mr7lt 

8. R.U.G.N° 

21. REFERENCIA 

,R1101.  
16. DENOMINACI• N O RAZÓN SOCIAL 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD 

19. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE, LISHUI CITY 

22. URBANIZACIÓN 

25. DEPARTAMENTO 

CHINA 

23. DISTRITO 

27. TELÉFONO 

24. PROVINCIA 

ZHEJIANG 

29. CORREO ELECTRÓNICO 26. PAÍS 28. FAX 

5. UBICACI • N Av./ Calle / Jr 

CALLE FELIPE SANTIAGO SALAVERRY 

8. URBANIZACI 9. DISTRITO 

EL PINO SAN LUIS 

LABORATORIOS AMERICANOS S A LABOT 20255361695 

6. MI z/Lt 

11. DEPARTAMENTO 12. PA S 	13. TELEFONO 

3261515 

15. CORREO ELECTRÓNICO 

7. REFERENCIA 

0. PROVINCIA 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO 

IV ADJUNTA: 

2  6?

7, 2011 
: 

OTROS Es•eficicar 

4. R.U.G.N 

OTROS DOCUMENTOS (R.M. N 737-2010/MINSA) 
~QUE CON UNA <X) CORRESPONDA 

10S EN BLANCO MARQUE CON UN 1-1 EN LOS ESA 

LABORATORIOS A RICANO5 e,A. 

Q.F. ELI • 	 '_REZ RASSA 
• 

FIRMA Y NOMBRE COMPLETO 
N° DE COLEGIATURA 

TOMOS 	A003 B.A. 

CEILEPODO1 
FI MAY RÓMRREfilinaita0 

SELLO DE LA EMPRESA 



ANOS S.A. 

O MO GILARDI f. 
r, r 1 rwrI" nifNERAL 

ANEXO I 

Laboratorio Fabricante: ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD 
Dirección: Kaifa Road, Tianning Industrial Zone Lishui City, Zhejiang, China 

Área de Líquidos Estériles: 
> Productos Farmacéuticos No Betalactámicos Estériles: Soluciones inyectables 

de pequeño volumen. 



CANCELADO 

EXPED ➢ EXONERADO DEL IMPUESTO GENERAL A LAS VENTAS Nr E . 

R.U.C. N9  20131373 37 

RECIBO 

N9 0390660 

POR S/. 

EFECTIVO CHEQUE N° BANCO 

I Señor(es) : 

Dirección : 

R.U.C. 

POR LO SIGUIENTE: 

PERÚ 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
Calle Coronel Odriozola N° 103 (Alt. Cdra. 32 - Av. Arequipa) San Isidro 
Telt.: 422-9200 Anexo: 701 - 703 

DIA AÑO MES 



POR S/. 

PERÚ 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
Calle Coronel Odriozola N° 103 (Alt. Cdra. 32 - Av. Arequipa) San Isidro 
Telf.: 422-9200 Anexo: 701 - 703 

'1-41 
MES 
	

AÑO 

Í1  Señor(es) : 

1 Dirección : 

[ R.U.C. 

POR LO SIGUIENTE: 

R.U.C. NP- 2013137323 

RECIBO 

Nº 0390658 

EFECTIVO 

 

CHEQUE 11° 	 BANCO 

   

        

        

        

CANCELADO 
EXONERADO DEL IMPUESTO GENERALA LAS VENTAS EXPEDIE1 



LABORATORIOS AHRICANBS S.A. 
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Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año del Centenario de Machu Picchu para el mundo" PER 

 

  

    

OFICIO N00 / 7 -2011-DIGEMID- DCVS- ECVEIMINSA 

Lima, 	2 	2011  

Sr.. 
MARIO MONGILARDI FUCHS 
Representante Legal 
LABORATORIOS AMERICANOS S.A. 
Calle Felipe Salaverry N° 419 Urb. El Pino 
SAN LUIS.-  

ASUNTO 	Pre-Liquidación Certificación BPM-Laboratorios Extranjeros 

REF. 	Expediente 67550-11 

ANEXO 	Solicitud de Pre-liquidación para Certificación BPM en el Extranjero 

De mi mayor consideración: 

Es grato dirigirme a usted en atención al expediente de la referencia, mediante el cual solicita la Pre-
liquidación correspondiente a viáticos y pasajes, para la certificación de los laboratorios extranjeros 
ubicados en CHINA.: 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO." Ltd. - CHINA 

Al respecto, se le está remitiendo la Pre-liquidación del laboratorio solicitado, el mismo que consigna el 
numero de inspectores, fechas probables de viaje y de auditoría, así como el monto total a abonar, el 
cual debe realizarse en un plazo máximo de diez (10) dais de recepcionado este documento, caso 
contrario no se le incluirá dentro de la programación de auditorías de certificación en BPM al extranjero. 

Sin otro particular, quedo de usted. 

Atentamente, 

PAORJak/KCU 	Nnion 

Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 
www.digemid.minsa.golape 

	
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 



No. DE AUDITORES (8) 
	

2 

4.1. GASTO TOTAL DE AUDITORES 

MONTO TOTAL DE ABONAR POR EL SOLIICITANTE 

(Sri (7)18) 
SI. 30,852.97 

   

RIO DE SALUD 
DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DOGAS 

ONCAL 

EGA • b  DIGEMID 

de Gestión Adrninirtrativa 

DIRK 

ANEXO 03 
	

FORMATO DCVS - B2 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION BPM EN EL EXTRANJERO 

LABORATORIO 
	

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. 

EXPED. No. 
	 67550-11 

III 	ITINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORIA 
PARA SER LLENADO POR DIGEMID Y MINSA 

PAIS DE ORIGEN : 	PERU EMPRESA SOLICITANTE : 	LABORATORIOS AMERICANOS S.A. PAIS 	DESTINO : 	 CHINA 

No. 
DIAS 

ITINERARIO 
 VIA A 

FECHA 
TERRESTRE AEREA 

3 IDA : 	LIMA 	• 	SHANGAI VIA AEREA Del 25 al 27 noviembre de 2011 

4  

Inspeccion al Laboratorio 

Del 28 noviembre al 01 diciembre 2011 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL 

Co. Ltd. 

2 RETORNO : 	SHANGAI 	• LIMA VIA AEREA Del 02 al 03 diciembre de 2011 

9 TOTAL DE DIAS 

Considerar costo de Seguro de salud por cada 

inspector 

OBSERVACIONES 

IV GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES 

4.1. GASTOS POR AUDITOR 

DIAS DE AUDITORIA 4 TOTAL DE DIAS ( ) 

DIAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 5 9 

GASTOS S/. 

PASAJES 
INTERNACIONALES 

IDA SI. 
7,414.41 

TOTAL (2) 
PAGO DE 
TUUA (4) 

IDA TOTAL (4) 

VUELTA Si. S/. 	 7,41441 VUELTA SI. 	O 

VIATICOS POR DIA (3) S/. 	 710.32 
IAT TOTAL (V5/ICOS 

SI. 	 4 261.92 

ABONO POR CONCEPTO DE PASAJE AEREO 
50% ADICIONAL (6) SI. 3,750.16 

   

(7) GASTOS TOTAL POR AUDITOR (si.) 
(21+0 )3(5)+(s) SI. 15,426.49 

   

Los dial de auditoria seran indicadas por a DIGEMID de acuerdo al numero de areas solicitas para la certificacion 
ESTE MONTO SERA DEVUELTO EN CASO DE NO SER UTILIZADAS 

	

INSPECTORES: 	2 
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l 	FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA 
CERTIFICACIÓN EN BPM EN EL EXTRANJERO 

. 	 .  

• Mmisterio PERU de Salud 

r 
• 

.. 	 - N° DE EXPEDIENTE 

FECHA 

1. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO DROGUERIA x OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.U.C. N° 

LABORATORIOS AMERICANOS S.A LABOT 20255361695 

5. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 6. ND/Mx/Lt 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAÍS 13. TELEFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRONICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERU 326-1516 326-4793 lamben 	com. De' eouberrezelabot compe 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACION O R47ON SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. - ---------- ------ 

19 UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 20. N°/Mz/Lt 21. REFERENCIA 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY 

22, URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAÍS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

CHINA 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 32. N°/MLLt 33. REFERENCIA 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

--------- ------ -- ----- -- 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRÓNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A 

CONTACTAR 

JULIA RAMIREZ TAZA 

NÚMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 01 ÁREAS 

1 -----, 

AREAS DE LIOUIDOS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO 
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

MINISTERIO. SALUD Ex?. N 57550-11 

Fofo 1 

/--e/ na15/08121-711 	Hora 1.5:09:40 

1 
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1 Firma: 

1 Horr  
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CARTA 309.11 AREG/LABOT 
MINISTERIO SALUD 	Exp. N" 69E25-1 -, 
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Lima, 19 de Agosto del 2011 

 

Doctor 	 Foto  
Percy Ocampo Rujel 	 Fecha 22/08/2011 

Director Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria 	 DIRECC}ON DE CONTROL 
 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID 
Calle Coronel Odriozola N° 111 
San Isidro.- 

Hora 14 25 27 
DSNITARIA 

Asunto: 	Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura en el Extranjero 

Estimado Dr. Ocampo: 

Como es de su conocimiento, mediante Resolución Directoral N° 343-2011-DIGEMID-DCVS del 22 
de julio de 2011 se dio por concluido el procedimiento de Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co., Ltd.. 

Sobre el particular deseamos informarle que con expediente N° 67550-11 del 15 de Agosto del 
presente año solicitamos la Preliquidación para la Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura en el Extranjero del laboratorio antes mencionado. A la fecha no hemos recibido la 
correspondiente preliquidación, motivo por el cual solicitamos se sirva ordenar a quién corresponda 
la emisión del mencionado documento y la programación de la visita de auditoria en el más breve 
plazo. 

Por otro lado, como sustento a nuestro compromiso, precedimos a realizar el depósito 
correspondiente de S/. 3,598.56 para la certificación a que nos referimos. Este comprobante, cuya 
copio adjuntamos, no fue recibido por DIGEMID. 

Finalmente adjuntamos copia los Layout del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co., 
Ltd., donde se muestran las modificaciones que se han realizado en sus instalaciones, con la 
finalidad de levantar las observaciones hechas en la auditoria anterior. Mucho le agradeceré nos 
informe sobre la conformidad a estas modificaciones. 

Sin otro particular, me despido de usted. 

GEMID  
DIRECCION DE CONTROL 
Y VIGILANCIA SANITARIA 

1 3 AM 2 

Hora:.. 

RECEPC ()N 

Calle Felipe Salaverry 419 Urb. Industrial El Pino • Lima • Perú - Telf.: (511) 3261515 • Fax: 3264793 - www. labot.com.pe  



Banco de lo Nación 

BANCO DE LA NACIDA 

COMPROBANTE DE PASO 
MINISTERIO DE SALUD 

CODIGO : 06556 
TASA DE SALUD 

DOCUMENTO: 4 R.U.C. 	NRO: 20255361895 
CANT.DOC.: 0901 
MONTO SI.:  
OJO. ECO.: 02 BCO. DE CREPITO 
NRO,CHEO.: 09010771 
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FORMATO DCVS - B2 
	

1/2 

r .FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO 

■Q," PERÚ 
--:, 	 - 

Ministerio 
de Salud 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA 
CERTIFICACIÓN EN BPM EN EL EXTRANJERO 

br DE EXPEDIENTE 

FECHA 

I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO DROGUERÍA x OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.U.C. N° 

LABORATORIOS AMERICANOS S.A LABOT 20255361995 

5. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 6. br/Mz/Lt 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAÍS 13. TELÉFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 
NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERU 326- 1515 326-4793 rarmiSol Cl 	lierrei 	lalot com e 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD ---------------- 

19. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 120. br/Mz/Lt 21. REFERENCIA 

----- JI  
KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAÍS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

------ ------ ---- 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 
CONTACTAR 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 32. br/Mz/Lt 33. REFERENCIA 

--------------- ----- -- _ ------- _____ 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

--------------- ------- --------- ------ ------- 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRONICO 

_______ --------- 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A 
CONTACTAR 
JULIA RAMIREZ TAZA 

NÚMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 01 ÁREAS 

C\ 

AREAS DE LIQUIDOS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO 
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN 



1/2 FORMATO DCVS - B2 ANEXO 03 

1 II II II IIIB 1 1111 11 014EMW 

FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO 

,----, 

.-ol 	PEPU loil 	 . Ministerio 
de Salud 

, 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA 
CERTIFICACIÓN EN BPM EN EL EXTRANJERO 

N° DE EXPEDIENTE 

FECHA 

I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO DROGUERÍA x OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.U.C. N° 

LABORATORIOS AMERICANOS S.A LABOT 20255361695 

5. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 6. W/Mz/Lt 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAÍS 13. TELÉFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERU 326-1515 326-4793 ranacom De' enulierrezellabot corn_ 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. ------------- 

19. UBICACIÓN Av./ Calle! Jr. 20. N1154z/Lt 21. REFERENCIA 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY -------------- -------------------- 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

- 	 ---- ---------------------- ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAÍS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRONICO 

-- -- CHINA ------ ------- --- 	------ 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A 

CONTACTAR 

--- ----- 	------- 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACION Av./ Calle / Jr. 32. N°IMrJLt 33. REFERENCIA 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

------------ -------------- -------- 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRÓNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

JULIA RAMIREZ TAZA 

NÚMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 01 ÁREAS 

r----- 

AREAS DE LIQUIDOS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO 
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

ERICAlOS S 

.....::" ----------------- -- n5R. C3 • 

N 

DIGEMED-1)0.- i. 
EGUIPD OE CO1,1:23E Y Vil;SINEIP. 

DE ESTABLECIMIENTOS 	?. 

16 
Firma 	 

liora: 	 

LaglalF)CION 

Repr sentante Legal 
rin 1:11  

DIRECCION DE CONTROL 
Y VIGILANCIA SPNITARIA 

1 5 ASO, 2 

N  

MINISTERIO SALUD 	Exp. 	 67550-11 

Folio 	1 
Fecha 15/08/2011 	Hora 16:09A0 
DIRECCION DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 
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MUY URGENTE 	Page 1 of 1 

Tipo Documento: OFICIO CIRCULAR 
	

N° Expediente : 12-014941-009. IN 
DOcument0: 	070-2012-DIGM4ID-DG- Ea/MIRRA 	Operador: 	 MINSA-DIGICNID-ATORO 

Fecha Registro: 16/02/203.2 10:55 

Interesado: 	DIGIEMID- VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE 
Asunto: 	 COXISION DE SERVICIO INTERNACIONAL-ZIOTIANO CHIVA 

Y° Destinatario (1) Lrio it Pecha Registro Remitente (3) 

1 VIA-JACOBY MARTINEZ ENRIQUE ROBE  NORIA 6,16 1610212012 i•IGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL 
• S 	ENTE-DIRECTOR GENERAL -VICE-MINISTRO DE SALUD 

2 
C7  GC /e'  14 1 2 ,,j 	(0 21 te. 

e 	-" 
41 

da4C44911 

._9- 'il 7 FEB 2012 .00 

;,\- 	.- s..,..-. 

6 tea NI 	
tg 2 o FEB. ZO pece 

15 	

y 

7 
Épic 

eir 2 1 FEB, 2012 
... 

<frl:,  , ,/,  
' 	Y 'atiO 

8 1/4-1'4 01 2 1 FEB. 2012 
` 4111  

JO',..4.1 
9  

1 
b1/43A 14Apar . cla 2iltni9tda ... 

7. 
10 2 resupu e (..-4t (p 21 	FEB 2012 s.: 	G 

 

11 GGFrJ 3 2 2 FEB. 2012 ii. 

12 
Ora ' eri.44-PZ-2 7  IA99-7//2/ 

lilk1 
1.74 1‘.  

74. 

Okr 
CLAVE INDICACION DEL 

Q 
CLAVE PRIORIDAD 

01. Aprobación 06.Por Corresponderle 11.Archivar Saja 
02.Atención 09. Para Conversar 12.Acción Inedia Inmediato 
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Cabe precisar que para brindar la presente disponibilidad se está considerando al tipo de 
cambio de S/.3.00 nuevos soles. 

Cordialmente, 

MJORCKPMGTM/esauir 

CC. OGAJ 

MINISTERIO DE SALUD 
Oficina General de 
Asesoría Jurídica 
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERÚ 
"Ailo de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

PE U 

 

  

    

MEMORANDUM N° 3 9 	-2012-0GA-0E/MINSA 

A 
	

Abogado 
MANUEL EDUARDO LARREA SANCHEZ 
Director General de Gestión de Recursos Humanos 

ASUNTO 	: 	Disponibilidad presupuestal de pasajes y viáticos 

REFERENCIA: 	a)NOTA INFORMATIVA N°040-2011-DIGEMID-DG/MINSA 
b)MEMORANDUM N°239-2012-0GAJ/MINSA 
Exp. N°12-014941-001 

FECHA 
	

Lima, 	21 FEB. 2012 

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y la vez informarle, según lo 
solicitado en los documentos de la referencia, sobre la disponibilidad presupuestal de 
pasajes y viáticos de la Química Farmacéutica Aura Amelia Castro Balarezo — DIGEMID, 
Química Farmacéutica Gloria Melida García Molina — DIGEMID, para la certificación de 
Buenas Prácticas de Manufactura al Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN 
PHARMACEUTICAL Co. Ltd., en la ciudad de Zhejiang — China, del 02 al 10 de marzo 
2012. • 

Al respecto, debo informarle que el documento cuenta con la disponibilidad presupuestal 
en la fuente de financiamiento de Recursos Directamente Recaudados y meta. N°363, 
según el siguiente detalle, se adjuntan cuadros de cotizaciones .  

• Pasajes (incluido TUUA c/u $3,442.99, para 02 personas) 	$ 6,885.98 
• Viáticos 07 días (c/u $1,820.00, para 02 personas) 	 $ 3,640.00 

TOTAL 	 $ 10,525.98 

Y/t 
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NOTA INFORMATIVA N° (90 -2012-DIGEMID-DG-EG  INSA  2 0 Pm 2011 

Ministerio 
de Salud 

  

 

Direcrron General 

tia Medicamentos Insunies y 

  

   

Sr. ENRIQUE JACOBY MARTINEZ 
Vice Ministro de Salud 

• 

•PR:12;1!:T0 

pial!r.:1,1,,w 91 

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordialmente y por medio del preset:77:e é-1k  
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Dirección Té. ica, es la instancia 
correspondiente para otorgar las Certificaciones de Buenas Prácticas de I anufactura, según lo 
establecido en la Directiva N° 165-MINSA/DIGEMID V.01"Directiva Administ va para la Certificación 
de Buenas Prácticas de Manufactura en laboratorios nacionales y e»{ranjeros" aprobada con 
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA. 

En tal sentido la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A. ha solicitado Certificar en Buenas 
Prácticas de Manufactura al laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Ubicado en 
la ciudad de ZHEJIANG - CHINA. Cabe indicar que los gastos de dicha comisión de servicio son 
asumidos por el laboratorio solicitante lo cual no irroga gasto al estado. 

Por lo expuesto, solicita con carácter de URGENTE tenga a bien autorizar la comisión de servicio de 
los siguientes profesionales: 

A 

ASUNTO 

REFERENCIA 

FECHA 

: COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL—ZHEJIANG 

: MEMO N° 220-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA ) 
Expediente N° 67550-11, 69825-11 y 90357-11 

: Lima, 	16 FEB. 2012 

> Planilla de Viáticos N° 924 
> Planilla de Viáticos N° 925 

Fecha de Comisión 

Q.F. Aura Amelia CASTRO BALAREZO 
Q.F. Gloria Melida GARCIA MOLINA 
Del 02 de Marzo al 10 de Marzo del 2012 • ZHEJIANG 

• 

Agradeciendo la atención dispensada hago propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de 
mi especial consideración y estima personal. 

Atentamente, 

metchtirr E SALUD 
SS I a 

MANUEL VARVARGAS GIRÓN 
 General 

MVG 	T/cg 
c.c.: - 	(N° 10-2012-DIGEMID) 
Se adjunta: Recibos Originales N° 0390660 (S/. 3,598.56) y 0390658 (SI. 30,852.97) 

Calle Coronel Odriozola Nº 103 -111 
www.digemid.minsa.eob.pe  San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 • 
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MEMORANDO N -2012-DIGEMID-DCVS-ECVEIMIIIISA  _ 
INSAADI MID 

Secretaria - E pe Gestild Administrativa 
A 
	

Lic. MARTHA PATRICIA AGUIRRE PAREDES 
Responsable de Gestión Administrativa 

i 	?Vd ir 
,,AGt:. Lut 

ASUNTO 	Certificación Buenas Prácticas de Manufactura 	Firma:  :.:iiiii dirHonom a » 
	 norau 	ir  

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd (CHINA) 
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 	 21 E - 	

I 

FECHA O FE8 2312 cki,s#NIArg 

 

    

     

Me dirijo a usted, para comunicarle que según lo establecido en la Directiva N° 165-MINS•71 EMID V. 01 
"Directiva Administrativa para la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura en labor- ortos nacionales y 
extranjeros aprobada con Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA", la misma que a onza a la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas realizar inspecciones a los laboratorios qué soliciten la CBPM a 
nivel nacional e internacional. 

En tal sentido comunico a usted, que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A., ha solicitado Certificar 
en Buenas Prácticas de Manufactura el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado 
en el pais de CHINA. 

Al respecto, solicito a usted con CARÁCTER DE URGENTE, realizar las coordinaciones respectivas, para la 
emisión de los Pasajes y Viáticos, y en relación a la Resolución Suprema que autoriza el viaje, esta siendo 
elaborada por esta Dirección para elevar al MINISTERIO DE SALUD, se adjunta los siguientes documentos: 

> Relación de Programación de fechas • 
> Relación de auditores 
> Copia de los expedientes presentados 
> Original de los Recibos No. 0390660 por el importe de S/. 3,598.56 (25.10.11) 
> Original de los Recibos No. 0390658 por el importe de S/. 30,852.97 (25.10.11) 
> Original de Pre-liquidación, copia de oficio DCVS. 

Asimismo, le manifiesto que el requerimiento esta dentro de las actividades consignadas en el Plan Operativo 
2012. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 	
aarol 

Atentamente, 

MINISTERIO DE SALUD 
DIEM WSAL DE 	 INSISK r DIOSAS 

Q.F. VICKY 	 5 VALENZUELA 
DL 	ra Ejecutiva 

Dirección de ntrol y Vignande Sanitaria 

VFV/ILIKkIJPNIjon 

vAm.digernid.minsa,gob.pe 
Calle Coronel Odrlozola N° 103.111 
San Isidro, Urna 27, Perú 
T(511) 422-9200 
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-Cliern 
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CUADRO RESUMEN DE COTIZACION 

T 
P 	CIP OFICINA 	" !9°13EDIAS F.F. META' A 

AURA AMELIA CASTRO BA REZO DIGEMID 7 R.D.R. 363 260-00 1,820.00 

GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA DIGEMID 7 R.D.R. 363 260.00 1,820.00 . 

3,640.00 

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS 

DESTINO: ZHEJIANG-CHINA 

DEPENDENCIA SOLICITANTE : 	DIGEMID 

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 ALIO/03/201Z 

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012 

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N 070-2012-DIGEMID-DG/MINSA 

• 

s° 



SERVICE FEE 5/. 

TOTAL 5/. 

COTIZACION DE PASAJES 

S/. 42.95 

S/. 85.90 

TOTAL USD 6,855.98 

GLÓRIA M 	tiA MOCINA, 3,42 . 

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS 

DESTINO: SHANGAI - CHINA 

DEPENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID 

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL 10/03/2012 

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012 

REFERENCIA : NOTA INFORMATIVA N° 070-2012-DIGEMID-DG/MINSA 

MINISTERIO DE SALUD 
oun 

OFICINA DE PRESUPUESTO 

1 FEB. 2012 

RECEPCIÓN 2 
Hora 

 
*5y 

 

     

     



PROGRAMACION DE VIAJE DEL 02,03,12 AL 10,03,12 

Nº EXP PRE 

LIQU 
PAIS 

SOLICITANTE LABORATORIO A 

CERTIFICAR 

CANTIDAD DE 

AUDITORES 

CANTIDAD DE DIAS PROGRAMACION 

RUC TITULAR/SOLICITANTE IDA 
EN 

CERTIFICACION 
RET TOTAL 

FECHA DE 

IDA 

FECHA PROBARLE DE 

AUDITORIA 

FECHA DE 

RETORNO 

069825-11 

067550-11 

090357-11 

CHINA 20255361695 
LABORATORIOS 

AMERICANOS S.A 

ZHE.IIANG RUIXIN 

PHARMACEUTICAL Co. Ltd. 
2 2 5 2 9 

Del 02 al 

03 marzo 

2012 

Del 04 al 08 de 

marzo 2012 

Del 09 al 10 

de marzo de 

2012 

NOTA: Para el cálculo de viáticos considerar 07 días (02 días de instalación y OS días de auditoria) según el D.S 047-2002-PCM 

MINISTERIO DE SALUD 
OREM« SEMIL• BE MEOIUMI pOS, MISMOS T MOUS 

    

 

D.F. VICKY ROXMy FLORES VALENZUELA 
Directora Ejecutiva 

Dirección de ~Del y Viellende Sanitaria 

• 



DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Ano del Centenario de Machu Picchu para el Mundo " PERU Ministerio 

de Salud 

.41  "Calle Coronel Odriozola NP 	
,c) 	, 

 
San Isidro, Urna 27, Perú 	t 

T(S11) 422-9200 Folio 

LISTADO DE PROFESIONALES QUE REALIZARAN 

LA CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRACTICASDE MANUFACTURA 

AL LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA 

NOMBRES Y APELLIDOS DNI 

Q.F, AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 07108329 

Q.F. GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA 25520441 

MINISTERIO D SALUD 
DISCOON alaillitAL711EN 	111511105 y DROGAS 

D.F. VICKY ROXIIf1A #LORES VALENZUELA 
DI 	ra ejecutiva 

Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria 

• 

4 

www.d ige m id .minsaiob.pe 



MEMORANDUM N° 23512012-OGAJ/MINSA  uncirla Griv ,;: 
/az 4::: 	 - -ion 

2 0 tia, 202 

Asunto 	 Autorización de viaje 

A 
	

MANUEL JESUS ORDOÑEZ REAÑO 
Director General 
Oficina General de Administración 

Atentamente, 

M. SUÁREZ SALAZAR 
Directora General 

Oficina General de Asesoría Jurídica 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra 

Diversidad" 

 

PEIÚ Ministerio 
de Salud 

   

Referencia 	Memorando N° 350-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 
Expediente N° 12-015615-001 

Fecha 	 Lima, 2 0 FEB. 2017 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relación al Memorando de la referencia, 
mediante el cual el Director General de la Dirección General de Medicamentos Insumos y 
Drogas, remite el proyecto de Resolución Suprema que autorizaría el viaje de las señoras 
Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Castro Balarezo, Químicos Farmacéuticos de la 
citada Dirección General, a la provincia de Zhejiang, China, del 02 al 10 de marzo de 
2012, para realizar la Certificación de Buenas Practicas de de Manufactura (BPM) para el 
laboratorio Zhejiang Ruiixin Pharmaceutical Co.Ltd. 

Al respecto, con la finalidad de continuar con el tramite respectivo, resulta necesario que 
informe a esta Oficina General, sobre la Disponibilidad Presupuestal para la cubrir los 
gastos de pasajes, incluido el TUUA y el otorgamiento de viáticos para la participación de 
las citadas profesionales, precisando cada uno de los montos, requisito indispensable 
para proceder a la revisión y posterior pronunciamiento de esta Asesoría Jurídica, por lo 
que se remite el expediente de la referencia. 

MINISTERIO DE SALUD 
OFICINA EJECUTIVA DE ECONOmIA 

SECRETARIA 
, 	. 

2 1 FEB, 2012 

7Rue le I O N 2 

Hora: ., 	 

DSS/MBS/IMZ 



N°  OBSERVACICRES POR MOVIMIENTV 

MEMO N•377-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVEIMINSA 1 

Hoja de Envío de Trámite General 
	

Page 1 of 1 

Tipo Documento: 

N° Documento: 

Interesado: 
Asunto : 

'BOJ.* DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL 
22/02/2012 10:31:36 

111111111111111111 	miNsa-picEm10-ciuman 
Página 1 de 1 

mia4ORANDUtd 	 N° Expediente: 12-015615-003 / 
350-2012-DIGEMID-DG-DCVS- 	Operador: 	 MINSA-DIGEMID-BTORO 
ISCVEMINSA 	 Fecha Registro : 22/02/2012 10:12 

DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE  
REVISION Y VISTO SUENO DE RESOLUCION SUPREMA PARA AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTRANJE 
RO CHINA 

N°  Destinatario (1) Prio /nd
(21 . Pecha Registro Remitente (3) 

1 OGAJ-SDAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA NORM 6,15 2210212012 DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL 

OS VICENTE-DtRECTOR GENERAL 

2 
.ta 1  &te& tfr 0202/72- 0 	

igtoil 

3 QT, 	rizurch y, 2,y0  vz.., 
4 . Burga 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTO CLAVE PRIORIDAD 
01.Aprobación 06. Por Corresponderle 11 .Archivar (B) Baja 
02.Atención 07.Para Conversar 12.acción Inmediata (I) Inmediato 
03. Su Conocimiento OS. Acompasar Antecedente 13.Prepare Contestación (ME) Muy baja 
04 Opinión 09.Según Solicitado 14.Proyecte Resolución (N) Normal 
05.Informe y Devolver 10. Según lo coordinado 15.Ver Observación (U) Urgente 

(1) Use Código 
	

(2) Use Clave 
	

(3) Use Iniciales 

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HOJA 

http://intranet2.minsa.gob.pe/STDW/Reportes/Informel.asp?pCodigo=0156152012131.. . 22/02/2012 



de Medrca 
PERU Ministerio 

de Salud 

MVGN ÁLKébkcu 

MANUEL VARGARON 
Director Gen 

MINISTERIO DE SALUD 
Oficina General de 
Asesoría Jurídica 

MESA DE PARTES 

2 2 FF8 fll 

RECIBIDO 
Exp: N° 	 -20,  

Hora SFirma: 	 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
'Año de la Integración Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidad' 

MEMORANDUM N° 37'.f-  2012 - DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 

A 	 : Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Directora General de la Oficina General de Asesoria Jurídica-MINSA 

ASUNTO 	: Exposición de Motivos y Ayuda Memoria Certificación BPM 
Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD - CHINA 

REF. 	:Memorándum N° 350-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 

FECHA 	: 	21 FEB. 2012 

Me dirijo a Usted para saludarle cordialmente y a la vez en atención al documento de la 
referencia mediante el cual se le remite el Proyecto de Resolución Suprema del laboratorio 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD — CHINA para su V° B°. 

Al respecto se le remite la Exposición de Motivos y la Ayuda Memoria, para ser anexados al 
Proyecto de Resolución Suprema que fue enviado a su Dirección con el Memorandum N° 350- 
2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA de fecha 17.02.2012. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

seno:
MISTERIO DE 

 OREM DE LIJO 

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola N2 103 -111 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 

  



PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN El PERU 
"Año de la Integración Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

  

AYUDA MEMORIA PARA LA CERTIFICACION BPM DEL LABORATORIO 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD - CHINA 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapeútico. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas del Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN 
PHARMACEUTICAL CO. LTD — CHINA. 

www.digemid.minsa.gob. pe  
Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 

  



PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año de la Integración Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

  

AYUDA MEMORIA PARA LA CERTIFICACION BPM DEL LABORATORIO 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD - CHINA  

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapeútico. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas del Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN 
PHARMACEUTICAL CO. LTD — CHINA. 

5 
Calle Coronel Odriozola N2 103 -111 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511)422-9200 

www.digemid.minsa.gob.pe  
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sente certificación en Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) no irrogará gasto alguno 
stado. 

ISIS COSTO BENEFICIO 

PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra 

Diversidad° 

 

EXPOSICION DE MOTIVOS PARA LA CERTIFICACION BPM  
LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD., UBICADO EN CHINA 

Las Buenas Prácticas de Manufactura ( BPM) son un conjunto de normas y procedimientos a 
seguir en la industria farmacéutica para conseguir que los productos se fabriquen de manera 
consistente y acordes a ciertos estándares de calidad, es por ello que las autoridades 
nacionales prestan mucha atención a su cumplimiento. 

Las Buenas Prácticas de Laboratorio constituyen un conjunto de normas que establecen los 
procedimientos operativos y prácticas adecuadas para garantizar que los datos generados por 
los laboratorios de control de calidad sean confiables. 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapéutica. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Por lo expuesto y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas 
del laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en el país de CHINA. 
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EXPOSICION DE MOTIVOS PARA LA CERTIFICACION BPM  
LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO. LTD., UBICADO EN CHINA 

Las Buenas Prácticas de Manufactura ( BPM) son un conjunto de normas y procedimientos a 
seguir en la industria farmacéutica para conseguir que los productos se fabriquen de manera 
consistente y acordes a ciertos estándares de calidad, es por ello que las autoridades 
nacionales prestan mucha atención a su cumplimiento. 

Las Buenas Prácticas de Laboratorio constituyen un conjunto de normas que establecen los 
procedimientos operativos y prácticas adecuadas para garantizar que los datos generados por 
los laboratorios de control de calidad sean confiables. 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapéutica. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Por lo expuesto y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas 
del laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en el país de CHINA. 
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Dirección General 
DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 

'Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad PERU Ministerio 
de Salud 

     

MEMORANDO N°350-2012-DIGEMID-DGDCVS-ECVE/MINSA 

A 	 Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Director General de la Oficina General de Asesoria Jurídica - MINSA 

ASUNTO 	Revisión y y° B° de Resolución Suprema para autorización de viaje al extranjero 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd (CHINA) 
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 

EXPEDIENTE MINSA N° 

FECHA 	 1 7 FEB. 2012 	 12.015615-ocy  

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez en atención a la Directiva Administrativa N° 
165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificación de Buenas Practicas de 
Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros aprobada por Resolución Ministerial No. 737-
2010/MINSA, la cual faculta a la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como 
ANM, realizar inspecciones de Certificación de Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios 
farmacéuticos a nivel nacional e internacional que lo soliciten. 

Al respecto informo a usted que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A , ha solicitado Certificar 
BPM para el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en CHINA 

En tal sentido en cumplimiento de lo establecido en la Directiva antes mencionada, se remite el Proyecto de 
Resolución Suprema para su revisión y V° EP, para la autorización del viaje de los profesionales Químicos 
Farmacéuticos que realizaran la certificación, asimismo es preciso indicar que la empresa ha cumplido con 
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos de 
pasajes y viáticos según recibos No. 0390660 por el importe de S/. 3,598.56 (25.10.11) y No. 0390658 por 
el importe de S/. 30,852.97 (25.10.11). 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

            

Atentamente, 

       

MINISTERIO DE SALUD 
Oficina General de 
Asesoría Jurídica 

MESA OE PARTES 

 

 

: INISTERIO 	ALUD mao   
SOIEVAL DI II 	~OS Y HOW 

  

1 7 FEB 2012 

RECI 
Exp. N° 	 
Hora. 	.. 

  

          

  

MANUEL V 	S GIRON 
Director 
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
'Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad' PERÚ Ministerio 

de Salud 

NOTA INFORMATIVA N°03-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA 

A 	 Med. MANUEL CARLOS VICENTE VARGAS GIRON 
Director General - DIGEMID 

ASUNTO 	: 	Resolución Suprema para autorización de viaje al extranjero -CHINA 
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 

FECHA 	
16 FEB. 201 

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez hacer de su conocimiento que en 
cumplimiento del artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A , ha solicitado Certificar BPM para 
el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en CHINA 

Al respecto, comunico a usted .que esta Dirección a elaborado el Proyecto de Resolución Suprema 
solicitando la autorización de viaje de los profesionales Químicos Farmacéuticos que realizarán la 
certificación BPM en el laboratorio antes mencionado y para su revisión respectiva, por lo que se adjunta los 
siguientes documentos: 

> Proyecto de Resolución Suprema, 
> Formato de autorización de viaje al exterior 
> Copia de expedientes y recibos 
> Proyecto de Memorando, para elevar al Ministerio de Salud. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

MINISTERIO ID SALUD 
DIRECCIÓN GENERAL CE MEDICAM 001 INSUMOS Y DROGAS 

LI  

Q.F. VICKY RO NA FLORES VALENZUELA 

plDiíección de
i¿ocnttorrcál  yEjecutiva 

	Sanitaria 

VFV/(11K2-8fJPN/jpn 
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MINISTERIO DE SALUD 	 No 	  

Proyecto de Resolución Suprema 

Lima, .... 	de 	  del 2012 

Visto, el Expediente No. 	 

CONSIDERANDO: 

Que, la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios, en su articulo 5° dispones que la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad 
responsable de políticas y, dentro de su ámbito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, 
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la 

✓ 

presente Ley, implementando un sistema de administración eficiente sustentado en 
estándares internacionales; 

Que en el numeral 2, del articulo 11° de la Ley N° 29459, establece que para la 
inscripción y reinscripción en el Registro Sanitario debe presentarse el Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la 
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios (ANM); 

Que en el artículo 22° de la citada Ley, dispone que las personas naturales o 
jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la fabricación, la 
importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el 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 
Prácticas de Manufactura (BPM), y demás aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud 
(ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), y contar con la certificación correspondiente en los 
plazos establecidos; 

Que, el numeral 5.1 del articulo 5° de la Directiva Administrativa N° 165- 
MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la Resolución Ministerial No. 737-2010/MINSA, señala 

que el Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud, a través de la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como ANM, otorga la Certificación 
de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional e 
internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento; 

Que, mediante Memorándum N° .....-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, el 
Director General de la DIGEMID informa que la empresa Laboratorios Americanos S.A., ha 
solicitado la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), para el Laboratorio 
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en CHINA, para lo cual ha cumplido con 
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo 
los pagos correspondientes; 

Que, la inspección solicitada para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas 

de Manufactura (BPM), se llevará a cabo del 04 al 08 de marzo del 2012; 

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que estarán 
a cargo de realizar la inspección solicitada, en representación del Ministerio de Salud. 



MINISTERIO DE SALUD 	 No 	  

Proyecto de Resolución Suprema 

Lima, 	de 	  del 2012 

Que, los gastos de pasajes aéreos, viáticos y Tarifa Unificada de Uso de Aeropuerto 
(TUUA) para la participación de los profesionales representantes del Ministerio de Salud en 
dicha inspección, serán asumidos con cargo a la Unidad Ejecutora 01 — Sede Central del 
Pliego 11 — Ministerio de Salud; 

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 29626, Ley del Presupuesto del 
Sector Público para el año Fiscal 2012, la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al 
exterior de los servidores y funcionarios públicos, y modificatorias y su Reglamento 
aprobado por Decreto Supremo N° 047-2002-PCM; 

SE RESUELVE: 

Artículo 1°.- Autorizar el viaje de las señoras Gloria Mélida Garcia Molina y Aura 
Amelia Castro Balarezo, profesionales químicos farmacéuticos de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; a la provincia de Zhejiang de 
China, del 02 al 10 de marzo del 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de 
la presente Resolución. 

Artículo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolución 
Suprema serán cubiertos por la Unidad Ejecutora 01 Sede Central del Pliego 11 — Ministerio 
de Salud, conforme al siguiente detalle: 

- Pasajes (S/. 	x 2 personas) 	 : S/.. 	0.00 
- Viáticos (S/. 	x 2 personas) 	 : S/. 	0.00 

Total 	 : S/. 	0.00 

Artículo 3°.- Disponer que las profesionales citadas, dentro de los quince (15) días 
posteriores a su retorno, presenten a la Alta Dirección, con copia a la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas, un informe detallado describiendo las acciones 
realizadas y los resultados obtenidos en la actividad objeto de la presente Resolución. 

Artículo 4°.- La presente Resolución no dará derecho a exoneración o liberación de 
impuestos de aduana de ninguna clase o denominación. 

Artículo 5°.- La presente Resolución Suprema será refrendada por el Ministro de 
Salud y Presidente del Consejo de Ministros. 

Regístrese, comuníquese y publíquese 

   

www.digemicisninsa.gob.pe  
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FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 

(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismo/organo/unidad organica MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID  

Nombres y apellidos del solicitante/Director 

del organo al que pertence el participante 
Med. MANUEL VARGAS GIRON 

Cargo del solicitante/Director del organo al 

que pertence el participante 
DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA 

Nombres y apellidos del servidorlfuncionario, 

participante 
AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 

Profesion del participante QUIMICO FARMACEUTICO 

Objeto dela Comision CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS 

Objetivo General 

Objetivo especifico 

Producto o resultado esperado/meta P01 : 

Nombre del evento 

Lugar de evento Ciudad • ZHEJIANG Pais CHINA 

Duracion del evento Fechade inicio 04,03,2012 Fecha del termino 08,03,2012 

Duracion de la comision de servicios Fecha de salida 02,03,2012 Fecha de retomo 10,03,2012 

Fuente de Financiamiento 
A cargo del estado SI X NO 

A cargo de terceros SI NO X Institucion 

De contarcon una comision anterior, indicar 

si presento informe especifico 
SI NO Numero de documento 

Lima, 06 de Febreo 2012 

DDIEJI IGENERAL 11010,11 DS Y DINGLI 
MINISTERIO SALUD 

MANUEL VAR 	GIRÓN 
	 Director.G 

   

   

Firma y sello del Direct r del Organo 

del participante 

 

firma y sello del Viceministro de Salud 

Firma y sello del Ministro de Salud 

11, 
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FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 

(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismo/organo/unidad organice MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID  

Nombres y apellidos del solicitante/Director 

del organo al que pertence el participante 
Med. MANUEL VARGAS GIRON 

Cargo del solicitante/Director del organo al 
que pertence el participante 

DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID • MINSA 

Nombres y apellidos del servidor/funcionario, 

participante 
GLORIA MECIDA GARCIA MOLINA 

Protesion del participante QUIMICO FARMACEUTICO  

Objeto dela Comision CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS 

Objetivo General 

Objetivo especifico 

Producto o resultado esperado/meta POI : 

Nombre del evento 

Lugar de evento Ciudad ZHEJIANG Pais CHINA 

Duracion del evento Fechade inicio 04,03,2012 Fecha del termino 08,03,2012 

Duracion de la comision de servicios Fecha de salida 02,03,2012 Fecha de retorno 10,03,2012 

Fuente de Financiamiento 
A cargo del estado SI X NO 

A cargo de terceros SI NO X Institucion . • 

De contarcon una comision anterior, indicar 

si presento informe especifico 
SI NO Numero de documento 

Lima, 06 de Febreo 2012 
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M INISTERIO 	SALUD 

MANUEL VA 	GIRÓN 
Director en ral 

Firma y sello del Direc or del Organo 

del participante 

firma y sello del Viceministro de Salud 

Firma y sello del Ministro de Salud 
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SOLICITUD PARA CERTIFICACIÓN EN BUENAS PRÁCTICAS 

DE MANUFACTURA PARA LABORATORIO 	NACIONALES Y 
EXTRANJEROS 	. C,- -4 S' - S O - i i 
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1 	riRECCION DE CONTROL ‘ VIGIANc;',SP.N11ARIA 	x x 	 OTROS Espeficicar)  

COMERCIAL 4. R U C. N° 3. NOMBRE 

LABORATORIOS AMERICANOS S A 	 I LABOT 20255361595 

5. UBICACION Av./ Calle / Jr. 6. triMÚLI 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SANTIAGO S LAVERRY 419 

8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

1 1.DEPARTAMENTO 	 12. PAIS 13. TELEFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRONICO 

LIMA 	 PERU 326 515 equtierTeefa>labot.com.pe  

16 DENOMINAC 	O RAZ 	SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. Ir 

ZHEJIANG RUIXIN PHARM CEUTICAL CO LTD - - 

19. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr 20. N°1 	efLI 21. REFERENCIA 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY - 

22. URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

- - ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAÍS 27. TELÉFONO 28 FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

- CHINA 	- - -- 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO 

tátM4 "WalPhlarealaaWaNi 
* 

eolveee..4, .ara. Nerteer=, , - 
adcr6j1; 

ESPECIFICAR 

31. UBICACIÓN Av) Calle / Jr, 32. N°11421Lt 33. REFERENCIA 

- -- 

34. URBANIZACION 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

- -- - 

37. DEPARTAMENTO 38. PAIS 39. TELEFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRONICO 

- -- --- -- ... 

2. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO 

CERTIFICACIÓN 	 X 	 RECERTIFICAC ION ..- 	 TOTAL PARCIAL 

C LASIFICACIÓN DE LABORATORIO SEGÚN PRODUCTOS OUE MANUFACTURA 

FARMACÉUTICOS X 	 DISPOSITIVOS MÉDICOS SANITARIOS OTROS 

, 	 DO MEDICAMENTOS 

AREAS SOLICITADAS PARA LA CERTIFICACION (DETALLAR LA CLASIFICACION SEGUN AREA A CERTIFICAR) 
El pago será por cada arca de fabricación 	¡VER ANEXO I) 

SÓLIDOS NO ESTERILES 	 1 SÓLIDOS ESTERILES 	 1 LIOUIDOS NO ESTERILES 
Especificar: Especificar Especificar : 

LIOUIDOS ESTÉRIL ES 	 1 SEMISOLIDOS NO ESTERILES 	I SEMISOLIDOS ESTÉRILES 	 1_. 
Es 	(lita Es 	ecifIcar Es 	ecificar 

1 

PENICILINICOS 	 L CEFALOSPORINICOS 	 I ONCOLOGICOS 

_Especificar  Especificar: Essecificar  

HORMONALES 	 1 ACONDICIONADO 	 1 OTROS 

Especificar: Especificar: 

iNt.mijurif 
DOCUMENTOS rt 	

Mil 	 i 

SI 	 NO 	FOLIO DEL 	.AL I COMPROBANTE DE PAGO TUPA X 	 03 AL 03 

COMPROBANTE DE PAGO PRELIOUIDACION X 04 AL 04 

OTROS DOCUMENTOS (R.M. 14,  737-20101MINSA) DICZMID MARQUE CON UNA (X) DONDE CORRESPONDA 	 SI DESEA 
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TOROS 1 	A1401 3.A. 

. ' 	
" istlY" • ''^i9 -: 	

..i. 

FIRMA Y NOMBRE COMPLETO 

14" DE COLEGIATURA 

Firma: 	  

RECEPCION 
Fl • MAY R6MNIkEneWelL&E0 , 
/ SELLO DE LA EMPRESA 



AROS S.A. 

10 MO GILARDI F. 
r. r1 FIITE nEWERAL 

ANEXO I 

Laboratorio Fabricante: MEDANO RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD 
Dirección: Kaifa Road, Tianning Industrial Zone Lishui City, Zhejiang, China 

Área de Líquidos Estériles: 
> Productos Farmacéuticos No Betalactámicos Estériles: Soluciones inyectables 

de pequeño volumen. 

■ 1; 



PERÚ 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
Calle Coronel Odriozola N° 103 (AIL C1,11a 32 Av Arequipa) San Isidro 
TelE: 422-9200 Anexo: 701 - 703 

AÑO DIA MES 

r Señor(es) : 

Dirección :• 

R.U.C. 

R.U.C. N 9  201313732 

RECIBO 

N2 0390660 

POR S/. 

POR LO SIGUIENTE: 

- 	EFECTIVO 

     

 

CHEO U : 

 

BANCO 

 

      

  

•• 

CANCELADO 

  

EXONERADO DEL IMPUESTO GENERAL Al LAS VENTAS 

 

EXPEDIEHJE 



EFECTIVO CI4EF4.111 	 BANCO 

CANCELADO 
EXPEDIENTE EXONERADO DEL IMPUESTO GENERAL A LAS VENTAS 

PERÚ li 

NN- 

Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas 
Calle Coronel Oclriozola N° 103 (Alt. Cdra 32 - Av Arequipa) San Isidro 
TeIL: 422-9200 Anexo: 701 - 703 

AÑO DIA MES' 

R.U.C. N 2  20131373237 

RECIBO 

N2 0390658 
Señor(es). 

Dirección : 

R.U.C. 

POR S/. 

POR LO SIGUIENTE: 



[AMATORIOS AMICANS S.A. 

2 4 OCT 2911 

RECEPC!ON  

m'ún4 	ÁLittl)  
■04r1 	 :I 	npe y Orwizs 

  

Percy 	;Va. O 	auiel 

Direct-tent 	 /11 , 01 v Vtattt,nele Stannatin 

PAOR1111 1.MCU/ 

  

PERÚ Ministeri0 
deSalud_ 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 

"Año del Centenario de Meche Fleche pera el inundo" 

  

OFICIO N° (; 7/ 1-2011-DIGEMID- DCVS- ECVEIMINSA 

Lima, 	2 Fi Vi. 2011 

Sr. 
MARIO MONGILARDI FUCHS 
Representante Legal 
LABORATORIOS AMERICANOS S.A. 
Calle Felipe Salaverry N° 419 Urb. El Pino 
SAN LUIS.-  

ASUNTO 	Pre-Liquidación Certificación BPM-Laboratorios Extranjeros 

REF. 	: Expediente 67550-11 

ANEXO 	Solicitud de Pre-liquidación para Certificación BPM en el Extranjero 

De mi mayor consideración: 

Es grato dirigirme a usted en atención al expediente de la referencia, mediante el cual solicita la Pre-
liquidación correspondiente a viáticos y pasajes, para la certificación de los laboratorios extranjeros 
ubicados en CHINA.: 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA 

Al respecto, se le está remitiendo la Pre-liquidación del laboratorio solicitado, el mismo que consigna el 
numero de inspectores, fechas probables de viaje y de auditoria, así como el monto total a abonar, el 
cual debe realizarse en un plazo máximo de diez (10) dais de recepcionado este documento, caso 
contrario no se le incluirá dentro de la programación de auditorías de certificación en BPM al extranjero. 

Sin otro particular, quedo de usted. 

Atentamente, 

Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 
www.digemid.minsa.gob.pe 

	
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511)422-9200 



E INSPECTORES: 	 2 

c;TE1110 D SALUD 
< 	 nertlos Insumos y Drogas 

RIO DE SALUD 
DE MIOTWENTOS, 1110010S 1 DROGAS 

11 	
ONCAL 

0rb  C  nr- act.44o de Gesten Administrativa 

EGA 	DIGEMID 

0111 

ANEXO 03 FORMATO DCVS - 82 

SOLICITUD DE PRE-LIOUIDACION PARA LA CERTIFICACION EPIA EN EL EXTRANJERO 

LABORPJORID 
	

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. 

054 

 
E %PECA No. 
	 67550-11 

III 	ITINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORIA 
PARA SER LLENADO POR DIGERID Y MINSA 

PAIS DE ORIGEN : 	PERU EMPRESA SOLICITANTE : 	LABORATORIOS AMERICANOS S.A. PAIS 	DESTINO : 	 CHINA 

No. 

DIAS 
ITINERARIO 

 VIA A 
FECHA 

TERRESTRE AEREA 

3 IDA 	LIMA 	- 	SHANGAI VIA AEREA Del 25 al 27 noviembre de 2011 

4 

Inspeccion al Laboratorio 

Del 28 noviembre al 01 diciembre 2011 
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL 

Co. Ltd. 

2 RETORNO : 	SHANGAI - LIMA VIA AEREA Del 02 al 03 diciembre de 2011 

9 TOTAL DE DIAS 

Considerar costo de Seguro de salud por cada 

inspector 

OBSERVACIONES 

IV GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES 

4.1. GASTOS POR AUDITOR 

DIAS DE AUDITORIA 4 TOTAL DE DIAS (1) 

DIAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 5 9 

GASTOS 	SI. 

PASAJES 

INTERNACIONALES 

IDA SI. 
7,414A1 

TOTAL (2) 
PAGO DE 

TUYA (4 ) 

IDA TOTAL (4) 

VUELTA Si. SI. 	 7,414.41 VUELTA 5/. 	0 

VIÁTICOS POR DIA p) SI 	 71032 TOTAL VIÁTICOS 
4 261.92 

ABONO POR CONCEPTO DE PASAJE AEREO 
5Ó% ADICIONAL (6) 

SI. 3,750.16 

   

(7) GASTOS TOTAL POR AUDITOR (SI.) 

121+14 )•(5) 4 1 6 ) 
SI. 15,426.49 

   

4 1. GASTO TOTAL DE AUDITORES 

ONT O TOTAL DE ABONAR POR EL SOLOC IT ANTE 

15 1.1 5M1 5 1 
SI.  30,852.97 

   

Po. DE AUDITORES (E) 
	

2 

Los dias de auditoria setas indicadas por la DIGE MB) de acuerdo al numero de areas solicitas para la rectificacion 

ESTE MONTO SERA DEVUELTO EN CASO DE NO SER UTILIZADAS 



L- 	----- 

---- 
- 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA 

CERTIFICACIÓN EN BPM EN EL EXTRANJERO PERU MíniSterio ,  
- 	 - 	 - 	 -- 	--. 	- déiSaltt . . i 

N° DE EXPEDIENTE 

FECHA 

I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO 
1 

DROGUERÍA X OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.U.C. N' 

LABORATORIOS AMERICANOS &A LABOT 20255361695 

5. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 6. N° ItAzILI 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10, PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAÍS 13. TELÉFONO 14. FAX 15, CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIOUIDACIÓN 

LIMA PERU 326-1515 326-4793 ea 	lato 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO„ LTD. 

19. UBICACIÓN Av.! Calle !Jr, 20. Ne/MLLI 21. REFERENCIA 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZDNE LISHUI CITY 	- 	 ------- 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

- 	 -_--_ ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAÍS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

CHINA 	------ 
1 ------ ------------- 

----------------- 	 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

----------------------- 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle ! Jr. 32. NP1Mr/Lt 33. REFERENCIA 

34. URBANIZACIÓN 35, DISTRITO 36. PROVINCIA 

YA DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRONICO 

-I 47, NOMBRE DEL DIRECTOR 0 RESPONSABLE TECNICO A 

CONTACTAR 

JULIA RAMIREZ TAZA 

NUMERO TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR 01 AREAS APEAS DE LIQUIDES ESTERILES: PRODUCTOS FARmACEUTICGS NO 

BETALACIAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN 

CI A? 

ANEXO  03 	 FORMATO DCVS - n2 	112 

FORMATO DE SOLICITUD DE PREL IQUIDACION PARA I P CER1 IFICACION EN EPM EN EL. EXTRANJERO 4 

Folio 

ISIDS.Caül 1 	Hora 1A 09:40 

ERICAMOS 

:TUR O . 10H 
IpITH1 	FLO ele I 

Repr sentante Legal 

im° 07831605 

MINISTERi0..SALU0 	Exp 	675.0-11 

LINJ C7A 	111111 	II ll 



MINISTERIO SALUD 	En. N' 59525- 1 

•DsC,KASII , 	11\ 11111111111111111 11 I I " 
Folia 	4 	- 

Fecha 2210812011 	Hora 14:25:27 

DIRECCION DE CONIROI, It V:GILAIsr SANITARIA 

c; E min-DC" w ; 

1 EGUIP5 	CONI231,1 

1 	DI ESTIgtECNINIOS 

2 3 kW 

1 Firma'  

„ 
nOra: ----------- 
RECE P' t; 

X G. E. In X Y> 
DIRECCIOÑ DE CONTROL 

VtG"LAt4CrA SANITARIA 

3 ASO, 20 

Hora:.A,  + v Firma:,,..., 	 
RECEPC QN 

MONDIL AFt0i F 
E GE N'E RAIL 

e Y V. e; . 1-  
G g'  

Laboratorios Americanos S.A. 
LABOT 

 

(9Ó) r¿s) 

 

UK AS 

(cq 

CARTA 309.11 AREG/LABOT 

Doctor 
Percy Ocampo 
Director Ejecutivo01,POntrqt 
DirecciógeenelaliSiOétircaffierztqlí109Mq1Dro 	14•61GÉMIDT',  

Calle  .01401dili 4614 Ñ .7i1 	19" 
S á 	 ' • 

Certificación de Buenas Práctioas de Manufactura en el Extranjero 

.. 	. 	 , 	 . 
Comb es 	su conocimiento; médiente!geolticipri Directoral N° 343-2011-DIGEMID-DCVS del 22 
de julio de 2011 se , dio por concluido el. procedimientg de Certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura állaboratorio Ztiejiang.13,úticin'Pharmaceütical Co., Ltd.. 

'Sobre - el partioular•déseamds•inforrnarleStie Comexpediente N° 87550-11 del 15 de Agosto del 
presente 	 lá "pféliquidácigni -péia la Certificación de Búenas prácticas üe , 
Mánufaciurá ea él tExtranjéro del jatictórioantes mencionado. ! ;A la fecha no hemos récibido la 
SórreSpondienteqrelitjuidacióri..motiVt poi -  el coarsolicitaM solicitamos se sirva 	a quié Ordenar 	ri corresponda , 	 ,  
Idernisióri -darmenlona mencionado ,doSuriTerito 	programación de la visita de auditória,en el más.breye 

'•-  
a/si 

Por  otro lado;•-  como ,: sustentosTqwpuestrogqmprorniso, precedimos' a realizar el depósito 
.correspbbáiente S/ 3,598 56. para  certificación 'a que nos referimos Este'comprobante, cuya 

copio adjuntamos, no ftie fecibidó pti 

Finalmente adjuntamos copia los •Layout del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co., 
Ltd., donde se muestran las modificaciones que se han realizado en sus instalaciones, con la 

finalidad de levantar las observaciones hechas en la auditoria anterior. Mucho le agradeceré nos 
informe sobre la conformidad a estas modificaciones . 

Sin otro particular, me despido de usted. 

Calle Felipe Salaverry 419 Urb. Industrial El Pino • lima • Perú - Telf.: (511) 3261515 • Fax: 3264793 - www. labot.com.pe  

Lima, 19 de Agosto del 2011 



Banco de la Nación 

BANCO DE LA NACION 

COMPROBANTF DE PAD) 
MIHIST Gag DE SALUD 

CODIGO 	: 155-56 
TASA DE SALUD 

DOCUMENTO: 4 R U. C. 	MRO: ctICJJ,A,1495 
CANT . DOC : 9901 
MONTO S/. ***13, 591.. 56 
COD. ECO. : 12 , .DE CREDITO 
NRO. CEO. : 09010771 

491858 	15AG02011 9655 5271 	0034 11:48:2E, 

EE3CFD5 	 CLIENTE 
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MINISTERIO SALUD 	Exp. N 67`50.11 

Folio 	1 
Fecha 15/08/2011 	Hora 16:09:4D 
DIRECCION DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA 

sentante Legal 

$4,14D. 
ificiEMTD:be 

¡ rCuIPG DE CODF:131 Y WDIFINEIS 
DE ESTADLECIMIENTÚE 

1 6 	201 
Firma 

r Hora: 

E CL_:122,5.: 10 

FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION  PARA LA F: E  EFTIF1C ACION EN FiPIA EN EL E XT R AttiE. RO 

SOLICITUD DE ERE-LIQUIDACIÓN PARA LA 
F3 CERTIFICACIÓN  EN 	PM EN EL EXTRANJERO PERÚ - 

Mi3O190.0, 7- 
de alud 

Y-, 	--- 

ar' 
-4, 	. 

i 

	., 

4" DE EXPEDIENTE 

FECHA 

I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO 	1 DROGUERÍA 	1 ¡OTROS (Especificar) 

4. R.U.C. N° 	, 2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 

LABORATORIOS AMERICANOS S.A LABOT 20255361695 

5, UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 6. N'IMilLt 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

E. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAÍS 13. TELÉFONO 14. FAX 15, CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERU 326-1515 326-4793 jrarrerezabool con pe -  eqvIterrezaeanpl 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

19. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 20. N°/MzfLt. 21. REFERENCIA 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

CHINA ------- 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

- ----- 	 --- 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av.) Calle / Jr. 32. Pr/Mz/Lt 33. REFERENCIA 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

------_ 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRÓNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

JULIA RAIAIRE2 TAZA 

NUMERO TOTAL DE APEAS A CERTIFICAR 101 IANEAs APEAS DE LIOUIDCS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO 

EETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

fa E rvixr» 
DIRECCION DE CONTROL 
Y VIGILANCIA SPNITARIA 

1 6 ASO, 2 

Horaf:LOI) 	Ficr,„1. 

RECE 	i•FSÑ' 

42, 



" " AFRyill PACA N115 'te  1 . 

Repr sentante Legal 

LA R 	 ERIC/. OS 

rae 

ANEXO U3 
	

FORMATO DCVS - B2 

FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO 

1/4..9-44-. 
-. 	 .. --II 	t 	'13ajar-4; Wlinisterio - Oí 	• 

- 	 - . 	 ' 	 ',- -1; .- de Salud -- 	 , 
SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA 

CERTIFICACIÓN EN 13PM EN EL - EXTRANJERO --- PERU 
N° DE EXPEDIENTE 

FECHA 

I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO DROGLIERIA x OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.U.C. N° 

LABORATORIOS AMERICANOS SA LABOT 20255361695 

5. UBICACION Av./ Calle / Jr. 6. ND/Mr/11 7. REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

El PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAÍS 13. TELÉFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 
NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERU 326.1515 326-4793 ramire 	labotcobelvn 	latortbot 	De 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CID., LTD. 

19. UBICACION Av./ Calle l Jr. 20. Ir/Mi/a 21. REFERENCIA 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY --------- --------- 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

---------- ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRONIC° 

__ CHINA _ _____ __________ ----- -------------------- 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 
CONTACTAR 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 32. N'/MaJLL 33. REFERENCIA 

------------ ---------- 	- _ 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

- 	 -- 

37. DEPARTAMENTO 38. PAIS 39. TELÉFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRÓNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 
CONTACTAR 
JULIA RAMIREZ TAZA 

NÚMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 01 ÁREAS 

-r--  

ASEAS DE 1_1001905 ESTERILES -  PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO 
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN 

	

MINISTERIO SALUD 	Exp U 6755.) - 

viad 
biCe114D 111111 11111 11 

Fono 	1 

Fecha 15/08/2011 	Hora 16:09:40 
DIRECCON DE CONTROL Y ViGIL ANCA SuLiTAROI 

DÍGEM 	0(...V 
1 EGDIPO DE 	V VD:D.1115A 

DE ESTMIECIMINTOS 

f
t 

1 6 
Firma: _____ ________ 

I Hora. 	  
LBJ:13L- E,PCION; 

3Y X Cr E tvl ID 
DIRECCION DE CNTROL 
Y VIGILANCIA. 3P t

O
.IITARIA 

1 6 ASO, 2 

Horat 	  R  
• e: I O N 



WrirlE 	lel  
sentante Legal 

MCENI 	, 
1 :GLIM DE COHTli31 1' 71CI:.CUEic 

DE ESEARlECIMIENros 

1 6 
í Firma 

r• I 0 E IVI I D2 
DIRECCION DE CONTROL 
Y VIGILANCIA. SC TOTARIA 

1 5 ASO, 2 

r 
REcE: • O 

Hora• 

FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CER1IFICACION EN SRI ,.  EN EL EXTRANJERO 

i 
. SOLICITUD DE PITE-LIQUIDACIÓN PARA LA 

CERTIFICACIÓN EN E3Pkil EN EL EXTRANJERO I'1  ,0' ve mu  g Ministerio     - 	. 
N° DE EXPEDIENTE 

FECHA 

1. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORÍA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO 1 DROGUERÍA 1 	 x OTROS (Especificar) 

2. Rt 76N  SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4, R.U.C. W 	- 

LABORATORIOS AMERICANOS SA LABOT 20255361695 

5. UBICACION Av./ Calle I Jr. 6. N°1MilLt 7, REFERENCIA 

CALLE FELIPE SALAVERRY 419 

8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

EL PINO SAN LUIS LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAIS 13. TELÉFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERU 326-1515 326-4793 jrarnirezebLebottrn DO 	nui 	lefiabotoom pe 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACION O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 	 118. R.U.C. N° 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

19. UBICACIÓN Av./ Calle) Jr. 20. W/Mz/Lt 21. REFERENCIA ' 

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY -------- ---------- 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

--------- ZHEJIANG 

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS 27. TELÉFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

---- CHINA ---------------- 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A 

CONTACTAR 	• 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN (' ) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 32. WIMz/Lt 33. REFERENCIA 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELEFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRÓNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A 
CONTACTAR 

JULIA RAMIRE2 TAZA 

JUMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 01 AIREAS ÁREAS DE LIOUIDOS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACÉUTICOS NO 

BETALACTAMICOS - SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEÑO VOLUMEN J 
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N °  OBSERVACIONES POR MOVIMIENTO 

MEMO N•376 -2012 -DIGEMID -DG -DCVS -ECVE/MINSA 1 

Hoja de Envío de Trámite General 
	

Page 1 of 1 

  

HOJA DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL 
22/02/2012 10:30:28 
mINSA-DIGEMID-CAPRESE 
Página 1 de 1 

n 
P 5=1 

  

Tipo Documento: 
N°  Documento: 

Interesado: 
Asunto: 

OFICIO 	 N°  Expediente: 12-015616-004 / 
349-2012-DIGEMID-DG-DCVS- 	 Operador: 	MINSA-DIGEMID-BTORO 
ECVE/MINSA 	 Fecha Registro: 22/02/2012 10:13 

DIGEMID -VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE  
REVISION Y VISTO BUENO DE RESOLUCION SUPREMA PARA AUTORIEACION DE VIAJE AL EXTRANJE 
RO ROBRA 

N 7  Destinatario (1) Prio 
Ind.
(2) 

Fecha Registro Remitente (3) 

1 
OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA 

NORM 6,15 2210212012 DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL 
OS .  V1~-DIRECTOR GENERAL 

2 
11W/' &%yal .22700a 

1/4 . 94110 
ami> 

S 6k, 	FíCIVi2 "4 22./a7/2/¿ 

. Dure& 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTO CLAVE PRIORIDAD 

01. Aprobación 06.Por Corresponderle 11.Archivar (13) Baja 

02.Atención 07.Para Conversar 12.Acción Inmediata (/) Inmediato 

03. Su Conocimiento 08.Acompaftar Antecedente 13. Prepare Contestación (MB) Muy baja 

04.0p'nión Og.Según Solicitado 14. Proyecte Resolución on Normal 

05.In orina y Devolver 10. Según lo coordinado 15. Ver Observación (U) Urgente 

(1) Use Código 
	

(2) Use Clave 
	

(3) Use Iniciales 

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HOJA 

http://intranet2.minsa.gob.pe/STDW/Reportes/Informel.asp?pCodigo=0156162012141.. . 22/02/2012 
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PERU Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año de la Integración Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidad' 

   

MEMORANDUM N°3 - 2012 - DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 

A 	 : Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Directora General de la Oficina General de Asesoria Jurídica-MINSA 

ASUNTO 	: Exposición de Motivos y Ayuda Memoria Certificación BPM y BPL 
Laboratorio Handok Pharmaceuticals Co. Ltd. - KOREA 

REF. 	: Memorándum N° 349-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 

FECHA 	 21 FEB. 2012 

Me dirijo a Usted para saludarle cordialmente y a la vez en atención al documento de la 
referencia mediante el cual se le remite el Proyecto de Resolución Suprema del laboratorio 
HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD — KOREA para su V° B°. 

Al respecto se le remite la Exposición de Motivos y la Ayuda Memoria, para ser anexados al 
Proyecto de Resolución Suprema que fue enviado a su Dirección con el Memorandum N° 349- 
2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA de fecha 17.02.2012. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

MVGN ktKill&kcu 

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel coronel Odriozola N2 103 - 111 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 
Zj 
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PERU Ministerio 
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Diversidad" 

  

EXPOSICION DE MOTIVOS PARA LA CERTIFICACION BPM Y BPL AL  
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD., UBICADO EN KOREA 

Las Buenas Prácticas de Manufactura ( BPM) son un conjunto de normas y procedimientos a 
seguir en la industria farmacéutica para conseguir que los productos se fabriquen de manera 
consistente y acordes a ciertos estándares de calidad, es por ello que las autoridades 
nacionales prestan mucha atención a su cumplimiento. 

Las Buenas Prácticas de Laboratorio constituyen un conjunto de normas que establecen los 
procedimientos operativos y prácticas adecuadas para garantizar que los datos generados por 
los laboratorios de control de calidad sean confiables. 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapéutica. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Por lo expuesto y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas 
del laboratorio al LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD., ubicado en el país de 
KOREA. 

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola NP2 103 - 111 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 
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EXPOSICION DE MOTIVOS PARA LA CERTIFICACION BPM Y BPL AL 
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD., UBICADO EN KOREA 

Las Buenas Prácticas de Manufactura ( BPM) son un conjunto de normas y procedimientos a 
seguir en la industria farmacéutica para conseguir que los productos se fabriquen de manera 
consistente y acordes a ciertos estándares de calidad, es por ello que las autoridades 
nacionales prestan mucha atención a su cumplimiento. 

Las Buenas Prácticas de Laboratorio constituyen un conjunto de normas que establecen los 
procedimientos operativos y prácticas adecuadas para garantizar que los datos generados por 
los laboratorios de control de calidad sean confiables. 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapéutica. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura. 

Por lo expuesto y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas 
del laboratorio al LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD., ubicado en el país de 
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AYUDA MEMORIA PARA LA CERTIFICACION BPM y BPL DEL 
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD - KOREA 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapeútico. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas prácticas 
de Laboratorio. 

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas 
de Laboratorio, del laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD — KOREA. 

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola Nº 103 - 111 

San Isidro, Urna 27, Perú 

T(511) 422-9200 
eg; 
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AYUDA MEMORIA PARA LA CERTIFICACION BPM Y BPL DEL  
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD - KOREA 

El artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios establece que para la inscripción y reinscripción de medicamentos en el 
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). 

El artículo 22° de la referida Ley, señala que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales y jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las 
Buenas Prácticas de Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de 
Distribución, Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y 
Buenas Prácticas de Seguimiento Farmacoterapeútico. 

Uno de los mecanismos requeridos que contribuyen a garantizar que los productos 
farmacéuticos que elaboran, importan, almacenan y distribuyen los establecimientos 
farmacéuticos fabricantes importadores, distribuidores, sean de calidad, seguridad y eficacia 
con que llegan al paciente es la fiscalización y control de tales establecimientos a través de 
inspecciones / auditorías técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento, 
implementación y mantenimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas prácticas 
de Laboratorio. 

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los artículos señalados en la presente Ley, se requiere 
realizar la auditoria de certificación de Buenas Prácticas de Manufactura y Buenas Prácticas 
de Laboratorio, del laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD — KOREA. 

www.chgemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola N 2  103 - 111 
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 

fa/ 
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MEMORANDO N04l9-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA 

A 	 Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Director General de la Oficina General de Asesoria Jurídica - MINSA 

ASUNTO 	Revisión y V° B° de Resolución Suprema para autorización de viaje al extranjero 
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS Co. Ltd) 
Exped. No. 10949-11, 13043-11, 22950-11, 26392-11 

FECHA 
EXPEDIENTE MINSA 

1 7 FEB. 2012 	 2:006/6-00/ 

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez en atención a la Directiva Administrativa N° 
165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificación de Buenas Practicas de 
Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros aprobada por Resolución Ministerial No. 737-
2010/MINSA, la cual faculta a la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como 
ANM, realizar inspecciones de Certificación de Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios 
farmacéuticos a nivel nacional e internacional que lo soliciten. 

Al respecto informo a usted que la Droguería SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A.„ ha solicitado Certificar 
BPM y BPL para el laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS Co. Ltd., ubicado en KOREA. 

En tal sentido en cumplimiento de lo establecido en la Directiva antes mencionada, se remite el Proyecto de 
Resolución Suprema para su revisión y V° B°, para la autorización del viaje de los profesionales Químicos 
Farmacéuticos que realizaran la certificación, asimismo es preciso indicar que la empresa ha cumplido con 
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos de 
pasajes y viáticos según recibos No. 0344350 por el importe de S/. 3,598.56 (02.07.11) y No. 0376257 por 
el importe de S/. 69,469.74 (31.05.11) 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

MVG amaI L..._ rJPNlijon 

emmtdigemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 
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NOTA INFORMATIVA N°031-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA 

A 	 Med. MANUEL CARLOS VICENTE VARGAS GIRON 
Director General - DIGEMID 

ASUNTO 
	

Resolución Suprema para autorización de viaje al extranjero -KOREA 
Exped. No. 10949-11, 13043-11, 22950-11, 26392-11 

FECHA 
	

1 6 FEB. 2312 

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez hacer de su conocimiento que en 
cumplimiento del artículo 11° de la Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 
y Productos Sanitarios la Droguería SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A., ha solicitado Certificar BPM y BPL 
para el laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS Co. Ltd., ubicado en el país de KOREA 

Al respecto, comunico a usted que esta Dirección a elaborado el Proyecto de Resolución Suprema 
solicitando la autorización de viaje de los profesionales Químicos Farmacéuticos que realizarán la 
certificación BPM y BPL en el laboratorio antes mencionado y para su revisión respectiva, por lo que se 
adjunta los siguientes documentos: 

> Proyecto de Resolución Suprema, 
> Formato de autorización de viaje al exterior 
> Copia de expedientes y recibos 
> Proyecto de Memorando, para elevar al Ministerio de Salud. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

LUD 
DIRECCON GENERAL DE MEDICAMENTO 	UNOS Y DROGAS 

tif% 
C.F. vICKY ROXANA F 	ES VALENZUELA 

Directora ejecutiva 
Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria 

VFV1d1/143PN/jon 

Calle Coronel Odriozola N °  103 - 111 
www.cligemid.minsa.gob.pe 

	
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 

MINISTERIO DE 



MINISTERIO DE SALUD 	 No 	  

Proyecto de Resolución Suprema 

Lima, 	de 	  del 2012 

Visto, el Expediente No. 	 

CONSIDERANDO: 

Que, la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y 
Productos Sanitarios, en su articulo 5° dispones que la Autoridad Nacional de Productos 
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad 
responsable de políticas y, dentro de su ámbito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar, 
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en ternas relacionados a lo establecido en la 
presente Ley, implementando un sistema de administración eficiente sustentado en 
estándares internacionales; 

Que en el numeral 2, del articulo 11° de la Ley N° 29459, establece que para la 
inscripción y reinscripción en el Registro Sanitario debe presentarse el Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la 
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 
Sanitarios (ANM); 

Que en el artículo 22° de la citada Ley, dispone que las personas naturales o 
jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la fabricación, la 
importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el 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 
Prácticas de Manufactura (BPM), y demás aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud 
(ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), y contar con la certificación correspondiente en los 
plazos establecidos; 

Que, el numeral 5.1 del articulo 5° de la Directiva Administrativa N° 165- 
MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la Resolución Ministerial No. 737-2010IMINSA, señala 
que el Ministerio de Salud corno Autoridad Nacional de Salud, a través de la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) corno ANM, otorga la Certificación 
de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional e 
internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento; 

Que, mediante Memorándum N° .....-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, el 
Director General de la DIGEMID informa que la droguería SANOFI-AVENTIS DEL PERU 
S.A. ha solicitado la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y Buenas 
Prácticas de Laboratorio (BPL) , para el Laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS Co. 
Ltd. , ubicado en KOREA, para lo cual ha cumplido con presentar todos los requisitos 
establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos correspondientes; 

Que, la inspección solicitada para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM) y Buenas Prácticas de Laboratorio (BPL), se llevará a cabo del 02 al 
06 de abril del 2012; 

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que estarán 
argo de realizar la inspección solicitada, en representación del Ministerio de Salud. 
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MINISTERIO DE SALUD 	 No 	  

Proyecto de Resolución Suprema 

Lima, 	de 	  del 2012 

Que, los gastos de pasajes aéreos, viáticos y Tarifa Unificada de Uso de Aeropuerto 
(TUUA) para la participación de los profesionales representantes del Ministerio de Salud en 
dicha inspección, serán asumidos con cargo a la Unidad Ejecutora 01 — Sede Central del 
Pliego 11 — Ministerio de Salud; 

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 29626, Ley del Presupuesto del 
Sector Público para el año Fiscal 2012, la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al 
exterior de los servidores y funcionarios públicos, y modificatorias y su Reglamento 
aprobado por Decreto Supremo N° 047-2002-PCM; 

SE RESUELVE: 

Artículo 1°.- Autorizar el viaje de los señores Kelly Judy Carbajal Ulloa, Elmer Edgar 
Andía Torre y Jacqueline Inés Isasi Rosas , profesionales químicos farmacéuticos de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas y del Instituto Nacional de Salud del 
Ministerio de Salud, a la provincia de Chlingcheongbuk-do de la Republica de Korea, del 31 
de marzo al 08 de abril del 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de la 
presente Resolución. 

Artículo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolución 
Suprema serán cubiertos por la Unidad Ejecutora 01 Sede Central del Pliego 11 — Ministerio 
de Salud, conforme al siguiente detalle: 

- Pasajes (S/. 	x 2 personas) 	 : S/.. 	0.00 
- Viáticos (S/. 	x 2 personas) 	 : S/. 	0.00 

Total 	 : S/. 	0.00 

Artículo 3°.- Disponer que los profesionales citados, dentro de los quince (15) días 
posteriores a su retorno, presenten a la Alta Dirección, con copia a la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas, un informe detallado describiendo las acciones 
realizadas y los resultados obtenidos en la actividad objeto de la presente Resolución. 

Artículo 4°.- La presente Resolución no dará derecho a exoneración o liberación de 
impuestos de aduana de ninguna clase o denominación. 

Artículo 5°.- La presente Resolución Suprema será refrendada por el Ministro de 
Salud y Presidente del Consejo de Ministros. 

Regístrese, comuníquese y publíquese. 

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 

  



;MINISTERIO .A SALUD 
DISESWEML bE MEDICO ip e OS Y DIMGOS 

MANUEL VA 
	 DItectar G 

GIRÓN 

FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 

(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismo/organo/unidad organica MINISTERIO DE SALUD • DIGEMID 

Nombres y apellidos del solicitante/Director 
del organo al que pertence el participante 

Med. MANUEL VARGAS GIRON 

Cargo del solicitante/Director del organo al 

que pertence el participante 
DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA 

Nombres y apellidos del servidorlfuncionario, 

participante 
KELLY YUDY CARBAJAL ULLOA 

Profesion del participante QUIMICO FARMACEUTICO 

Objeta dela Comísion 
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS Y BUENAS PRACTICAS DE 

LABORATORIO 

Objetivo General 

Objetivo especifico 

Producto o resultado esperado/meta POI 

Nombre del evento • 

Lugar de evento Ciudad : CHUNGGHEONGBUK-DO Pais KOREA 

Duracion del evento 

H
 Fechade inicio . • 02,04,2012 Facha del termino 06,04,2012 

Duracion de la comision de servicios : Fecha de salida 1,03,2012 Fecha de retorno • 08,04,2012 

Fuente de Financiamiento 
: A cargo del estado SI X NO 

A cargo de terceros SI NO X Institucion . 

De contarcon una comision anterior, indicar 

si presento informe especifico 
SI NO Numero de documento 

Lima, 06 de Febreo 2012 

Firma y sello del Direc or del Organo 

del participante 

Egu yr de Centro' 
y 	a de 	: - 

2, Es 	mientas s 

P f/.  

firma y sello del Viceministro de Salud 

Firma y sello del Ministro de Salud 
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FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 

(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismolorganolunidad organica MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID 

Nombres y apellidos del solicitante/Director 

del organo al que pertence el participante 
Med. MANUEL VARGAS GIRÓN 

Cargo del solicitante/Director del organo al 

que pertence el participante 
DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA 

Nombres y apellidos del servidor/funcionario, 

participante 
ELMER EDGAR ANDIA TORRE 

Profesion del participante QUIMICO FARMACEUTICO 

Objeto dela Comision 
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS Y BUENAS PRACTICAS DE 

LABORATORIO 

Objetivo General 

Objetivo especifico 

Producto o resultado esperado/meta P01 

Nombre del evento 

Lugar de evento Ciudad CHUNGCHEONGBUK-DO pás . • KOREA 
. 

Duracion del evento Fechade inicio . • 02,04,2012 Fecha del termino 06,04,2012 

Duracion de la comision de servicios Fecha de salida 31,03,2012 Fecha de retorno 08.04,2012 

Fuente de Financiamiento 
A cargo del estado SI X NO 

A cargo de terceros : SI NO X Institucion 

De contarcon una comision anterior, indicar 
si presento informe especifico 

SI NO Numero de documento 

Lima, 06 de Febreo 2012 

MINISTERIO 	SALUD 
Y DIMAS 

MANUEL VAR 	GIRÓN 

DIRECCIÓN GENERAL DE ME 

Director G ne 

Firma y sello del Director del Organo 

del participante 

firma y sello del Viceministro de Salud 

Firma y sello del Ministro de Salud 



FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR 

(Parael V°B° del Ministro de Salud) 

Organismo/organo/unidad organica MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID 

Nombres y apellidos del solicitante/Director 

del organo al que pertence el participante 
Med. MANUEL VARGAS GIRON 

Cargo del solicitante/Director del organo al 

que pertence el participante 
DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA 

Nombres y apellidos del servidor/funcionario, 

participante 

• JACQUELINE INES ISASI ROSAS 

Profesion del participante QUIMICO FARMACEUTICO 

Objeto dela Comision 
CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS Y BUENAS PRACTICAS DE 
LABORATORIO 

Objetivo General 

Objetivo especifico 

Producto o resultado esperado/meta P01 

Nombre del evento 

Lugar de evento Ciudad CHUNGCHEONGBUK - DO Pais KOREA 

Duracion del evento : Fechade inicio 02,04,2012 Fecha del termino 06,04,2012 

Duracion de la comision de servicios Fecha de salida . • 31,03,2012 Fecha de retorno 08,04,2012 

Fuente de Financiamiento 
A cargo del estado : SI X NO 

A cargo de terceros SI NO X Institucion . • 

De contarcon una comision anterior, indicar 

si presento informe especifico 
SI NO Numero de documento 

Lima, 06 de Febreo 2012 

MINISTERIO 	ALUD 
WILEC00116ENEM DE MEDILWIYIW. MIMOS Y MONS 

MANUEL VA 	GIRÓN 
Director G eral 

Firma y sello del Dire or del Organo 
	 firma y sello del Viceministro de Salud 

del participante 

Firma y sello del Ministro de Salud 

,SERIO De 

Equ 	Control . 
2 y V j 	de a 

Establedmientos 

11/ 
Med. 1%101 5  

I / 



MAROuE CON UNA MI DONDE CORRESPONDA RIZAR UN SEGUNDO FORMATO 

MARQUE CON UN TI EN LOS ESPACIOS EN BLANCO 

ECTOR TECNICO 

ELIA LINARES JIMENEZ 

Ne DE COLEGIATURA 00552 

O I AB 	gn 
ESEN • NTE LEGAL 

MÁN CORTINA VILAR 

DNI N • 07949213 

FORMATO DCVS - B4 

S MISTERIO 	ALUD 

Id94 .4 	. 
(...._,Q,4 	o 	

c; 	11111 1 1 I 

Exp t 

11 111 

i 	1 111 I 	I 1 	11 

6392-1 21 

IIIIIII I I 

i 	1 )11111111 Ii 

SOLICITUD PARA CERTIFICACIÓN EN BUENAS PRÁCTICAS 
DE MANUFACTURA PARA LABORATORIOS NACIONALES Y 

EXTRANJEROS 

N* DE EXPEDIENTE 	.65 g q 9 - Il I 	,.2 6 3 9Y1 _ 1 2 
FECHA 	 -.. 	i) C1 : 	-- ) ! 	:2 .2_q re T) 

eiNrq 	Folio 	4 	.adj::d,epos ito 	 ,kt. 	_., 	 1 	_r_ 	'' ,..t 	T.. .a-  ,„, 	.., 	, 
A:,a 	;.- 

1. CATE' 	Fecha 31103/2011 	Hora 	17:37.50 

LAB 	GIRFCCION DE CON ra.al i,  VIGA. ANCiA SAN; AF' A 	
X 	 In:Jtilla. :l'OTROS (Espeficicar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 

sanofi-avenlis del Perú S A. sanofi-avenlis 20100096855  

5. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 6. Ne/M7../Lt 7. REFERENCIA 

Calle Los Sauces, Torre Roja C-2, oficina 303 374 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 1O. PROVINCIA 	LIMA 

SAN ISIDRO LIMA 

11. DEPARTAMENTO 12. PAIS 13. TELEFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO 

LIMA PERU 4114710 4114712 avenhscom .co 

iiir4FQ11010. 10 W.15ÉLIC-1115~10 110Élglit3 119 FE" ' 	ti 	4r 	"" 

-  

16. DENOMINACIÓN O RAZÓN SOCIAL 7. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

Handok Pharmaceuticals Co Lld 

19. UBICACION Av./ Calle I Jr. 20. N°1M7JLI 21. REFERENCIA 

37 Daepung-d, Daeso-myeon, Eumseong-gun, Chungcheongbuk-do 

22. URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

25. DEPARTAMENTO 26 PAIS 27. TELEFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

Korea 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO 

SI EL ALMACEN 	1:'0 pi:SN-utóillotisfélIft,  141I,'Él,:iCtiElighiltz, EN '614 óik€EC.f0:1 	 ' v. 	 1,.-: 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./ Calle /Jr. 32. Ne/Mr./Lt 33. REFERENCIA 

34. URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36. PROVINCIA 

37. DEPARTAMENTO 38. PAÍS 39. TELÉFONO 40. FAX 41 CORREO ELECTRÓNICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO 

111:17110ITÉS030110103WW 	• -,- i 4 , 711 
CERTIFICACIÓN 	! RECERTIFICACIÓN 	 LC̀ANCÉ tSI.TOTAL) PARCIAL! 	X 

CLASIFICACIÓN DE LABORATORIO SEGÚN PRODUCTOS QUE MANUFACTURA 

FARMACÉUTICOS X 	 DISPOSITIVOS MÉDICOS 
1 	

!SANITARIOS t.-,:. 	!OTROS 	! 

ESPECIFICAR SEGÚN pe/AliFICACIÓN 	A; 

AREAS SOLICITADAS PARA LA CERTIFICACION (DETALLAR LA CLASIFICACIÓN SEGUN AREA A CERTIFICAR) 
Et pago será por cada área be fabricación 

SÓLIDOS NO ESTÉRILES 	 IX 5 	LIDOS ESTERILES 	 I LÍQUIDOS NO ESTÉRILES 

Especificar: Especificar: Especificar: 

LIOUIOOS ESTERILES 	 I SE 	ISÓLIDOS NO ESTERILES SEMISOLIDOS ESTERILES 

Especificar: Especificar: EspecIlicar: 

PENICILINICOS 	 l CEFALOSPORINICOS ONCOLÓGICOS 

Especificar: Especificar Especificar: 

HORMONALES ACONDICIONADO OTROS 	 1 
Especificar: Especificar: EspecificarRESOLUCION MINISTERIAL N° 2515 DEL 

Laboratorio de Control de Calidad . 

IV. ADJUNTAN 	 : 	 ili 	 z 
DOCUMENTOS SI NO FOLIO DEL. 	.AL 

COMPROBANTE DE PAGO-TUPA X 

COMPROBANTE DE PAGO . PRELIOUIDACIÓN 

OTROS DOCUMENTOS (R.M. N 552-2010/MINSA) 



• MINISTERIO DE SALUD 
Dirección General de Medicamentos. Insumos y Drogas 
Calle Coronel Odriozola N° 103 (Alt. Cdra. 32 - Av. Arequipa) San Isidro 
Telt.: 422-9200 Anexo: 701 - 702 - 703 

DIA MES AÑO 1  

U:1 201 t R.U.C. N 9  20131373237 

RECIBO 

N 2  0376257 

Señor(es) : 	SANOF1 - AVENTIS DEL PERU S.A. 

Dirección : 	CALLE LOS SAUCES 	iAt .303 Uf . TORRE ROJA C-2 

R.U.C. 	: 	2C1M96855. 

POR S/. 
	irtf69.4P.74 

POR LO SIGUIENTE: 
DE Sni.Of 

4.001 	inDAS DE Dalin 
1.2.4,011.151 	- Certificad 	PI Laboratorios eral Eitriniarc 

t7,t.i.C7DB 11,C5.2n11 

BANCO 

vcs Sois 

.XONERADO DEL IMPUESTO GENERAL A LAS VENTAS 
	 CANCELADO 

EXPEDIENTE 



hic, A A -7,, -7 ('). 	 95 Banco de io Noción 
✓ 3 I 	 _IVU S 

DEPÓSITO EN CUENTA CORRIENTE M.N. 
IMPORTE EN S/. í 	 

NÚMERO DE LA CUENTA CORRIENTE -1 
A. MISMAA PLAZA 

■________ 	...-) 
S. OTRAS PIALAS El 1  r ' 	il 'Al t - 	i 171 	-21 Az } w  

TITULAR  DE LA CTA. CTE. 	 ‘ hyl  

i . 	IC, , `A-  t C.  , 	r 	: ■ 	iki 

:1 
ti 

Tipo DE 
DEPOSITO : 

BANCO GIRADOR/N, DE CUENTA PLAZA 

DL VALOR SIN EL REMENDO DE LA MAQUINA) 

I EFECTIVO 
2.CHI MISMO BANDO 

3.C.V. OTROS BAI cos 

NOMBRE DEL 
DEPOSITANTE 

13 N I 

t ilucursal Javier Prado 

1 8 MAR. 2011 

7 RECIBIDOR-PAMBA 7 

FECHA 

t4UMERO DE SU 
:,ACC, CC CA A CHEQUE 

TOTALS/. 
ENTREGA EN CHEQUES 	  

PLAZA: 

U  

IMPORTE 

CiQIR  

SELLO Y FIRMA DEL RECIBIDOR - PAGADOR 



Sin otro particular, quedo de Ud 

Atentamente, 

miste 
9.rección Gane( 

Q.F Percy 
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN *PERU 

• "Año del Centenario de Machu Picchu para el Mundc 
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It5L);  

Ministerio 
deSalud 

 

OFICIO N° 1 (° °Q7 -2011-DIGEMID- DCVS- ÉCVE/MINSA 

Lima, 
	 Tni 

Sr. Román Cortina Villar 
Representante Legal 
Droguería SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A. 
Calle Los Sauces N° 374, Torre'Rci'ja C 72, Oficina 303 
SAN ISIDRO.- • 

ASUNTO 	: Envio de Pre-Liquidación Certificación BPM-Lab. EZtI i,átiferos. 
r.

REFERENCIA 	: Expedientes N° 10949-11 y N° 13043-11 

ANEXO 	: Pre-liquidación: Exp. N° 10949-11 y N° 13043-11 

De mi mayor consideración: 

Me es grato dirigirme a usted en atención a los expedientes de la referencia, mediante 
los cuales solicita la Pre-liquidaqiOn cOrrelldrallritel a viáticos y pasajes, para la 
certificación del laboratorio extranjero ubicacci-en KOraa:. • 

• Laboratorio HANDOK PHARMACEUTIOAL0.,LTD 

Al respecto, se le está remitiendo la Píe-liquidación del laboratorio solicitado, el mismo 
que consigna el número y nombre de lós inspectores, días de auditoría, días de traslado 
del personal, así como el monto :total a/abonar, el cual debe realizarse en los plazos 
señalados en la Directiva Administiativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01 Directiva 
Administrativa para la Certificación de ajenas-Prácticas de Manufactura en Laboratorios 
Nacionales y Extranjeros. 

Cabe señalar, que luego de realizar el depósito del monto indicado en la Pre-liquidación, 
deberá continuar con las gestiones según corresponda, lo que facilitará el cumplimiento 
de la programación de la Certificación en la fecha indicada.  

Calle Coronel Odriozola Nz 103 - 1 

San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 
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3 N a  DE AUDITORES (6) 69,41 374 

ABONO POR CONOEF)T1:7DFik!-aR4 ,  

[ 171 GASTOS TOTAL POR AUDITOR (51.1 

'4.2. GASTO TOTAL DE AUDITORES. 
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FIRMA y SELLO 

EGA 
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ANEXO 03 FORMATO DCVS -B2 
1 de 4 

..„. 	PERÚ ...., 
I 	01 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA CERTIFICACIÓF EN 
BPM EN EL EXTRANJERO (Exp. N° 1094911 del 08:02.2011 r N °  

1304311 del 15.02.2011) solicitado por la Drog. Sanofi-aveno -; del 
Perú S.A. 

Minineill de,Salud .-:. _ . 	- 	. 	- 	-• 

III. ITINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORÍA  

PARA SER LLENADO POR DIGEMID Y MINSA 
PAÍS ORIGEN: 	 PERU PAIS DESTINO: 	 KOREA 

DIA ITINERARIO 

VIA 
COMENTARIO 

TERRESTRE AEREA 

03  LIMA-AMSTERDAM A EA 1 

02 y 03  AMSTERDAM-SEUL AfRE4DOnoS miel 
apta 

FECHA: 04464011 

03 SEUL. PLANTA Terna Va .02 	as 
FECHA. 05-06301 1 

04  INSPECCION A LAR. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA: 064364011 

0 5 INSPECCION A LAS. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA:07-06-2011 

06  INSPECCION A LAR. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA: 04414011 

07 IN SPECCION A LAS. HANDOK PHARMACEUTICALS CO LTD FECHA:0946401 1  

00 PLANTA-SEUL Terrestre az a apear. 
FECHA: 10-064011 

08 y 09  SEUL - AMSTERDAM Atea Ora 10 miel 

' 11°) • 
FECHA: 11-054011 

30  AMSTERDAN - LIMA AEREA
/
1 2 h rl miel 

M*. 

FECHA: 1246 -20 11  

PASAJES TERRESTRES INTERNOS: 3,330.00 

TOTAL 

DIOS 

10 

-3BSERVACIONES: 

:J. GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES 

XI. GASTO POR AUDITOR 

DiAS DE AUDITORIO( • 4 TOTAL DE DIAS (1) 

DIAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 6 10 

GASTOS 151 .1 
PASAJES INTERNACIONALES 

I DA 
S/. 	8,351.76 

'IR". , 	PAGO DE TUUA (4) 
DA ""t17/1 143t '  

VUELTA S/.' 	8,351.76 VUELTA S/. 	1 	1 . 94 

VIÁTICOS POR DIA (31 Si. 	 721  . 50 "Me arij I.41114 SI. 	 7,21 LOO 

I os dos do auditoria serán'  ndoodos por la OIGEMIO de acuerdo al aún ro de áreas sol:dianas para la Cedificacidn. 

dtlIE M ONIU SENA DEVUELTO EN CASO DE NO SER UTILIZADO. 

INSPECTORES PROBABLES: 

1-:1,:s.1101.11LNCIA RIVERA OIJAYT.ALLA 

UY OILKY ROXANA FLORES VALENZUELA 

()I LE ML/7 LUGAR ANIMA TORRE 

DNI 07951664 
	 DNI 21528635 

, DNI 40722065 



Agradeciéndole la atención brindada a la presente, quedamos de usted 

Cordialmente, 

e 
VS 

IGEMTV   

B
EQUIPO DE EOWIROE 919.04Elk 

BE ISIABEECIMIEFESOS 

sanan aventis 
La Salud es lo esencial 

mnoti-aventis del Perú S. A. 

MINISTERIO SALUD 	Byp. N° 22950-11 

DRA-039-2011 YI II'll i l'INiiNlfd ll ll ! Ih  
11)  

Lima, 21 de Marzo 2011 

Doctora 
Amanda Isabel Martínez Rojo 
Directora Ejecutiva Dirección de Autorizaciones Sanitarias 
DIGEMID 
Presente.-  

Folio 	4 

Fecha 22/03/2011 	Hora 09:33.42 

DIRECCION DE CONTROL ;' VIGILANCIA SANITARIA 

 

Ref.: 	Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura 

 

e 
Estimada Doctora: 

 

Nos es grato saludarla y a su vez nos gustaría comunicarle que se ha realizado el depósito de preliquidación a la 
cuenta del Ministerio de Salud solicitado con Oficio N ° 1606-201-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA. Adjuntamos 
copia del recibo de pago. Asimismo adjuntamos copia del recibo de pago de las áreas a certificar, este pago ya 

había sido realizado con anterioridad. 

Dra 	Linares J. 	 smá Co lna Villar 

Q. F. Regente 	 epresentante Legal 

C.Q.F.P. 00552 	 D.N.I. N ° 07949213 

sonofi-aventis del Perú S•R• 	
SCIA0Fi-aventis del Perú S•R• 

sanofi - aventis del Perú S.A. — Calle Los Sauces N° 374, Torre Roja C-2, Oficina 303. Lima 27 - Perú • Tel (511) 411-4710 • Fax (511) 411-4712 

O 6 r-J' 
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OFICIO N° t (c)CC7 -2011-DIGEMID- DCVS- ECVE/MINSA 

Lima, 
	 7311 

Sr. Román Cortina Villar 
Representante Legal 
Droguería SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A. 
Calle Los Sauces N° 374, Torre Roja C-2, Oficina 303 
SAN ISIDRO.- 

ASUNTO 	: Envio de Pre-Liquidación Certificación BPM-Lab. Extranjeros 

REFERENCIA 	: Expedientes N° 10949-11 y N°„13043-11 

ANEXO 	 Pre-liquidación: Exp. N° 10949-11 y N° 13043-11 

De mi mayor consideración: 

Me es grato dirigirme a usted en atención a los expedientes de la referencia, mediante 
los cuales solicita la Pre-liquidación correspondiente a viáticos y pasajes, para la 
certificación del laboratorio extranjero ubicado en Korea: 

• Laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS CO.,LTD 

Al respecto, se le está remitiendo la Pre-liquidación del laboratorio solicitado, el mismo 
que consigna el número y nombre de los inspectores, días de auditoría, días •de traslado 
del personal, así como el monto total a abonar, el cual debe realizarse en los plazos 
señalados en la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01 Directiva 
Administrativa para la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura en Laboratorios 
Nacionales y Extranjeros. 

Cabe señalar, que luego de realizar el depósito del monto indicado en la Pre-liquidación, 
deberá continuar con las gestiones según corresponda, lo que facilitará el cumplimiento 
de la programación de la Certificación en la fecha indicada. 

Sin otro particular, quedo de Ud. 

Atentamente, 

IfICOem Gane( &da M icamsprbs inrs Ora5 3 s M IN I S' relSe) 15,14; i8A 

I  

erto9.campo Rujel 
ii-ecinr-Etétufigo 

PAOR/GLUKCU/keu 

Q.F Percy 

www.d .  ernid:minia.gob_Pe 
Calle Coronel Odriozola Ng 30301G7 

San Isidro, Lima 27, Perú 

F(511) 422-9200 	 17 
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1 de 4 

....- 
SOLICITUD DE PRELIQUIDACIÓN PARA LA CERTIFICACIC / EN 

8PM EN EL EXTRANJERO (Exp. N °  10949-11 del 08.02.2011 y N° 

13043-11 del 15.02.2011) solicitado por la Drog. Sanofi-ayen s del 
Perú S.A. 

klibrdeli011  
delSaltíct,:i- 

6 1, ITINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORÍA 

PARA SER LLENADO POR OIGEMID Y MINSA 
PAIS ORIGEN: 	 PERU PAIS DESTINO: 	 KOREA 

DI -A ITINERARIO 
VIA 

COMENTARIO 
TERRESTRE AEREA 

on  

1 	02 y00 

LIMA - AMSTERDAM AREA pm osmI6) apea 
FECHA: 03.06.2011  

AMSTERDAM-SEUL 
AEREAo r. 

11 	056814 ) 08 - FECHA: 04-064011 

03  SEUL- PLANTA Terrestre oaó opon FECHA: 06-06.2011  

0 4  INSPECCION A LAS. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA: 06.06-2010  

o  INSPECCION A LAS. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA.0706-201 

06 INSPECCION A LAS. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA: 00-06.2011  

0 -2  INSPECCION A LAS. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD FECHA:09-06-2011 

os  PLANTA-SEUL Terrestre o2 h Horip  
F ECHA: 10.06-201 

04 y 00  SEUL - AMSTERDAM MRE411101 	- I FECHA: 11.06.20 

14  

TOTAL 

DIAS 

AMSTERDAM • LIMA MIMA 016 41 emoi FECHA. 12P6.2011 

PASAJES TERRESTRES INTERNOS : 3.33400 

10 

9BSERVACIONES: 

eSTOS POR VIÁTICOS Y PASAJES 

4.1. GASTO POR AUDITOR 

DIAS DE AUDITORÍA' 4 TOTAL DE DIAS II) 

[HAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 6 10 

GASTOS (SI I 
PASAJES INTERNACIONALES 

IDA 
SI. 	8,351.76 

2t : 	TOTAL (2) 	:l, 
PAGO DE TUUA 1 4 1 

IDA 
83.94  &41 ' ''.:»V11 	Pli, " : 

VUELTA SI. 	8.351 76 VUELTA SI. 	3.94 

VIÁTICOS POR DIA 131 SI. 	
721 50  :— ':t9P'110"...0,-,s(1);/:, SI. 	 7,2 	5.00 

ABONO POR CONCEPTO DE PASAJE AEREO 60 % 
ADICIONAL" 16) 

$/. 	 4,175.88 
 

— --- 

V) GASTOS TOTAL POR AUDITOR (S/.) 	(214(41416)4161 SI. 	 23,1. 56.58 

4.2. GASTO TOTAL DE AUDITORES . 

N. DE AUDITORES 18) 3 
IM:5514i0.11&11114 
IFPW4flOPPIT41112:1V 
-. ' ii?TT5:217.6017:57.,Tt.. ,  

SI. 	 69,4 	9.74 

.ini, a1.• 	,othcacia, par la IIIGEMIO de a veillo al número cle área s salm,13045 para la ceilfficacton 

ri 	.1 VA I IEVULL IO EN CASI] 1)1_ N() SER U 1 - 11.12ADO 

INSPECTORES PROBABLES 

NI:In INVSRA 111JAYDVIA 

21 15OXANA r LORES VAL ENZUELA 
L I  41 MI 14 I LIGAR ANOTA I OHP.I 

DNI 07951564 

.. . DM1 21528525 
DM 40722065 

1VI r51  ISTEliÓ ¡DE \SA I ,tri) 
7.(ecruin G4914111 u. 1.44.1Ranieours hisynims y 0nyp6 

     

 

qs per ,../,Albereo 9eárnpp Rifle! 
11.78 inda ,  Ejety8.--, 

 

FIRMA y SELLO 
EGA 

DIGEMID 
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Román Cortina Villar 
Representante Legal 
D. N.I. N ° 079492 í 3 

Dra. el Linares J. 
Q. F. Regente 
C.Q.F.P. 00552 

sanoFi-aventis d el Perú S.R. 

E ye. tectl-tq--it 
)30 1e3 - 1/ 

/7 

sanori aventis 
	 --• 

La Salud es lo esencial 

sanofi-aventis del Perú S. A. 

DRA-016-2011 

Lima, 14 de Febrero del 2011 

Dirección de Autorizaciones Sanitarias 
DIGEMID 
Presente.-  

Ref.: Expediente N ° 10949-11 (08.02.2011) 

Estimada Doctora:  

MINISTERIO SALUD 	Exp. N' 13043-1 1  

. 
 NI

VI ' 	1 1 
On.S1;11; 11\1111\11111 

Folo 	4 

Fecha 1510212011 	
Hora 11157: 36  

OIRGCCION DE CONTROL 7 VIGILANCIA SANITARIA . 

3. I Cr IC Por X X:» 
DIRECCION DE CONTROL 
Y VIGILANCIA SANITARIA 

1!/6 FEB. 2011 

	

g 	 Hora: ....1 .,  . Firma. 
RECEPC1ON 

Nos es grato saludarla y a su vez con referencia al expediente N ° 10949-11, sírvase a reemplazar 

el expediente por la información adjunta en la presente. 

Agradeciéndole la atención que brindará a la presente, quedamos de usted. 

Cordialmente, 

sanofi -aventis del Perú S.A. — Calle Los Sauces W 374, Torre Roja C-2, Oficina 303. Urna 27 - Perú • Tela (511)411-4710 • Fax.: (511) 411-4712 
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ANEXO 03 	 1/2 / I 

FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO  
.... 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA 
CERTIFICACIÓN EN BPM EN EL EXTRANJERO 

i?..- 	_... 	. 	.... 	:i 

st 	
X 11 	1 	Ji. 

Ni. DE EXPEDIENTE 

FECHA 

I. INFORMACIÓN DEL SOLICITANTE: 

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA 

LABORATORIO 	1 
1 

DROGUERIA 	I 	X 	 (OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.U.C. N°  

sanofi-avenfis del Perú S.A. 	 I 	sanofi aventis 20100096855 
5. UBICACIÓN Av./ Calle I Jr. 6. te/Mz/Lt 7. REFERENCIA 

Calle Los Sauces , Torre Roja C-2, oficina 303 374 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

SAN ISIDRO LIMA 

11 DEPARTAMENTO 12. PAIS 13. TELEFONO 14. FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERÚ 4114710 4114712 celialinares@sanofi-aventistom 

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: 

16. DENOMINACION O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

HandoK Pharmaceuticals Co. Ltd 
19. UBICACION Av./ Calle / Jr. 20. 149Mz/Lt 21. REFERENCIA 

37, Daepung- ri, Daeso-myeon, Eumseong-gun, Chungcheongbuk-do 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

25. DEPARTAMENTO 26. PAÍS 27. TELEFONO 28. FA 29. CORREO ELECTRONICO 

Korea 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A 

CONTACTAR 

SI EL ALMACÉN { ) O PLANTA DE PRODUCCIÓN ( 	) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av./Calle / ir. 32. N'IMz/Lt 33. REFERENCIA 

34 URBANIZACIÓN 35, DISTRITO 36. PROVINCIA 

37. DEPARTAMENTO 38. PAIS 39. TELEFONO 40. FAX 41. CORREO ELECTRONICO 

42. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

NUMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 
2 

AIREAS Sólidos no estériles 
Buenas Prácticas de Laboratorio 
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ANEXO 03 2i2 

  

.r. 	r....,,1 
ti 	, 	Ira . 

---uúr. 	- - 

SOLICITUD DE PITE-LIQUIDACIÓN PARA LA CERTIFICACIÓN EN 
EIPM EN EL EXTRANJERO 

III. ITINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORIA 

PAPW'SE>rtENADO POR OIGEMID Y MINSA 

PAIS ORIGEN PAIS DESTINO: 

r Om 	 ITINERARIO 
ViA 

COMENTARIO 
TERRESTRE AEREA 

IN 	1 Lima-Perú a HandoK -Korea X 

02 

" 	1 

" 

VE 	1 

" 	I 

(I/ 	1 

un 

u9 

OBSERVACIONES.  

I iv GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES 

(S* J.I.GASTO POR AUDITOR 

mas DE AuDITORIA • TOTAL DE DiAS III 

I DIAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 

GASTOS 151.) 
PASAJES INTERNACIONALES 

IDA 1 TOTAL 1 ) 
PAGO DE TUUA 14) 

IDA I TOTAL / 

VUELTA 1 Si VUELTA I I 	S/. 

VIATICOS POR om (3) TOTAL VIATICOS IS) 	SI. 

PI GASTOS.TOTAL POR AUDITOR ISA) PIN 3 P131-131 

4 E. GASTO TOTAL DE AUDITORES. 

in- DE AUDITORES DI) 

MONTO TOTAL A ABONAR 
POR EL SOLICITANTE (Si.) 

	
S I. 

(ENID 

L.TO olas Lz 	(nao TrYO ■ Aatoci val I. DICEM1D 09 3o tICO Paunila de 	 solocTaTlIT LOO 	 * 

- 	re 	i O 	I. DE vuEL TI) .eN CASO DE NO SER UTILIZADO 



I\1 2  2013137S, 

RECIBO 

N 9  0344350 

POR S/ [ 

MINSA DICE, ki 

02 JUL. 20W 
-," •t  

	CAN' 

     

25550 

  

 

-1EFECTIVO _ r- u 

  

CHEQUE N° 

 

jc. TA.N CO 

 

      

        

o 

MINISTERI6DE SALUD 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Diugas 
Calle Coronel Odriozola N° 103 (Alti Odre. 32 - Av. Arequipa) San Isidro 
Telf.: 422-9200 Anexo: 701 - 702 - 703 

Señor(es) : 

Dirección : 

R.U.C. 

POR LO SIGUIENTE: 1 - 2  - 4  

1 n _ 4 _1:1!T. -, 	 •n tn nummAn PflACTICIS DR ~UF iCTaRlk PAP41 11S iPitt h 	ÁDR 

Cr; . 02 

EXPEDIENTE 
EXONERADO DEL IMPUESTO GENERAL A LAS VENTAS 



‘ 73 ‘ • 

Al 
), 	1:r 	, 

• ' 

X E MI IL 
DIRECCION DE CNTROL- 
Y VIGILANC‘A SANITARIA 

9 FEB. 20 

Hora:. ... . c.......eFtnpnat.c.,.. .. 	. 

Nom re, ir a y sello del 

Representante Legal'  

DNI N° 

ANEXO 03- 	 1/2  
NCION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO  

v- 	
111 11,1111

II

1

IIIII

1

IIIII

111111

IIi iiIII 

Folio 	2 

• ' 	Fecha 08/021201 1 

.1 
1 

1111111 

IP, 

Hora 09:23i39 
VIGILANCIA SANITARIA 

SOLICITUD DE PRE- 	 PARA LA 
CERTIFICACIÓN EN BPM EN EL

LIQUIDACIÓN 
EXTRANJERO 

N° DE EXPEDIENTE 

FECHA 

1. IN 	O:RECO:A DE CONTROL Y 

1. CATEGORIA OE LA EMPRESA 

[---- LABORATORIO  
1 

DROGUERIA X 	 l OTROS (Especificar) 

2. RAZÓN SOCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. R.D.C. N° 

sanofi-aventis del Perú S.A. I 	sanofi aventis 20100096855 
5. UBICACIÓN Av/ Calle / Jr. 

! 	. 
6. N ° /Mz/Lt 7. REFERENCIA 

Calle Los Sauces , Torre Roja C-2, oficina 303 374 

8. URBANIZACIÓN 9. DISTRITO 10. PROVINCIA 

SAN ISIDRO LIMA 

11 DEPARTAMENTO 12. PAIS 13. TELEFONO 11 FAX 15. CORREO ELECTRÓNICO PARA LA 

NOTIFICACIÓN DE LA PRELIQUIDACIÓN 

LIMA PERÚ 4114710 4114712 celia.linares@sanofi-avenbs.com  

II. INFORMACIÓN DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:, 

16. OENOMINACION O RAZÓN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N° 

HandoK Pharmaceuticals Co. Ltd 
19. UBICACIÓN Av./ Calle / Jr. 20. NNM7../Lt 21. REFERENCIA 

37, Daepung- ri, Daeso-myeon, Eumseong-gun, Chungcheongbuk-do 

22. URBANIZACIÓN 23. DISTRITO 24. PROVINCIA 

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS 27. TELEFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRÓNICO 

Korea 

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

SI EL ALMACÉN ( ) O PLANTA OE PRODUCCIÓN ( 	1SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIÓN 

ESPECIFICAR: 

31. UBICACIÓN Av/ Calle 1 ir. 32. N9MzJlt 33. REFERENCIA 

34 URBANIZACIÓN 35. DISTRITO 36, PROVINCIA 

37 DEPARTAMENTO 38. PAIS 39. TELEFONO 	40. FAX 41. CORREO ELECTRONIC°  

42 NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TÉCNICO A 

CONTACTAR 

NUMERO TOTAL DE ÁREAS A CERTIFICAR 1 AREAS 
Sólidos no estériles 



FIRMA y SELLO 	 FIRMA y SELLO 
DCVS 	 EGA 

DIGEMID 	 DIGEMID 

ANEXO 03 

1 

ITI NERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORIA 

2)2 " 

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACIÓN PARA LA CERTIFICACIÓN EN 
6PM EN EL EXTRANJERO 

L 	  
'SER LLENADO POR DIGEMID Y MINSA 

LPA', ..  
'
PARA 

PAIS ORIGEN. 	1 
PAÍS DESTINO: 

ITINERARIO 
VIA 

COMENTARIO 
TERRESTRE AEREA 

tYt
•  

02 

03 

04 

. u6. 

' . 
(id 

be 

OBSERVACIONES - 

GAS TOS POR VIÁTICOS Y PASAJES 

GASTO POR AUDITOR 

OJAS OE AUDITORIA' TOTAL DE DIAS 111 

I IDIAS OE VIAJE IDA Y VUELTA 

[ 

GASTOS15/4 
PASAJES INTERNACIONALES 

10A I TOTAL 1 2 1 
PAGO DE TUUA 14) 

IDA 	1 *I TOTAL (4) 

VUELTA 1 	Si. VUELTA I _ I 	SI. 

VIÁTICOS POR DIA (1) TOTAL VIATICOS (5) S/. 

4 2. GASTO TOTAL DE AUDITORES. 

.ei sra. .‘ 	 /edad 4 , s , casoi es, 	0,GEMID d. des ”co 21 rlirlrtr o de ve; s sobeldJai vzia i9 lPrri:.e.rCrr 

tc lE e4d:e , 'LEP ,- rdsvUEL le En d.444.: DE .10 SER sirisi2.■00 

V.A. Don90 Z. 

I -  (7) GASTOS TOTAL POR AUDITOR (SI.) 	(2).(4).(5).(6) 

MONTO TOTAL A ABONAR 
POR El SOLICITANTE 15).) 

( 7 )1 6 1 
SI. I N. DE AuDi TORES IBI 

ABONO POR CONCEPTO DE PASAJE AEREO 50 % ADICIONAL 
161 SI. 
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Hoja de Envío de Trámite General 
R sirtma. $ 002 _ zo lz 	

Page 2 a 2 

Tipo Documento: 

N °  Documento: 

Interesado: 

Asunto: 

OFICIO CIRCULAR 
	

N° Expediente: 12 -019 94 1-001 / 

070-2012-DIGEMID-DG-EGAMINSA 	Operador: 	 MINSA-DIGEMID-STORO 
Fecha Registro: 16/02/2012 10:55 

DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE  
COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL- ZHESIANG CHINA 

Destinatario (1) Prio Ind.(2) Fecha Registro Remitente (3) 

13 
OGAJ OE-KUROIWA PEREZ CEDILIA VI 
CTORIA AKEMI-DIRECTOR EJECUTIVO 

NORM 15 21/0212012 
OGA/OE/OP-TRELLES MALACHE JORGE 
GUILLERMO-EXPERTO SIST. ADM. I 

14 
OGA-ORDOÑEZ REAÑO MANUEL JESUS-D 
(RECTOR GENERAL 

NORM 15 22102/2012 
OGAJOE-KUROIWA PEREZ CEDILIA VI 
CTORIA AKEMI-DIRECTOR EJECUTIVO 

15 
OGGRH-LARREA SANCHEZ MANUEL 
EDUA 
RDO-DIRECTOR GENERAL 

NORM 6,15 22102/2012 
OGA-ORDOÑEZ REAÑO MANUEL JESUS-D 
(RECTOR GENERAL 

16 
OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA 

NORM 6,15 22/02(2012 
OGGRH-LARREA SANCHEZ MANUEL 
EDUA 
RDO-DIRECTOR GENERAL 

17 
OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA-DIRECTOR GENERAL 

NORM 6,15 22/02/2012 
OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA 

18 
OGAJ-BURGA SANCHEZ MIRIAN MADELE 
INE-ASESOR I 

NORM 4,5,15 22/02/2012 
OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL 
AVA-DIRECTOR GENERAL 

19 
OGAJ-MORALES ZAPATA INGRID MARLE 
NE 

NORM 2,15 22/02/2012 
OGAJ-BURGA SANCHEZ MIRIAN MADELE 
INE-ASESOR I 

20 
SG-CESPEDES MEDRANO DANILO PEDRO 
-SECRETARIO GENERAL I 

NORM 6,15 23)02/2012 
OGAJ-MORALES ZAPATA INGRID MARLE 
NE 

21 
SG-ZAVALA SAAVEDRA JANNY MÓNICA- 
ASESOR 

NORM 2 23102/2012 
SG-CESPEDES MEDRANO DANILO PEDRO 
-SECRETARIO GENERAL I 

22 
SG-CESPEDES MEDRANO DANILO PEDRO 
-SECRETARIO GENERAL I 

NORM 6,15 09/04/2012 
SG-ZAVALA 
ASESOR 

S 	Tilies1S/NY MÓNICA- 
t .,'' 	- "- 	tr 

23 . s— 	( 
	/. fQ(ci...sp3/4.  fir ti  19 ARR 2r12 

24 

..,- 

CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTO CLAVE PRIORIDAD 

01.Aprobación 06.Pox Corresponderle 11. Archivar (S) Baja 
02.Atención 07.Para Conversar 12. Acción Inmediata (I) Inmediato 

03.Su Conocimiento 08. Acompañar Antecedente 13. Prepare Contestación (14(3) Muy baja 

04.0piniOn Og.Según Solicitado 14. Proyecte Resolución (N) Normal 

05.Informe y Devolver 10. Según lo coordinado 15.Ver Observación (U) Urgente 

OBSERVACIONES POR MOVIMIENTO 

13 SE REMITE CON MEMO OGA-OE A OGGRH C.C. OGAJ 
14 SE REMITE PROYECTO DE MEMO OGA-OE 
15 SE REMITE CON MEMO N°396-2012-0GA-0E/MINSA 
16 SE4 REMITE CON MEMO NI 288-2012-OGGRH 
17 SE RECEP MEMO 288-2012-OGGRH/MINSA 
18 SE DERIVA MEMO 288-2012-OGGRH/MINSA 
19 SE DERIVA MEMO 288-2012-OGGRH/MINSA 
20 SE REMITE NOTA INF 155-2012-OGAJ/MINSA ADJ PROY RESOLUCION SUPREMA VISADO (ADJ EXP 12-014941-00 
22 OF.N°1482-2012-PCM/SG + CD 

(1) Use Código 	 (2) Use Clave 	 (3) Use Iniciales 

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HOJA 

Impillintranet2.minsa.gob.pe/STDW/Reportes/Informel.asp7pCodigo=0149412012111.. . 09/04/2012 



PERÚ 

 

Presidencia 
del Consejo de Ministros 

 

Secretaría 
General 

    

'DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU' 
'AÑO DE LA INTEGRACIÓN NACIONAL Y EL RECONOCIMIENTO DE NUESTRA DIVERSIDAD' 

Lima, 
01 ABR. 2012 

OFICIO N 2  1 9 12  -2012-PCM/SG 

Señor 
DANILO CESPEDES MEDRANO 
Secretario General 
Ministerio de Salud 
Presente.-  

MINISTERIO DE SALUD 
TRAMITE 	 GENERAL 

 DOCUMENTARIO 
• 

0 4 ABR. 2012 

RE ?  

VEGA:„ .. ...... 	
....1.5134 I 

....... oRL s. 

De mi consideración: 

 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, con la finalidad de devolver los antecedentes de 
la Resolución Suprema que autoriza el viaje al exterior de las químicas farmacéuticos 
de la Dirección General de Medicamentos, Gloria García y Aura Castro, a China, del 2 
al 10 de marzo de 2012, para que realicen la certificación de buenas prácticas de 
manufactura del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. 

Es propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de mi especial consideración y 
estima. 

o 

R E Ci 
Exp. N°: ...... 

El I 

Atentamente 

troj s4  gleali 

AJUNVAITA ARANGUENA 
s . =. tero General 

PRESIDENCIA De. QONSEJO DE MINISTROS 

IST1"4r0-11£3AUO  
"11 chic> MINISTERIAL 
nESPrIr   G ENERAL 
iEC 	 rARTES 

2012 

0 

Horx .......... ....... 



MINISTERIO DE SALUD 
	 No 	  

,e„.Ac A,  057, 

P99#942~ 

7:(;)7,,a, 	 

CONSIDERANDO: 

Que, el artículo 5° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de 
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la 
entidad responsable de proponer políticas y, dentro de su ámbito, 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 
administración eficiente sustentado en estándares internacionales 

Que, el artículo 11° de la precitada Ley N° 29459, señala que el Certificado de 
Buenas Prácticas de Manufactura emitido por la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; constituye requisito previo para la inscripción 
y reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario; 

Que, asimismo, el articulo 22° de la acotada ley dispone que las personas 
naturales o jurídicas, públicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el 
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 Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de Distribución, 
Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y Buenas 
Prácticas de seguimiento Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad 
Nacional de Salud, a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, según corresponda, y contar con la 
certificación correspondiente en los plazos que establece el Reglamento; 

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas — DIGEMID mediante Nota Informativa N° 070-2012-DIGEMID-DG-
EGA/MINSA, de fecha 16 de febrero de 2012, la empresa Laboratorios Americanos S.A, 
ha solicitado la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del Laboratorio 
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en la República Popular China; 

M. Varga•G. 



4. LARRE-..c, S 

D. n.DYEDES M. 

Que, la inspección solicitada para la obtención del Certificado de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM), se llevará a cabo del 04 al 08 de marzo de 2012 en la provincia de 
Zhejiang de la República Popular China; 

Que, Laboratorios Americanos S.A. ha cumplido con el pago del derecho de 
tramitación previsto en el Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA): en tal 
sentido, los costos por concepto de pasajes y viáticos están cubiertos por la empresa 
solicitante; 

Que, con Memorando N° 396-2012-0GA-0E/MINSA, de fecha 21 de febrero de 
2012, la Oficina General de Administración del Ministerio de Salud informa que el viaje de 
las Químicas Farmacéuticas Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida García Molina, 
a la República Popular de China, a fin que realicen la certificación de Buenas Prácticas de 
Manufactura (BPM) del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., cuenta con 
la disponibilidad presupuestal correspondiente a la fuente de financiamiento Recursos 
Directamente Recaudados, Meta 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración 
Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud; 

Que, la inspección para la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 
se realizará del 04 al 08 de marzo de 2012, sin embargo dado que el Laboratorio Zhejiang 
Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. se encuentra ubicado en el continente asiático, la Oficina 
General de Administración del Ministerio de Salud, ha otorgado disponibilidad 
presupuestal para los gastos de instalación por dos días adicionales, en atención a lo 
dispuesto en el artículo 8° del Reglamento de la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes 
al exterior de los servidores y funcionarios públicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 
047-2002-PCM; 

Que, mediante Memorándum N° 288-2012-OGGRH/MINSA, de la Oficina General 
de Gestión de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, opina favorablemente por el 

ist viaje de las Químicos Farmacéuticos Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida García 
Molina; 

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que 
D. Suintestarán a cargo de realizar la inspección al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical 

Co. Ltd., ubicado en la República Popular China; y, 

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29812, Ley de Presupuesto del 
Sector Público para el año fiscal 2012; en la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al 
exterior de los servidores y funcionarios públicos y su modificatoria; y en el Decreto 
Supremo N° 047-2002-PCM, que aprueba las normas reglamentarias sobre autorización 
de viajes al exterior de servidores y funcionarios públicos; y, 

SE RESUELVE: 

Artículo 1°.- Autorizar el viaje de las Químicos Farmacéuticos Gloria Mélida 
García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la República Popular China, 
del 02 al 10 de marzo de 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de la 
presente Resolución. 

M. Vargas G. 



Artículo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolución 
Suprema serán cubiertos con cargo a la fuente de financiamiento Recurso Directamente 
Recaudados - Meta N° 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, del 
Pliego 011 del Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalle: 

- Pasajes Aéreos (incluido TUUA c/u $ 3 442.99, para dos personas) : $ 	6 885.98 
- Viáticos x 07 días (c/u $ 1 820.00, para dos personas) : $ 	3 640.00 

Total : $ 	10 525.98 

MINISTERIO DE SALUD 
No 	  
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Artículo 3°.- Dentro de los quince (15) días calendario posterior a su retorno los 
rofesionales citados en el artículo 1° de la presente Resolución deberán presentar un 

nforme detallado dando cuenta de las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en 
la actividad a la que acudirán. 

D. Suárez 

Artículo 4°.- La presente Resolución Suprema no dará derecho a exoneraciones o 
liberación de impuestos aduaneros de ninguna clase o denominación. 

Artículo 5°.- La presente Resolución Suprema será refrendada por el Presidente 
del Consejo de Ministros y el Ministro de Salud. 

Regístrese, comuníquese y publíquese. 

M. Vargas G. 



PRESIDENCIA DEL CONSEJO DE MINISTROS 
OFICINA GENERAL DE ASESORIA JURIDICA 

RECIBIDO 

7 4 }143-2ftra' 
Roa. N' :. 

Rano: 

Aprovecho la presente para reiterar a ustedes el sfimonio de r alta y distinguida consideración. 

Aten 

... ....... .. ................... 
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Oficio N° 61 O -2012-SG/MINSA 

Lima, 	de febrero 2012 

Señora doctora 
MARIA ELENA JUSCAMAITA ARANGUENA 
Secretaria General 
Presidencia del Consejo de Ministros 
Ciudad.- 

PRESIDENCIA DEL CONSEJO DE MINISTROS 
SEDE PALACIO 

TRAMITE DOCtimPorrAFtio 

2 4 FEB 2012 

REGISTRO N° • 
 zotto &<-10í(  

Hora• 	  
RECIBIDO UN LA ~HA 

Asunto 

Referencia 

De mi consideración: 

Resolución Suprema de autorización de viaje de funcionarios 
de la DIGEMID 

(Exp. N° 12.014941-001) 

Es grato dirigirme a usted, para remitirle adjunto al presente el proyecto de Resolución Suprema 
mediante el cual se autorizaría el viaje de dos funcionarias de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la República Popular China, del 02 al 
10 de marzo 2012. 

Mucho agradeceré a usted, se sirva alcanzar el mencionado proyecto al señor Presidente del 
Consejo de Ministros, para el refrendo correspondiente. 

DPCM/as 

www.minsa.gob.pe  
Av. Salaverry 801 
Jesús Marta. Lima 11, Perú 
T(511) 315-6600 

  



Julio E. Salas Becerra 

De: 	 DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR <dsuarez@minsa.gob.pe > 
Enviado el: 	 viernes, 24 de febrero de 2012 07:26 p.m. 
Para: 	 Julio E. Salas Becerra 
CC: 	 DANILO PEDRO CESPEDES MEDRANO 
Asunto: 	 Resolucion Suprema viaje a China 

Importancia: 	 Alta 

Estimada Doctor, 

Por especial encargo del Dr. Danilo Céspedes, Secretario general del MINSA, le informo que del 

Memorándum N° 396-2012-OGA/MINSA, de la Oficina General de Administración, se desprende que los 

pasajes para el viaje a China, para realizar la Certificación de los laboratorios, se han cotizado en tarifa 

económica, en atención a lo dispuesto en la normativa de la materia. 

Saludos Cordiales, 

Dalia Suarez 

1 



DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERÚ 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra 

Diversidad" 

NOTA INFORMATIVA N° 16 5  -2012-OGAJ/MINSA 

: DANILO CÉSPEDES MEDRANO 
Secretario General 
Ministerio de Salud 

FOLIOS 

Av. Salavell>y:?01, 
Jesús María. tinta .  fi , Perú 

T (511) 315-6600 

www.minsa.gob.pe  

Asunto 	: Autorización de viaje 

Referencia 	: Memorándum N° 288-2012-OGGRH/MINSA 
Expediente N° 12-014941-001 
Expediente N° 12-014941-004 
Expediente N° 12-015615-001 
Expediente N° 12-015615-003 
Expediente N° 1 2-01 561 6-004 

Fecha 	: Lima, 	/3 FEB, 2012 

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atención al documento de la referencia, 
mediante el cual la Oficina General de Gestión de Recursos Humanos, remite la opinión 
favorable a la autorización del viaje de las Químicas Farmacéuticas Gloria Mélida García 
Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Dirección General de 
Medicamentos, Insumos y Drogas, a la República Popular de China, del 02 al 10 de 
marzo de 2012, para que realicen la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura 
(BPM) del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. 

Sobre el particular, mediante Memorando N° 396-2012-OGA-OE/MINSA, de fecha 21 de 
febrero de 2012, la Oficina General de Administración del Ministerio de Salud, ha 
informado que el citado viaje, cuenta con disponibilidad presupuestal 2012, proveniente 
de la fuente de financiamiento Recursos Directamente Recaudados, Meta 363 de la 
Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud. 

Cabe precisar que si bien la certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) se 
realizará del 04 al 08 de marzo de 2012, es decir durante cinco días, sin embargo la 
Oficina General de Administración ha otorgado disponibilidad presupuestal para gastos 
de instalación por dos días adicionales, en atención a lo dispuesto en el artículo 8° del 
Reglamento de la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al exterior de los servidores y 
funcionarios públicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 047-2002-PCM. 

En tal sentido, adjunto al presente remitimos el proyecto de Resolución Suprema para 
que de considerarlo pertinente sea enviada a la Presidencia del Consejo de Ministros y 
se continúe con el trámite correspondiente, para cuyos efectos la remitimos debidamente 
visada. 

Atentamente, 

• lb • • IAD • • • *********** • * • 
DAL . . SUÁREZ Sraiii 

Directora General 
Oficina General de Asesoría Jurídica 

DSS/MBS/IMZ 
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PERU Ministerio 
drs Salud 

Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perú 
"Año de la Integración Nacional y Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

  

MEMORANDUM N° 02.fl -2012-OGGRH/MINSA 

A 	: Dra. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR 
Directora General de Asesoría Jurídica 

ASUNTO : Comisión de Servicio Internacional — ZHEJIANG CHINA 

REF. 	: Expediente N° 12-014941-001 

FECHA : Jesús María, 22 de febrero de 2012 

Mediante el presente me dirijo a usted para saludarla cordialmente y 
con relación al expediente de la referencia, sobre comisión de servicio de las Químicos 
Farmacéuticas Gloría Mélida García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas, a la ciudad de Zhejiang, 
China, del 02 al 10 d marzo de 2012, para realizar la Certificación de Buenas Prácticas 
de Manufactura (BPM) para el Laboratorio Zhejiang Ruiixin Pharmaceutical Co. Ltd.; la 
misma que es autorizada por el Despacho Viceministerial. 

Al respecto, la Oficina General de Administración mediante Memorando N° 
396-2012-OGA-OE/MINSA, emite informe favorable sobre disponibilidad presupuestal 
para realizar dicha comisión de servicio internacional; señalado que los gastos de pasajes, 
viáticos por alimentación y hospedaje por siete (07) días, para dos (2) personas, con 
cargo al calendario presupuestal del año 2012, de la Meta N° 363 — Formulación de 
Normas y Regulación Sanitaria, de la Unidad Ejecutora N°001 - Administración Central, 
del Pliego 011 del Ministerio de Salud; por la Fuente de Financiamiento Recursos 
Directamente Recaudados, Clasificador de Gastos 232111 Pasajes y gastos de 
transporte y 232112 Viáticos y asignaciones por comisión de servicio, y Cadena 
Funcional 20-043-0093-3999999-5000782-00725. 

En tal sentido, a fin de continuar con el trámite pertinente de la presente 
acción administrativa, se adjunta el Informe Situacional Actual de las Químicos 
Farmacéuticas Gloría Mélida García Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, servidoras 
de la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas; a fin que se proyecte la 
Resolución Suprema, respectiva, de acuerdo a la coordinaciones efectuadas con su 
equipo de gestión. 

MELS/L 
C. c. OD 

Si otro particular, quedo de usted. 

Atentamente, 

Aboc.ÁNNUEL E.LARREASÁNCHEZ 
Dkector General 

Mina General de fest* de lkon Nao 
MINISTERIO DE SALUD 
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Oficina General de Gestión de Recursos Humanos 

Oficina de Administración de Recursos Humanos 

Unidad de Legajo 

INFORME SITUACIONAL ACTUAL 

Jefe del Área de Informes 

III IN ISTE 
OFICINA GOJSRAI 
Oficina de Ad, 

Lic. Adm. 
Direct 

SALUD 
tIRSOS HUMANOS 

102 Haitianos 

ORA FUGA 
%calarán 

Av. Salaverry 801 
Jesús Maria. Lima 11, P 
T(511) 315-6600 
Anexo: 2026 

NOMBRES Y APELLIDOS: Gloria Mélida GARCIA MOLINA (SIN) 

DEPENDENCIA: DIGEMID 

CARGO PRESUPUESTAL: Químico Farmacéutico NIVEL: 24 

CATEGORIA: REM. BAS: S/. 	CONDICION: Nombrada 

FECHA DE INGRESO: 08.04.1995 RESOLUCION: D. 014.95.DIGEMID.OP, 

REMUN, PERSONAL: A. P. POR: Años, Meses, Días. 

AL: 	 RESOLUCION: 

MERITOS 

DEMERITOS: 

OBSERVACIONES: 

Lima, 22 de Febrero de 2012 

Informante 

Im 



Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perú 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de 
Nuestra Diversidad" 

'oficina General de Gestión de Recursos Humanos 
Contratación Administrativa de Servicios 

INFORME SITUACIONAL 

Ministerio 
de Salud 

OFICINA DE ADMItgIST 
RECURSOS. NL/MANOS 

NOMBRESVAPELLIDOS: 	AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 

UBICACIÓN: 
	

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, 

INSUMOS Y DROGAS — DIGEMID. 

OBJETO DE CONTRATO: 	QUIMICO FARMACEUTICO 

RETRIBUCION: 	S/. 2,600.00 	CONDICION: CONTRATADO CAS 

FECHA DE INGRESO: 01-12-2007 	CONTRATO: N° 0098-2009 

TIEMPO DE CONTRATO: 	4 Años, 3 Meses 

OBSERVACIONES: 	Contrato CAS con vigencia al 31.03.2012 

D.N.I.➢ 	N° 07108329 

➢ Régimen Pensionario: AFP INTEGRA 

➢ Fecha de Nacimiento: 09 FEBRERO 1954 

Lima, 22 de Febrero del 2012 

Información preparada por : Ada Romer. León 
Fuente 	 : Base de atos Personal CAS. 

Av. Salaverry 801 
Jesús María. Lima 11, Pe' 
T(511) 315-6500 
Aneyrr 9098 
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Modíticacione 	1134 
	

Ejecutado 	Saldo 

• 

O DE SALUD 
PRESUPUESTO ESTADO MENSUAL DEL GASTO 

Periodo: 2012 

Fecha: 22/02/2012 
Nora: 	14:33:10 

Página: 1 de 4 

TIPO DE REPORTE 	 • POR META/PARTIDAS-ESPECIFICAS 

OFICINA 	 "  0004 DIGEM1D 

puENTS DE FINANCIAMIENTO: 09 - RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

1E&400 

500  

0.00 

0.00 

2301060103 

2301060104 

2301070101 

2301080102 

2301000201 

2301090101 

2301110101 

2301110102 

2301110103 

2301110104 

2301110105 

2301120106 

2301990101 

2301990103 

2301990199 

2302010101 

2302010102 

2302010201 

2302010202 

2302010299 

2302020203 

2302020301 

2302020401 

2302020402 

DE CONSTRUCCION Y MAQUINAS 

DE SEGURIDAD 

ENSERES 

MEDICAMENTOS 

MATERIAL, INSUMOS, INSTRUMENTAL Y 

LIBROS, TEXTOS Y OTROS MATERIALES 

PARA EDIFICIOS Y ESTRUCTURAS 

PARA VEHICULOS 

PARA MOBILIARIO Y SIMILARES 

PARA MAQUINARIAS Y EQUIPOS • 

OTROS MATERIALES DE MANTENIMIENTO 

MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO 

HERRAMIENTAS 

LIBROS, DIARIOS, REVISTAS Y OTROS 

OTROS BIENES 

PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 

VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 

PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 

VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 

OTROS GASTOS 

SERVICIO DE INTERNET 

CORREOS Y SERVICIOS DE MENSAJERIA 

SERVICIO DE PUBLICIDAD 

OTROS SERVICIOS DE PUBLICIDAD Y 

META: 0342 120-006-0007-3199999-5000002-00017] CONDUCCION Y °Atm:REACTOR SUPERIOR 

2301990103 

2301990104 

2302010101 

2302010102 

2302010201 

2302010202 

2302070101 

2302071199 

2302080101 

2302000102 

LIBROS, DIARIOS, REVISTAS Y OTROS 

SIMBOLOS, DISTINTIVOS Y CONDECORACIONES 

PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 

VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 

PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 

VIATICOS Y ASIGNACIONES POR CoMISION DE 

CONSULTORIAS 

SERVICIOS DIVERSOS 

CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS 

GENERICO 

moiloo 
6,653.00 

1040100 

10,000.00 

10,000.00 

10,000.00 

30,000,00 

9,947.00 

127,00000 

12,00000  

0.00 	1,400.00 

0.00 	6,653.00 

0,00 	10,000.00 

0.00 	10,000.00 

0,00 	10,000.00 

0,00 	10,000.00 

0.00 	30,000.00 

0.00 	9,947.00 

0.00 	127,000.00 

0.00 	12,000.00 

1,400.00 

6,653.00 

10,000.00 

10,000.00 

10,000.00 

8,418.00 

30,000.00 

9,947.00 

127,000,00 

12,000.00 

Totales 	 22700100 

NETA: 0346 I20 -006 -0011 -3999999-5000005 -082461 GESTION DE RECURSOS Frommos 

0.00 	227,000.00 1,584.00 	225,414100 

2302010101 

2302010102 

2302020404 

2302070301 

2302070302 

2302070502 

PASAJES Y GASTOI,DE TRANSPORTE'...

VIATICOS Y ASÍ811161.11É1I'POR COMISION DE 

SERVICIO DE IMPRESIONES, ENCUADERNACION 

REALIZADO POR PERSONAS JURIDICAZ 

REALIZADO POR PERSONAS NATURALES 

PROPINAS PARA PRACTICANTES 

5100000 

50,000.00 

spwloo 

noxwoxo 
salmo= 

5100040 

0.00 

0.00 

0.00 

-147,000.00 

050 

50 000.00 

55,0b0.00 

5,000.00 

253,000.00 

50,000,00 

50,000.00 

0.00 M.  50 000.00 , 

	

0.00 	50,000.00 

	

0.00 	5.000,00 

	

0.00 	253,000.00 

	

0.00 	50,000.00 

	

875.00 	49,325.00 

Totales -> 	 605,000.00 	-147,000.00 

NETA: 0363 (20-043-0093-3999999-5000782-007252 Soan.sulation DE 1,10144/18 Y EZEUTATION SANITARIA 

45840100 67550 	457,325.00 

2301010101 ALIMENTOS Y BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO 	 29,641.00 

2301020101 VESTUARIO, ACCESORIOS Y PRENDAS 	 85,659.00 

2301020103 CALZADO 	 6,216.00 

2301030101 COMBUSTIBLES Y CARBURANTES 	 4,682,00 

2301030103 LUBRICANTES, GRASAS Y AFINES 	 4,997= 

2301050101 REPUESTOS Y ACCESORIOS 	 85,35940 

2201050102 PAPELERIA EN GENERAL, UTILES Y 	 96,357,00 

2301050301 ASEO, LIMPIEZA Y TOCADOR 	 -,go.puLlo 

2301050312 DE COSIBA, COMEDBRY,CAFIT1899..„. .
65113SICI 

8,089.00 ü 0.00 9,08950 

9.985.00 0.00 9,985.00 

13,222.00 0.00 13,22250 

3,055.00 050 3,055.00 

5,015.00 0.00 5,016.00 

5,183.00 0.00 5,183.00 

29,970.00 0.00 29.970.00 

10.290.00 0,00 10,290.00 

13,200.00 0.00 13,200.00 

9,323.00 0.00 9,323.00 

9,547.00 0.00 9,547.00 

4,983.00 0.00 4,983.00 

9,949.00 0.00 9,949.00 

34,973.00 0.00 34,973.00 

7,428,00 0.00 7,428.00 

0,00 10,000.00 10,000.00 

166,667.00 0.00 166,667.00 

166,667,00 0.00 166,667,00 

23040000 0.00 230,000.00 

254,00040 0,90 254,000.00 

0,00 10,000.00 10,000.00 

20,000,00 0.00 20.000.00 

50,00400 177,000.00 227,000,00 

180,000.00 0.00 189,000.00 

148740000 0.00 1,487.000.00 

1,500.00 

0.00 

500.00 

0.00 

150.00 

$100 

300,00 

500.00 

0.00 

600.00 

0.00 

100.00 

0.00 

0.00 

0.00 

200.00 

200.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0,00 

0.00 

0.00 

0.00 

420.00 

3,264.00 

1,000.00 

0.00 

500.00 

0.00 

38,119.76 

28,141.00 

85,659.00 

6,218.00 

4,182.90 

4,997.00 

85,209.00 

^y2001200 -: 

4- 
"Y 

9,684.00 

8,589.00 

9585.00 

12,622.00 

3,055.00 

4,915.00 

5,183.00 

29,970.00 

10,290.00 

13,000.00 

9,123.00 

9,547.00 

4,98350 

9,949.00 

34,973.00 

7,428.00 

10,000.00 

166,667.00 

166,667.00 

229,580,00 

250,736.09 

9,000.00 

20,000.00 

226.500.00 

180,000.00 

1,448,880.24 

,00 E 
ry 
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0,00 

0.00 

0.00 

0.00 

0.00 

0,00 

0.00 

0.00 

29,641.00 

85.65950 

8,216.00 

4,682.00 

4,997.00 

85,359,00 

96,357.00 

20,012.00 

33.cuo. 4 o tt-174_0741 "..2t1 $7.09 -  zW+ItInupl. 

?áá

w

iótZToi 	\;i19‘itá¿leli 	 99.9;1:aót'l 
21dflial-81 DE COMUNICACIONES Y TELECOMUNICACIONES 



Ministerio 
deSaiud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERÚ 
"Año de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

MEMORANDUM N° 3 9 	-2012-0GA-0E/MINSA 

A 
	

Abogado 
MANUEL EDUARDO LARREA SANCHEZ 
Director General de Gestión de Recursos Humanos 

ASUNTO 	: 	Disponibilidad presupuestal de pasajes y viáticos 

REFERENCIA 	a)NOTA INFORMATIVA N°0W-2011-DIGEMID-DG/MINSA 
b)MEMORANDUM N°239-2012-OGAJ/MINSA 
Exp. N°12-014941-001 

FECHA 
	

Lima, 	11 FEB. 2012 

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y la vez informarle, según lo 
solicitado en los documentos de la referencia, sobre la disponibilidad presupuestal de 
pasajes y viáticos de la Química Farmacéutica Aura Amelia Castro Balarezo — DIGEMID, 
Química Farmacéutica Gloria Melida García Molina — DIGEMID, para la certificación de 
Buenas Prácticas de Manufactura al Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN 
PHARMACEUTICAL Co. Ltd., en la ciudad de Zhejiang — China, del 02 al 10 de marzo 
2012. 

Al ¡aspecto, debo informarle que el documento cuenta con l disponibilidad presupuestal 
en la fuente de financiamiento de:-Recursos Directamente Recaudados y meta N°363, 
según el siguiente detalle, se adjuntan cuadros de cotizaciones  

• Pasajes (incluido TUUA c/u $3,442.99, para 02 personas) 	$ 6,885.98 
• Viáticos 07 días (c/u $1,820.00, para 02 personas) 	 $ 3,640.00 

TOTAL 	 $ 10,525.98 

Cabe precisar que para brindar la presente disponibilidad se está considerando al tipo de 
cambio de S/.3.00 nuevos soles. 

Cordialmente, 

MINIST 	10 DE SAL" -  
OFICANAGE RAL DE 	INISTRACo.A,  

••-• 	  

-"Olí sta•I 
 v GENERALDEAD -RO • 

MJOR/CKP/JGTM/ettIar 
CC. OGAJ 



A 

Dirección Gener 
de Medicamentos, In 

'Me de la Integración Nacional y el Re 	¡arito de NueMre Diversidad" 
DECENIO DE LAS PERSONAS CON DloSiviircrriCsiDtz7w.E;LirlP;; 7É;:lln  

A 14.. g- 

Atentamente, 

MINISTERIO DE SALM 
DIRuccióN D4 cosit.sit.mÁo 

Dmimist1AcIÓN CONTRAE- pa 
SECRETARIA 

NOTA INFORMATIVA N° (2* -2012-DIGEMID-DG-EG MINSA 7 O FEO, 2012 

2 1 FEO. 2012 

RECIBI 
H0,112: 145 Firma'.  

MINISTERIO DE SALUD 
OFICINA EJECUTIVA DE ECONOMIA 

SECRETARIA 

2 1 FEB, 2012 

J oby M. 

MINIS
e
TER 	E SALUD asconi Bat 

MANUEL ARGAS GIRÓN 
Dlr 	t General 

MONS f ROBAS 

ASUNTO 	 : COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL — ZHEJIÁÑI 

: Sr. ENRIQUE JACOBY MARTINEZ 
Vice Ministro de Salud 

1.1 

'S, 
• PRESJPIJEYi0 

REFERENCIA 	: MEMO N° 220-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA 
Expediente N° 67550-11, 69825-11 y 90357-11 

FECHA 	 : Lima, 	16 FEB. 7012  

E3. ¿2 

gó NCW:101,  

die,w/ 

Es grato dirigirme a usted para saludado cordialmente y por medio del prese 	. 	- e OVir 
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Dirección Té' ica, es la instancia 
correspondiente para otorgar las Certificaciones de Buenas Prácticas de anufactura, según lo 
establecido en la Directiva N° 165-MINSA/DIGEMID V.01"Directiva Administr- iva para la Certificación 
de Buenas Prácticas de Manufactura en laboratorios nacionales y ex ranjeros" aprobada con 
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA. 

En tal sentido la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A. ha solicitado Certificar en Buenas 
Prácticas de Manufactura al laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Ubicado en 
la ciudad de ZHEJIANG - CHINA. Cabe indicar que los gastos de dicha comisión de servicio son 
asumidos por el laboratorio solicitante lo cual no irroga gasto al estado. 

Por lo expuesto, solicita con carácter de URGENTE tenga a bien autorizar la comisión de servicio de 
los siguientes profesionales: 

➢ Planilla de Viáticos N° 924 
	

Q.F. Aura Amelia CASTRO BALAREZO 
➢ Planilla de Viáticos N° 925 

	
Q.F. Gloria Melida GARCIA MOLINA 

Fecha de Comisión 
	

Del 02 de Marzo al 10 de Marzo del 2012 ZHEJIANG 

Agradeciendo la atención dispensada hago propicia la ocasión para expresarle los sentimientos de 
mi especial consideración y estima personal. 

MV9 	1-kg 
c c.: - 	(N° 10-2012-DIGEMID) 
Se adjunta: Recibos Originales N° 0390660 (Sí. 3,598.56) y 0390658 (Sí. 30,852.97) 

Calle Coronel Odriozola Ng 103 - 111 
www.digemid.minsa.pob.pe  San Isidro, Lima 27, Perú 

T(511) 422-9200 
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MANUEL 	AS G1R6a 

Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
'Ano de la Integración Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad" 

  

MEMORANDO N -2012-DIGEMID-DCVS-ECVEIMI  
secreta lriNa  -SE• Ge

listió Administrativa 
Lic. MARTHA PATRICIA AGUIRRE PAREDES 
Responsable de Gestión Administrativa 

FECHA 

a - 
ák C NElik  I DI. ' I rrl 

i 	

Vi 

Certificación Buenas Prácticas de Manufactura 	 ' n d rorria 0 	,' 1;.-  O 
Frmal::::'......... 

 
Hora. 	 

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd (CHINA) 1 
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 11 

l 	i i i 9 5  
0 7 FE8 2312 

Me dirijo a usted, para comunicarle que según lo establecido en la Directiva N° 165-MINS o/ /GEMID V. 01 
"Directiva Administrativa para la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura en labor. orios nacionales y 
extranjeros aprobada con Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA", la misma que a riza a la Dirección 
General de Medicamentos, Insumos y Drogas realizar inspecciones a los laboratorios q • soliciten la CBPM a 
nivel nacional e internacional. 

En tal sentido comunico a usted, que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A., ha solicitado Certificar 
en Buenas Prácticas de Manufactura el laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado 
en el país de CHINA. 

Al respecto, solicito a usted con CARÁCTER DE URGENTE, realizar las coordinaciones respectivas, para la 
emisión de los Pasajes y Viáticos, y en relación a la Resolución Suprema que autoriza el viaje, esta siendo 
elaborada por esta Dirección para elevar al MINISTERIO DE SALUD, se adjunta los siguientes documentos: 

V
 V

 b
\
 
V

 V
 

Relación de Programación de fechas 
Relación de auditores 
Copia de los expedientes presentados 
Original de los Recibos No. 0390660 por el importe de S/. 3,598.56 (25.10.11) 
Original de los Recibos No. 0390658 por el importe de S/. 30,852.97 (25.10.11) 
Original de Pre-liquidación, copia de oficio DCVS. 

Asimismo, le manifiesto que el requerimiento esta dentro de las actividades consignadas en el Plan Operativo 
2012. 

Sin otro particular, quedo de Usted. 

Atentamente, 

' MINISTERIO DE SALUD 
DIRECOON MERE DE MEDICAMEWOS, INSUMOS Y DROGAS 

O.F. VICKY 	 ES VALENZUELA 
gire ra Ejecutiva 

Dirección de 	ntrol y Vigilancia Sanitaria 

VEVIILIKg/JPN/jpn 

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odrlozola N°103-111 
San Isidro, Lima 27, Perú 
T(511) 422-9200 	 1.. 
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CUADRO RESUMEN DE COTIZACION 

RTICIPANTES ^ OFICINA N°  DE DIAS E.F. META 
VIATICO X 

)1$ 
TOTAL $ 

VIATICOS 

ELIA CASTRO BALAREZO DIGEMID 7 R.D.R. 363 260.00 1,820.00 

ijkIA MECIDA GARCIA MOLINA DIGEMID 7 R.D.R. 363 260.00 1,820.00 
3,640.00 ✓ 

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS 

DESTINO: ZHEJIANG-CHINA 

DEPENDENCIA SOLICITANTE : 	DIGEMID 

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL A '0/03/2012 

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012 

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N 070-2012-DIGEMID-DG/MINSA 

7)) 



SERVICE FEE 5/. 
TOTAL S/. 

COTIZACION DE PASMES 

TOTAL USD 

s/. 42.95 
S/. 85.90 

MINISTERIO DE SALUD 
OCA - OE 

OFICINA DE PRESUPUESTO 

1 FEB. 2012 

RECEPCIÓM 2 
OFICINA GENERAL DE ADMINISTRAOM 
Oficina dd Economía • PRESUPUESTO 

Z1 V- P, 2:Jti 

CCPCP7 < ,;i0h1 752 
CA 

Hora' 	 

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS 

DESTINO: SHANGAI -CHINA 

DEPENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID 

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL 10/03/2012 

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012 

REFERENCIA : NOTA INFORMATIVA N°  070-2012-DIGEMID-DG/MINSA 



PROGRAMACION DE VIAJE DEL 02,03,12 AL 10,03,12 

Nº EXP PRE 

LIQU 
PAIS 

SOLICITANTE LABORATORIO A 

CERTIFICAR 

CANTIDAD DE 

AUDITORES 

CANTIDAD DE DIAS PROGRAMActI, 

gFtV  RUC TITULAR/SOLICITANTE IDA 
EN 

CERTIFICACION 
RET TOTAL 

FECHA DE 

IDA 

FECHA PROBABLEUT 

AUDITORIA 

069825-11 

067550-11 

090357-11 

CHINA 20255361695 
LABORATORIOS 

AMERICANOS S.A 

ZHEJIANG RUIXIN 

PHARMACEUTICAL Co. Ltd. 
2 2 5 2 9 

Del 02 al 

03 marzo 

2012 

Del 04 al 08 de 

marzo 2012 

Del 09 al 

de marzo de 

2012 

NOTA: Para el cálculo de viáticos considerar 07 días (02 días de instalación y 05 días de auditoría) según el D.5 Nº 047-2002-PCM 

MINISTERIO DE SALUD 
DOECCION GENERAL DE MEDICAMEWS. INSUMOS Y DROGAS 

7' 
va 

Q.F. VICKY RO» FLORES VALENZUELA 
Directora Ejecutiva 

Dirección de Control y Vigilancia Sanitaria 

lé &Pin 	(5;2,  \ 



Ministerio 
de Salud 

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU 
"Año del Centenario de Machu Picchu para el Mundo " 

LISTADO DE PROFESIONALES QUE REALIZARAN 

LA CERTIFICACIÓN DE BUENAS PRACTICASDE MANUFACTURA 

AL LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA 

NOMBRES Y APELLIDOS DNI 

Q.F, AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 07108329 

Q.F. GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA 25520441 

MINISTERIO D SALUD 
DIRMION CRIBA' MED 	INSUMOS Y DINAS ,"  

Q.F. VICKY ROXgÑA LORES VALENZUELA 
Directora EjecutNa 

DIrecdón de Control y Vigilancia Sanitaria 

  

www.digemid.minsa.gob.pe  
Calle Coronel Odriozola Ns 1 

San Isidro, Urna 27, Perú 

T(511) 422-9200 
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