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CONSIDERANDO:

Que, el articulo 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 politicas y, dentro de su ambito, normar, regular,
evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y aereditar en temas
relacionados a lo establecido en la referida Ley, simplementandos: un sistema de
administracion eficiente sustentado en estandares internaciomates /" i

Que, el articulo 11° de la precitada Ley N° 29459, sefiala que el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Direccion General dé”Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Proqutqs Earmacéuticos, ..
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; constituye requnsnto previo para la inscripcion. :
¢ Y reinscripcién de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el articulo 22° de la acotada ley dispone que las personas
naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacién, la importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacion 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 Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion,
Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas
Practicas de seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobados por la Autoridad
Nacional de Salud, a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, segun corresponda, y contar con la
certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento;

Que, de acuerdo a lo sefialado por la Direccién 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 certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Laboratorlo
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en la Republica Popular China; "~ « .
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Que, la inspeccion solicitada para la obtencién del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), se llevara a cabo del 04 al 08 de marzo de 2012 en la provincia de
Zhejiang de la Republica Popular China;

Que, Laboratorios Americanos S.A. ha cumplido con el pago del derecho de
tramitacién previsto en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA); en tal
sentido, los costos por concepto de pasajes y viaticos estan 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 Administracion del Ministerio de Salud informa que el viaje de
las Quimicas Farmacéuticas Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida Garcia Molina,
a la Republica Popular de China, a fin que realicen la certificacién de Buenas Practicas 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 - Administracion
Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud;

Que, la inspeccién para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
se realizara 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 asiatico, la Oficina
General de Administracion del Ministerio de Salud, ha otorgado disponibilidad
presupuestal para los gastos de instalacion por dos dias adicionales, en atencion 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 publicos, aprobado por el Decreto Supremo N°
047-2002-PCM,;

Que, mediante Memorandum N° 288-2012-OGGRH/MINSA, de la Oficina General
de Gestion de Recursos Humanos del Ministerio de Salud, opina favorablemente por el
viaje de las Quimicos Farmacéuticos Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida Garcia

Molina:

‘ Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que
D. SUBeZ estaran a cargo de realizar la inspeccién al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical
Co. Ltd., ubicado en la Republica Popular China; vy,

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de las Quimicos Farmacéuticos Gloria Mélida
Garcia Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la Republica Popular China,
del 02 al 10 de marzo de 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de la
presente Resolucion.
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Articulo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolucion
Suprema seran cubiertos con cargo a la fuente de financiamiento Recurso Directamente
Recaudados - Meta N° 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administracion 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
- Viaticos x 07 dias (c/u $ 1 820.00, para dos personas) :$ 3 640.00

Total ' $ 10 525.98

Articulo 3°.- Dentro de los quince (15) dias calendario posterior a su retorno los
profesionales citados en el articulo 1° de la presente Resolucion deberan presentar un
r‘*é? nforme detallado dando cuenta de las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en

la actividad a la que acudiran. .
D. Suérez

Articulo 4°.- La presente Resolucion Suprema no daré derecho a exoneraciones o
liberacién de impuestos aduaneros de ninguna clase 0 denominacion.

. Articulo 5°.- La presente Resolucion Suprema sera refrendada por el Presidente
del Consejo de Ministros y el Ministro de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

\/\J};I ...... \ .............
L DA NORIEG
Ministro de Salud ORiEGA

Presidente Constit ong de la Republica

...........
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CAR VALDES DANGUART"
residerﬂgﬁgl Consejo df l
Ministros




DECENID DE LAS PERSDNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
| “ARo de'a Integracién Naciona! y el Reconocimiento de Nuestra
i Diversidad”

OfiioN° ©10 -2012-SGMINSA

Lima, de febrero 2012 c 4 R 8 0

(PRESIDENC!A DEL CONSEJD DE MINISTADS)
THAM?EEDEC?@&#A%L?TAH]O
Sefiora doctora
MARIJA ELENA JUSCAMAITA ARANGUENA
Secretaria General 24 FEB 2012
Presidencia del Consejo de Ministros REGISTAO N' fuvvetuuvrnnr o g Y ke
Ciudad.- ’;ECIBIDO /@Wﬁw
—_— \DZLIBIDO EN LA FECHA
Asunto : Resolucion Suprema de autorizacion de viaje de funcionarios
de la DIGEMID
Referencia : (Exp. N° 12-014941-001)

De mi consideracion:

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

Muche agradeceré a usted, se sirva alcanzar € mencionado proyecto al sefior Presidente del
Consejo de Ministros, para el refrendo correspondiente.

Aprovecho la presente para reiterar a ustedes el téstimonio de i alta y distinguida consideracion.

DPCM/as

Av. Salaverry 801
www.minsa.gob.pe | Jesis Marfa. Lima 11, Perd
T(511) 315-6600



MINISTERIO DE SALUD

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 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 politicas y, dentro de su ambito, normar, regular,
evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la referida Ley, implementando un sistema de
administracion eficiente sustentado en estandares internacionales

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

Que, asimismo, el articulo 22° de la acotada ley dispone que las personas
naturales o juridicas, pdblicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacién, la importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacién 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 Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucién,
Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacién y Buenas
Practicas de seguimiento Farmacoterapéutico y demés aprobados por la Autoridad
» Nacional de Salud, a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, segin corresponda, y contar con la
certificacion correspondiente en los plazos que establece el Reglamento;

Que, de acuerdo a lo sefialado por la Direccién 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 Ia certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Laboratorio
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en la Repablica Popular China;




Que, la inspeccion solicitada para la obtencién del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), se llevara a cabo del 04 al 08 de marzo de 2012 en la provincia de
Zhejiang de la Republica Popular China;

Que, Laboratorios Americanos S.A. ha cumplido con el pago del derecho de
tramitacién previsto en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA); en tal

sentido, los costos por concepto de pasajes y viaticos estan 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 Administracion del Ministerio de Salud informa que el viaje de
ias Quimicas Farmacéuticas Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Méiida Garcia Molina,
a ia Republica Popular de China, a fin que realicen la certificacidén de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) del Laboraterio 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 - Administracion
Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud,

Que, la inspeccién para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
se realizara del 04 al 08 de marzo de 2012, sin embargo dado que el Laboratorio Zhejiang
Ruixin Pharmaceutical Co. Lid. se encuentra ubicado en el continente asiatico, la Oficina
General de Administracion del Ministerio de Salud, ha otorgadoc disponibilidad
presupuestal para los gastos de instalacién por dos dias adicionales, en atencién 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 publicos, aprobado por el Decreto Supremo N°
047-2002-PCM;

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

& f Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que
D. SU“""estaran a cargo de realizar la inspeccién al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical
Co. Ltd., ubicado en la Republica Popular China; vy,

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de las Quimicos Farmacéuticos Gloria Mélida
Garcia Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a ia Republica Popular China,
del 02 al 10 de marzo de 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de la
presente Resolucion.
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Articulo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolucién
Suprema seran cubiertos con cargo a !a fuente de financiamiento Recurso Directamente
. Recaudados - Meta N° 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administracién Central, del
Pliego 011 del Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalle:

DI rus. S. - Pasajes Aéreos (incluido TUUA c/u $ 3 442.99, para dos personas) '3 6 885.98
- Viaticos x 07 dias (c/u $ 1 820.00, para dos personas) '$ 3 640.00

Total % 10 525.98

Articulo 3°.- Dentro de los quince (15) dias calendario posterior a su retono los
rofesionales citados en el articulo 1° de la presente Resolucion deberan presentar un
nforme detallado dando cuenta de las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en

D. Su are:r[a actividad a la que acudiran.

1

Articulo 4°.- La presente Resolucién Suprema no dara derecho a exoneraciones o
liberacion de impuestos aduaneros de ninguna clase o denominacion.

Articulo 5°- La presente Resolucién Suprema sera refrendada por el Presidente
7 del Consejo de Ministros y el Ministro de Salud.

Reglstrese, comuniquese y publiquese.

VRSN



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
Ingrid Morales Zapata
Abogada

Oficina General de Asesoria Juridica
Ministerio de Salud
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’:_-;“* -« | Ministeri DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
Yr N pERU nisterio “Afio de la Integracién Nacional y ef Reconocimiento de Nuestra
S, de Salud Diversidad"

NOTA INFORMATIVA N° 155 -2012-0GAJ/MINSA

A : DANILO CESPEDES MEDRANO
Secretario General
Ministerio de Salud

Asunto : Autorizacién de viaje

Referencia : Memorandum N° 288-2012-OGGRH/MINSA
Expediente N® 12-014941-001
Expediente N° 12-014841-004
Expediente N° 12-015615-001
Expediente N°® 12-015615-003
Expediente N°® 12-015616-004

Fecha . Lima, U3 FEB. 101

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atencién al documento de la referencia,
mediante el cual la Oficina General de Gestion de Recursos Humanos, remite la opinién
favorable a la autorizacion del viaje de las Quimicas Farmacéuticas Gloria Mélida Garcia
Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, a la Republica Popular de China, del 02 al 10 de
marzo de 2012, para que realicen la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Lid.

Sobre el particular, mediante Memorando N° 396-2012-OGA-OE/MINSA, de fecha 21 de
febrero de 2012, la Oficina General de Administracion 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 Ia
Unidad Ejecutora N°001 - Administracién Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud.

Cabe precisar que si bien la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se
realizara del 04 al 08 de marzo de 2012, es decir durante cinco dias, sin embargo la
Oficina General de Administracion ha otorgado disponibilidad presupuestal para gastos
de instalacion por dos dias adicionales, en atencion 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 publicos, aprobado por el Decreto Supremo N° 047-2002-PCM.

En tal sentido, adjunto al presente remitimos el proyecto de Resolucidon Suprema para
que de considerarlo pertinente sea enviada a la Presidencia del Consejo de Ministros y
se continle con el tramite correspondiente, para cuyos efectos la remitimos debidamente

visada.
Atentamente,
DALIAM. SUAREZ SALAZ AR , TETTRE
ot Directora General S Al
!cmaGmdeeAsemdam L q-{!’ .
‘ Av. Salaverry 801 . <
DSS/MBS/IMZ www.minsa.gob.pe ‘

Jes(s Maria. Lima 11, Peru
T({511)315-6600
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Decenio de ias Personas con Discapacidad en el Perd
"Afio de la Integracion Nacional y Reconocimiento de Nuestra Diversidad”

G2l PeRC | Ministerio
de Salud

MEMORANDUM N° 2.8 -2012-0GGRH/MINSA

A : Dra. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR
Directora General de Asesoria Juridica

ASUNTO : Comision de Servicio Internacional — ZHEJIANG CHINA
REF. : Expediente N° 12-014941-001
FECHA : Jesus Maria, 22 de febrero de 2012

Mediante el presente me dirijo a usted para saludarla cordialmente y
con relacion al expediente de la referencia, sobre comision de servicio de las Quimicos
Farmacéuticas Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, a la ciudad de Zhejiang,
China, del 02 al 10 d marzo de 2012, para realizar la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) para el Laboratorio Zhejiang Ruiixin Pharmaceutical Co. Lid.: la
misma que es autocrizada por el Despacho Viceministerial.

Al respecto, la Oficina General de Administracion mediante Memorando N°
396-2012-OGA-OE/MINSA, emite informe favorable sobre disponibilidad presupuestal
para realizar dicha comision de servicio intemacional; sefialado que los gastos de pasajes,
viaticos por alimentacion y hospedaje por siete (07) dias, para dos (2) personas, con
cargo al calendario presupuestal del afic 2012, de la Meta N°® 363 — Formulacion de
Normas y Regulacién Sanitaria, de la Unidad Ejecutora N°001 - Administracion Central,
del Pliego 011 del Ministeric de Sailud; por la Fuente de Financiamiento Recursos
Directamente Recaudados, Clasificador de Gastos 232111 Pasajes y gastos de
transporte y 232112 Viaticos y asignaciones por comisién de servicio, y Cadena
Funcional 20-043-0093-3999999-5000782-00725.

En tal sentido, a fin de continuar con el tramite pertinente de la presente
accion administrativa, se adjunta el Informe Situacional Actual de las Quimicos
Farmacéuticas Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, servidoras
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; a fin que se proyecte la
Resolucion Suprema, respectiva, de acuerdo a la coordinaciones efectuadas con su
equipo de gestion.

Si otro particular, quedo de usted.

Atentamente, N
"MINISTERIO DE SALUL:
Oficina General de t
Asesoria Jurfidica }
MESA DE PARTES
.
b
Abog. MANUEL E. LARREA SANCHEZ ,
Director General
MELSIL Oficina General de Gestién de Racursos Humen
C.c. 0D MINISTERIO DE SALUD

Av. Salaverry N°. 801
Jesus Maria, Lima 11, Pery éfb
Telef. (511) 315-6600 i _

www.minsa.gob.pe
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Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peru

"= "Afo de la Integracién Nacional y el Reconocimiento de
Nuestra Diversidad”

P DR | Ministerio
Eﬁ . de Salud

Oficina General de Gestién de Recursos Humanos
Oficina de Administracién de Recursos Humarnos

Unidad de Legajo

INFORME SITUACIONAL ACTUAL

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

CARGO PRESUPUESTAL: Quimico 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: Afios, Meses, Dias.

AL RESOLUCION:

MERITOS

DEMERITOS:

OBSERVACIONES:
b |

Lima, 22 de Febrero de 2012

Informante Jefe del Area de Informes

MINISTER

SALUD

- OF 15114 iCha padin? N
s e, Ditinn (E'EN.AE‘T:G DFHELURSOS Hitaanos
“_./“__“E_, R TEE RIS WALKn du Ryliiiugy Mumanos

ARCOS PAEORATUEA

Directglr da nygrogdy Esaalaton

Im g}

L ¢
Av. Salaverry 801 a»
Jesus Marla. Lima 11, Pery ‘#
T{511) 315-6600
Anexo: 2026



Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perd
“Afio de la Integracion Nacional y el Reconocimiento de
Nuestra Diversidad"

X oer( | Ministerio |
o de Salud

Oficina General de Gestidén de Recursos Humanos
Contratacién Administrativa de Servicios

INFORME SITUACIONAL

NOMBRESYAPELLIDOS: AURA AMELIA CASTRO BALAREZO

UBICACION: 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 Anos, 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

Informacién preparada por : Ada Romerg'Ledn
Fuente : Base de datos Personal CAS.

s/

Av. Salaverry 801 T e

Jesis Maria. Lima 11, Perd
T(511) 315-68600
Anexn 2012/



MINISTERIO DE smr.un Facha: 22/02/2012
Hora: 14:33:10

STSTEMA BIM PRESUFURSTO ESTADO MENSUAL DEL GASTO Phgina: 1 da 4
' Periodo: 2012
TIRO DE REPORTE. .. ...... : POR META/PARTIDAS-ESPECIFICAS

OFPICINA........cs00r....% 0004 DIGEMID
FUENTE DE FINANCIAMIENTO: 09 - RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

l Meta/Cadena Funcional\Partida Genérica PIA Modificacione PIM Ejscutado 8aldo

META: 0342 [20-006-0007-3885995-5000002-00017] CONDUCCION ¥ ORIENTACION SUPERIOR

2301990103 LIBROS, OIARIUS, REVISTAS Y UTROS 1,400.00 "~ 000 1.400,00 0.00 1,400.00
2301990104 SIMBOLOS, DISTINTIVOS Y CUNDECURACIONES 6,653.00 0.00 6,653.00 0.00 6,653.00
2302010101 PASAJES Y GASTOS OE 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 OE 10,000.00 0.00 10,000.00 1,584,00 8,416.00
2302070101 CONSULTORIAS 30,000.00 0.00 30,000.00 0.00 30,600.00
2302071199 SERVICIOS OIVERSOS . 9,947.00 0.00 9,947.00 0.00 9,947.00
2302080101 CONTRATO AOMINISTRATIVO 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 —> 227,600.00 0.c0 227,000.00 1,584.00 225.416.00

META: 0346 [20-006-0011-3999990-5000005-08246] GESTION HE RECURSOS HUMANOS

2302010101 PASAJES Y GASTOS OF TRANSPORTE: ., ) £0,000.00 0.00 5000000 @O0 50,000,00
2302010107 VIATICOS ¥ ASICHACTONES POR COMISION DE 50,000.00 0.00 5000000 " 0.00 $0,000.00
2302020404 SERVICIO DE IMPRESIONES, ENCUADERNACION 4,000.00 .00 5,000,00 0.00 5,000,00
2302070301 - REALIZAOO POR PERSONAS JURIDICAS 400,000,00 -147,000.00 253,000.00 .00 253,000.00
2302070302 REALIZADO POR PERSONAS NATURALES 50,600.00 . 0.00 50,000,00 0.00 50,000,00
2302070502 PROPINAS PARA PRACTICANTES 50,000.00 0.00 50,000.00 675.00 49,325.00

Totales —> 605,000.00 =147 000,00 458,000.00 675,00 457,325.00

META: 0363 [20-043-D093-3999959-5000782-~-00725] FORMULACION DE NORMAS Y REGULACION EANITARIA

2301010101 ALIMENTOS Y BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANOQ ' 29.,641,00 0.00 29,641.00 1,500.00 2814100
2301020101 VESTUARIO, ACCESORIOS Y PRENOAS - 85,659.00 0.00 85,659.00 0,00 85,659.00
2301020103 CALZADQ 6,216.00 0.00 £,218.00 0,00 6,216,00
2301030101 COMBUSTIBLES Y CARBURANTES 4,682.00 0.00 4,682.00 500.00 4,182.00
2301030103 LUBRICANTES, GRASAS Y AFINES 4,997 00 0.00 4,887,00 0,00 4,997.00
2301050101 REPUESTOS Y ACCESCRIOS . . 85,358,00 : 0.00 85,358.00 150.00 85,206.00

2301050102 PAPELERIA EN GENERAL, UTILES Y
. 2301050301 ASE0®,. LIMPIEZA Y TOCADCR
2301050302 DE COCINA, COMEDQR Y (.':Jkl;'E:'.l'E‘.RI}\1

Aoy, 98,357.00 0.00 96,357.00
: 20,012.00

or-: vr-:HICUI.ns

230104310& DE CCMUNICACIONES Y TELECOMUNICACIONES 500,00 8,589.00

2301060103 DE CDNSTRUCCICN Y MAQUINAS 0.00 9,985.00
2301060104 DE SEGURIDAD 13,222.00 0.00 13,222.00 600,00 12,622.00
2301070101 EMSERES 3,055.00 0.00 3,055.00 0.00 3.,055.00
2301080102 MEOICAMENTOS ' 5,015.00 0.00 5,015.00 100.00 4,915.00
230108020k MATERIAL, INSUMOS, INSTRUNENTAL Y £,183,00 0.00 5,183.00 0.00 5,183.00
2301090101 LIBROS, TEXTOS Y OTROS MATERIALES 29.970.00 0.00 29,970.00 0,00 29,970,00

‘ 2301110101 PARA EOIFICIOS Y ESTRUCTURAS 10,290.00 0.00 10,290.00 0.00 10,290.00

i 2301110102 PARA VEHICULDS 13,200.00 0,00 13,200,00 200,00 13,000,00

} 2301110103 PARA MOBILIARIO Y SIMILARES 9,323.00 0.60 9,323.00 200.00 9,123.00

i 2301110104 PARR MAQUINARIAS Y EQUIPOS 9,547.00 000 9,547.00 0.00 9.547.00

| 2301110105 OTROS MATERIALES DE MANTENIMIENTO 4,983.00 0.00 4,983.00 0.00 4,983.00

! 2301110106 MATERIALES OE ACONOICIDNAMIENTO 9,949.00 00D 9,949,.00 . 0.00 9,949.00

! 2301950101 HERRAMIENTAS 34,973.00 .00 34,973.00 0.00 34 ,973.00

| 2301990103 LIBROS, DIARIOS, REVISTAS Y OTROS 7,428.00 0.00 7.428.00 0.00 7.428.00

{ 2301990199 OTROS BIEMES 0.00 10,000.00 10,000.00 0.00 10,000.00

;L 2302010101 PASAJES Y GASTOS OE TRANSPORTE 168,867.00 Q.00 168,667.00 0.00 166 ,667.00

| 2302010102 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR CDMISION DE 166,667.00 0.00 166,667.00 0.00 166,667.00
2302010201 PARSAJES Y GASTOS DE TRANSPGRTE 230,000,00 0,00 230,000.00 420,00 229,580.00
2302010202 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISIDN DE 254.000.00 0.00 254,000.00 3,264.00 250,736.00
2302010239 OTROS GASTOS 0.00 10,000.00 10,000.00 1,000.00 9,000.00
2302020203 SERVICIO DE INTERNET 20,000.00 0.6¢ 20,000.00 0.00 20,000,00 o
2302020301 CORREOS Y SERVICIOS DE MENSAJERIA 50,000.00 177,000.00 227,000.00 500.c0 226,500.00 :_}
2302020401 SERVICIC DE PUBLICIOAO 180,000.00 0.00 180,000.00 0.00 18D,000.00 P

2502020402 OTROS SERVICIOS OE PUBLIGIDAD Y 1,487,000.00 000 1,487,000,00 38,119.76  1,448,880.24




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Integracion Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad”

v .
¥ R1] § Ministerio
5 el | e

MEMORANDUM N° S 7 é -2012-OGA-OE/MINSA

A : Abogado
MANUEL EDUARDO LARREA SANCHEZ
Director General de Gestion de Recursos Humanos

ASUNTO : Disponibilidad presupuestal de pasajes y viaticos
REFERENCIA; aINOTA INFORMATIVA N°020-2011-DIGEMID-DG/MINS A

b)MEMORANDUM N°239-2012-OGAJ/MINSA
Exp. N°12-014941-001

FECHA : Lima, 9 1 FEB. 201

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y la vez informarle, segin lo
solicitado en los documentos de la referencia, sobre la disponibilidad presupuestal de
pasajes y viaticos de la Quimica Farmacéutica Aura Amelia Castro Balarezo — DIGEMID,
Quimica Farmacéutica Gloria Melida Garcia Molina — DIGEMID, para la certificacion de

Buenas Prdcticas de Manufactura al  Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN
PHARMACEUTICAL Co. Ltd., en la ciudad de Zhejiang — China, del 02 al 10 de marzo
2012.

Al raspecto, debo informarle que el documento cuenta con ia disponibilidad presupuestal
en la fucnte de financiamiento de:Recursos Directamente Recsiudados v meta N°363
segun el sigulente detalle, se adjuntan cuadros de-cotizaciones: : : :

* Pasajes (incluido TUUA c/u $3,442.99, para 02 personas) $ 6,885.98
+ \Viaticos 07 dias (c/fu $1,820.00, para 02 personas) $ 3.640.00
TOTAL $10,525.98

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

Cordialmente,

ALDT
o o EINE%TRA\.AU .

..............

T il A e

MJOR/CKP/JGT M/ ecikaz
CC. OGAJ
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Ministerio | P
PERU de Salud

DECENID DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de 1a Integracién Nacional y el Re: imiento de Nuastra Diversidad™

Mwm =
Oficing ,T p‘") OF § SALYD

Sf«{; g--g_g:” $5acién

TN
NOTA INFORMATIVAN*_ () -2012.DIGEMID-DG-EGAIMINSA 0 f3, 201,

L]

A  $r. ENRIQUE JACOBY MARTINEZ 7o B e
Vice Ministro de Salud ' ST vy DI i)

ASUNTO : COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL — ZHEJIANG cHNAT

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

FECHA ' Lima, 16 FEB. 2012 n

Direccion General de Medicamentos, Insumosy Drogas como Direccion Tégfica, es la instancia
correspondiente para otorgar las Certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura, segin lo
establecido en |a Directiva N°® 165-MINSA/DIGEMID V.01 Directiva Administrativa para la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros” aprobada con
Resolucidn Ministerial N° 737-2010/MINSA.

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

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

» Planilla de Viaticos N° 924 Q.F. Aura Amelia CASTRO BALAREZO
» Planilla de Viaticos N° 925 Q.F. Gloria Melida GARCIA MOLINA
Fecha de Comision Del 02 de Marzo al 10 de Marzo del 2012 - ZHEJIANG

Agradeciendo la atencion dispensada hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de
mi especial consideracion y estima personal.

MINISTERIO D_Fi Sligfgn
MINISTER]O DE SALUD R s CRNTRAL - O.EE.
Atentamente, OFICINA EECUTIVA DE ECONOMIA A C 1A
SECRETARIA
INISTERIYDE SALUD 1 FEB. 2012
Mmﬁmmrm 7 1 FEB. 2012 21 FEB. 2

L RECEBTION 2

MANUEDII- ARGAS lGlRON Hora: R E [ I B I B

r General Fitma: ..iefogon] N N o 125.95“““3_‘”_

MVGI Dglfc

° 10-201 2-DIGEMID}
Se adjunta Recibos Originales N° 0390660 (S/. 3,698.56) y 0390658 (S/. 30,852.97)

Calle Coronel Odriozoila N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gpb.pe San lsidro, Lima 27, Peru
T(511) 422-9200




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de [a tnfegracion Nacional y el Reconocimienta de Nuestra Diversidad”

Ministerio
PERU de Salud

MEMORANDO N"‘<= -2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MIN oy
: MINSA - DIGEMID
o Secretaria - Equlpn Gestin' Administrativa

A : Lic. MARTHA PATRICIA AGUIRRE PAREDES

Responsable de Gestion Administrativa ~NO12 i

,

ASUNTO Certificacion Buenas Practicas de Manufactura Firmas .-;_';_‘_'--'-'.'_“'.'.L"H’orau:./.’.;

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd (CHINA) - /

Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 | 94

Y
FECHA : ' .y C? ;

07 Fe8. 2312

“Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en laboraforios nacionales y
extranjeros aprobada con Resolucion Ministerial N° 737-2010/MINSA, la misma que aforiza a la Direccion
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 ta empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A., ha solicitado Certificar
en Buenas Practicas de Manufactura el |aboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado
en el pais de CHINA,

Al respecto, solicito a usted con CARACTER DE URGENTE, realizar las coordinaciones respectivas, para la
emision de los Pasajes y Viaticos, y en relacién a la Resolucion Suprema que autoriza el viaje, esta siendo
elaborada por esta Direccion para elevar al MINISTERIO DE SALUD, se adjunta los siguientes documentos:

Relacion de Programacion de fechas

Relacion de auditores

Copia de los expedientes presentados

QOriginal 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-liquidacion, copia de oficio DCVS.

Y VVVVY

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

Si’n otro particular, quedo de Usted. ”mww"’“

Atekntamente.

MINISTERIO DE SALUD MANUEL VERGAS GIRON

DIRECCIOM GENERAL DE MEDICAME RSUMOS ¥ DROGAS

............................

ra Ejecutlva

D
Direccibn de Cgntrol y Vigliancla Sanitarla

vm&ux&ﬁupwjpn

o Calie Coronei Odriozola N° 103 - 111
www.digemid minsa.gob.pe San isidro, Lima 27, Peru
T(511) 422-9200




CUADRO RESUMEN DE COTIZACION

o ] VlATICOX . TOTALS

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




i
252/77 COTIZACION DE PASAIES

TOTALUSD

SERVICE FEE S/.

5/.42.95

TOTAL §/.

5/.85.90

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: SHANGAI - CHINA

e — e —— e L

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
OGA - OE
OFICINA DE PRESUPUESTO

2 1 FEB. 2012
RECEPCION 2

MJ.%-E%- 3 F—




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

% EXP PRE SOLICITANTE ABORATORIO A CANTIDAD DE CANTIDAD DE DIAS PROGRAMACION
PAIS EN FECHA DE FECHA PROBABLE DE FECHA DE
LQu RUC TITULAR/SOLICITANTE CERTIFICAR AUDITORES oa | o] R oM - Ay, Fecha e
069825-11 A | 20255361685 LABORATORIOS ZHEJIANG RUIXIN ) 5 . 5 . [[));’ 0: 31 Del 04 al 08 de :e' 09 al LO
067550-11 AMERICANOSS.A | PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Marzo | arzo 2012 e marzo de
090357-11 2012 2012

NOTA: Para el cilculo de viiticos considerar 07 dias (02 dias de instalacién y 05 dias de auditoria) segtn el D.S N2 047-2002-PCM

MINISTERIO DE SALUD
JOS, INSUMOS

NIECOOHGENEMLDEH Y DROGAS

utiva
Direccién de Oontml y Vigllancia Sanitaria




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio del Centenario de Machu Picchu para el Mundo ”

nes - | Ministerio
L PERU de Satud

LISTADO DE PROFESIONALES QUE REALIZARAN
LA CERTIFICACION 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
DIRECCION BEHEIA/I.yIEDI saslﬁk,o?v DROGAS

'6?"&?&:'(?‘12‘6‘% A gdﬁis%"\iiiéh'z'ﬁé&’
ra
Direccibn de Control y \?Icglllllncia Sanitaria

) . ) Calle Coronel Odriozola N2 1
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peru

T(511) 422-9200
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Tipo Documentoc: MEMORANDUM N° Expediente: 12-015615-001 /
N* Documento: 350-2012-DIGEMID-DG-DCVS- Operador: MINSA-DIGEMID-ETORO
ECVE/MINSA FPecha Registro: 17/02/2012 14:02
Interesado: DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE G
Asunto: REVISION Y VISTO BUENCO DE RESOLUCION SUPREMA PARA AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTRANJE
RO CHINA
N* Dagtinatario (1) IPri.o I(T)' Fecha Registro Remitente (3)

DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL
08 VICENTE-DIRECTOR GENERAL

IOGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL
AVA
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CLAVE INDICACION DEL NQVINIENTQ CLAVE PRIORIDAD

01.Aprobacién 06.Poxr Corresponderle 1l1.Axchivar {(B) Baja
D2 .Atencidn 07.Para Conversar 12.Accidén Inmediata (I) Inmediato
83.8u Conecimiento 08 .Acompafiar Antecedente 13.Prepara Contestacidn {(MB) Muy baja
04.0pinidn 09.8egin Solicitado 14.Proyecte Resolucidn (N) Normal
85.Informe y Devolver 16.Segiin 1o coordinado 15.Ver Observacidn (U} Urgente
N° OBSERVACION!S POR NQVIMIENTO

1 |[MEMO N* 5o-zo1z-E; MID-DG- Dcvs-Ecvemn;a
‘e Uu-- ‘con Pro-.e S -Q-\-MQJQ.LL&QC‘-"'E-LN u__\

@\Qﬂ)DmTQ MOA\O Ay L&ﬁmx\@n—

(1) Use Cédige (2) Use Clave (3) Use Inicialas

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HQJA

S
N AN

http://intranet2. minsa.gob.pe/STDW/Reportes/Informe1.asp?pCodigo=0156152012|1|... 17/02/2012 e




DECENIOQ DE LAS PERSQONAS CDN DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de |a Integracién Nacional y el Reconocimiento de Nuestra
Diversidad”

P, .. .
T30 2o 1 Ministerio
VALY PERU | G0 e

MEMORANDUM N° 23 7-2012-0GAJ/MINSA | SMINISTERIO DE Sarup

SEEE P drsiacien
~ " 20 Fis,
A : MANUEL JESUS ORDONEZ REANO FEs. 2012

Director General
Oficina General de Administracién

Asunto : Autorizacion de viaje

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

Fecha : Lima, 7 FE8. 2012

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relacion al Memorando de la referencia,
mediante el cual el Director General de la Direccion General de Medicamentos Insumos y
Drogas, remite el proyecto de Resolucién Suprema que autorizaria el viaje de las sefioras
Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Castro Balarezo, Quimicos Farmacéuticos de la
citada Direccidon General, a la provincia de Zhejiang, China, del 02 al 10 de marzo de
2012, para realizar la Certificacion 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 viaticos para la participacion de
las citadas profesionales, precisando cada uno de los montos, requisito indispensable
para proceder a la revision y posterior pronunciamiento de esta Asesoria Juridica, por lo
que se remite el expediente de la referencia.

Atentamente,

24 JBALIA M. SUAREZ SALAZAR
g Directora General
L5617 Oficina General de Asesoria Juridica

MINISTER]Q DE SALUD
OFICINA EJECUTIVA DE ECONOMIA
SECRETARIA

2 1 FEB. 2012
RECE lféf JON 2
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ok + | Miinisterio
; de Salud ‘

MEMORANDO N° 330-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA

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

ASUNTO : Revision y V° B®de  Resolucion Suprerna para autorizacion de viaje al extranjero
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd {CHINA)
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11

FECHA : 17 FEB. 2012

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez en atencién a la Directiva Administrativa N°
165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros aprobada por Resolucion Ministerial No. 737-
2010/MINSA, Ia cual faculta a la Direccion General de Medicarnentos, Insurnos y Drogas {DIGEMID} como
ANM, realizar inspecciones de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios
farrmacéuticos a nivel nacional e internacional que lo soliciten.

Al respecto informo a usted que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS $.A |, ha solicitado Certificar
BPM para el laboratotio 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
Resolucion Suprema para su revision y V° B®, para |a autorizacion del viaje de los profesionales Quimicos
Farmaceuticos que realizarar: fa cerificacion, asimismo es preciso indicar que la empresa ha curnplido con
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos de
pasajes y viaticos seglin 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.

Atentarmente,

rio BE)SALUD MINISTERIO DE SALUD
ylﬂlﬂ'ﬁ T 00645 Oficina Generat de
SEREM. Asasoria Juridica

MANUEDIT m\éﬁrk& S GIRON MESA DE PARTES
17 FEB 7012

MVGV Ié%K%IJPNijn

o Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peri
T(511) 422-9200
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de Ia Integracion Nacional y et Raconocimiento de Nuestra Diversidad”

4 | Ministerio
de Salud

NOTA INFORMATIVA N° OBQ—ZM 2-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA

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

ASUNTO Resolucién Suprema para autorizacion de viaje al extranjero -CHINA
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11

FECHA 16 Fes. 2012

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez hacer de su conocimiento que en
cumplimiento del articulo 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 Direccion a elaborado el Proyecto de Resolucion Suprema
solicitando la autorizacion de viaje de los profesionales Quimicos Fammacéuticos que realizaran la
certificacion BPM en el laboratorio antes mencionado y para su revision respectiva, por lo que se adjunta los
siguientes documentos:

» Proyecto de Resolucion Suprema,

» Formato de autorizacion 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 DR SALUD
DIRECCION GENERAL DE MED! , INSUMOS Y DROGAS
'd.ﬁ'@iék?'ﬁ?xégﬁ' {ORES VALENZOETK
. Direcora Ejecutiva
Direccién de Cortrol y Vigilancla Sanltaria
VFV/&Q;IK%IJPNijn
7
gu
) Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 -
www.digemid.minsa.gob.pe San [sidro, Lima 27, Pera
T(511) 422-9200
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- MINISTERIO DE SALUD NOw e

Proyecto de Resolucion Suprema

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
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad
responsable de politicas y, dentro de su dmbito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a |o establecido en la
presente Ley, implementando un sistema de administracién eficiente sustentado en
estandares internacionales;

Que en el numeral 2, del articulo 11° de la Ley N° 29459, establece que para la
inscripcion y reinscripcion en el Registro Sanitario debe presentarse el Certificado de
Buenas Préacticas 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 articulo 22° de la citada Ley, dispone que las personas naturales o
juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacién, la
importacion, la distribucién, el aimacenamiento, la dispensacién o el expendio de productos
farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos
y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), y demas 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 certificacion correspondiente en los
plazos establecidos;

Que, el numeral 51 del articulo 5° de la Directiva Administrativa N° 165-
MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la Resolucion Ministerial No. 737-2010/MINSA, sefiala
que el Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud, a través de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como ANM, otorga la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricacién de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional e
internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento;

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

Que, la inspeccion solicitada para la obtencién del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), se llevara a cabo del 04 al 08 de marzo del 2012;

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que estaran

o Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peru

T(511) 422-9200
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MINISTERIO DE SALUD NO..oer e

Proyecto de Resolucion Suprema

Lima, .........de................ del 2012

Que, los gastos de pasajes aéreos, viaticos y Tarifa Unificada de Uso de Aeropuerto
(TUUA) para la participacion de los profesionales representantes del Ministerio de Salud en
dicha inspeccioén, seran 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 Publico para el afo Fiscal 2012, la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al
exterior de los servidores y funcionarios publicos, y modificatorias y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N° 047-2002-PCM;

SE RESUELVE:

]

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de las sefioras Gloria Mélida Garcia Molina y Aura !
Amelia Castro Balarezo, profesionales quimicos farmacéuticos de la Direccién General de :;—‘f Bk
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; a la provincia de Zhejiang de 3 U
China, del 02 al 10 de marzo del 2012, para los fines expuestos en |a parte considerativa de < /.

la presente Resolucién.

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

~-Pasajes (5. x 2 personas) .8l 000~ - np0. W
.- Viaticos (S/. X 2 personas) TH 0.00 oL |
Total 1 S/ 0.00 oL e ot oy

Articulo 3°.- Disponer que las profesionales citadas, dentro de los quince (15) dias
posteriores a su retorno, presenten a la Aita Direccion, con copia a la Direccién General de
Medicamentos, insumos y Drogas, un informe detallado describiendo las acciones
realizadas y los resultados obtertidos en la actividad objeto de la presente Resolucion.

Articulo 4° - La presente Resolucion no dara derecho a exoneracioén o liberacion de
impuestos de aduana de ninguna clase o denominacion.

Articulo 5°- La presente Resolucion Suprema sera refrendada por el Ministro de
Salud y Presidente del Consejo de Ministros.

Registrese, comunigquese y publiquese.

. o Calle Coronel Odriozola N® 103 - 111
www.digemid.minsa.gob. pe San Isidro, Lima 27, Pery

T(511) 422-9200
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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 sollc:ttantfaf.Director . |Med. MANUEL VARGAS GIRON
del organo al que pertence el participante

Cargo del solicitante/Director del organo al | “DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA
que pertence el participante )

Nombres y apellidos del servidor/funcionaro, | |GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA

|participante
Profesion del participante : |QUIMICO FARMACEUTICO
Objeto dela Comision : |CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS

Objetivo General

Objetivo especifico

Producto o resultado esperado/meta PQI

Nombre del evento

Lugar de evento : |Ciudad : ZHEJIANG Paig : CHINA

Duracion del evento : IFechade inicio : 04,03,2012 Fecha del termino | : 08,03,2012

Duracion de la comision de servicios : |Fecha de salida : 02,03,2012 Fechaderetomo | : 10,03,2012
: |A cargo del estado f S| X] NO

Fuente de Financiamiento
: 1A cargo de terceros ] sl NO | X [Institucion

Dg contarcqn una 00m|5|0.n. anterior, indicar S| NO Numero de documento

si presento informe especifico

Lima, 06 de Febreo 2012

Firma y sello del Director del Organo firma y sello del Viceministro de Salud

del participante

Firma y sello del Ministro de Salud

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

Crganismoforganofunidad organica : |MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID

Nombres y apellidos del sohmtantgi!)wector . |Med. MANUEL VARGAS GIRON

del organo al que pertence el participante

Cargo del solucutantgll?lrector del organo al . |DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA

que pertence el participante

Nomt?res y apeliidos del servidorffuncionario, . |AURA AMELIA CASTRO BALAREZO

participante

Profesion del participante : |QUIMICO FARMACEUTICO

Objeto dela Comision : |CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS

Objetivo General

Cbjetivo especifico

Producto o resuitado esperado/meta PO

Nombre del evento
ILugar de evento . [ciudad : ZHEJANG  [Pais : CHINA
Duracion del evento : |Fechade inicio : 04,03,2012 IFecha del termino | : 08,03,2012
Duracion de la comision de servicios : |Fecha de salida : 02,03,2012 IFecha deretomo | : 10,03,2012

: |A cargo def estado 1] S8 | X| NO
Fuente de Financiamiento
: JA cargo de terceros ] Sl NO | X [Institucion
Qe contarcqn una comisio.nl anterior, indicar sl NO Numero de documento
si presento informe especifico

Lima, 06 de Febreo 2012

MANUEL VARGAS GiI
................B'fm RON

" RN

Firma y sello del Ministro de Salud
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Fecha25/1 0!.'201 1
DIREGCION DE CONTROL ¥ W&

FORMATO DCVS - B4

SOLICITUD PARA CERTIFIC ACION EN BUENAS PRACTICAS
BbE MANUFACTURA PARA LABOR.ATORIOS NACIONALES Y

EXTRANJEROS Zxif E 12 50 L
N° DE EXPEDIENTE PR I AT
FEGHA SO A5 Feqi

Ri& v ] X

iDTRDS {Espeficicar)

3, NDMBRE CDMERCIAL

4, R.U.C. N

LABORATDRIOS AMERICANDS S A LABOT 20255361685
5. UBICACION Av./ Calie / Jr. 6, No/MzILL 7. REFERENCIA

CALLE FELIPE SANTIAGD SALLAVERRY 419

8. URBANIZACION 9. DISTRITD 10. PROVINCIA

EL PINO SAN LUIS LIMA

11, DEPARTAMENTD 12, PAlS 13. TELEFDRD 14. FAX 15. CORREQ ELECTRONICO

LiMA PERLS 3261515 equtierrez@iabot.com pe

.16 DENOMINAC! N O RAZbN SOCIAL

17. NOMBRE COMERCIAL

18. R.U.C. R®

ZHERANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD

19. UBICACION Av.f Calle / Jr. 20. N*/MziLt 21. REFERENCIA

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE, LISHUL CITY — mnn

22, URBANIZACION 23. DISTRITO 24, PROVINCIA

— - ZHEJIANG

25 DEPARTAMENTO 26. PAIS 27. TELEFDNO 28, FAX 29. CORREQ ELECTRONICO
— CHINA — _— ———

30. NOMBRE DEL DIRECTOR D RESPDINSABLE TECNICO

ESPECIFICAR

31. UBICACION Av. Calle / Jr. 32, N9 IMzfLt 33. REFERENCIA
34, URBANIZACION 35. DISTRITO 36. PROVINCIA
37. DEPARTAMENTO 38. PAIS 39. TELEFDNO 40. FAX 41, CORREO ELECTRONICO

AMITE SOLICITADO

42. NOMBRE DEL DIRECTDR O RESPDNSABLE TECNICO

CERTIFICACION | X

RECERTIFICACION ]

I

] PARCIAL| X

CLASIFICACION DE LABORATOR!O SEGUN PRODUCTOS QUE MANUFACTURA

FARMACEUTICDS | X |

DISPOSITIVOS MEDICOS ]

ISANITAR!DS

OTRDS

AMEDICAMENTDS

AREAS SOLICITADAS FARA LA CERTIFICACION (DETALLAR LA CLASIFICACION SEGUN AREA A CERTIFICAR)

El pago serd por cada drea de fabricaclén (VER ANEXD D)
SOLIDOS NO ESTERILES SOLIDDS ESTERILES LIQUIBOS ND ESTERILES
Especificar: Espegificar; Especificar;
LIQUIDOS ESTERILES SEMISOLIDOS NO ESTERILES I SEMISOLIDOS ESTERILES
Especificar: Especificar: Especificar:
PENICILINICOS CEFALOSPORINICOS ONCOLOGICOS
Especificar: Especificar: Especificar:
HORMONALES I ACDNDICIONADO l OTROS :
Especificar: Especificar;
IV ADJUNT; SR AR :
DOCUMENTOS Sl FOLIO DEL.....

COMPROBANTE DE PAGO - TUPA X 03 AL 03
COMPROBANTE DE PAGO - PRELIQUIDACION X 04 AL 04
OTROS DOCUMENTOS [R.M, N* 737-2010/MINSA) DICEMIND DNV Ee
MARQUE CON UNA 1X) DONDE CCORRESPONDA 51 DESEA A G%‘;ﬁﬁ.ﬁ'ﬁ‘ wESAMECI O Tzir 'y Becunoo FormaTo
MARQUE CON UN |-} ENLOS ESPACIOS EN BLANCO ROGRAMACIO

LABORATORIOS AMERIEANGE 8.4, ANOS 5.A

FIRMA™Y NOMBRE CDMPLETO
N° DE COLEGIATURA

RECEPCION

Ll EWGLHM! F,
FIRMAY REMBEREVEMER ETO
SELLO DE LA EMPRESA




ANEXO I

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

Area de Liquidos Estériles:
» Productos Farmacéuticos No Betalactimicos Estériles: Soluciones inyectables
de pequeiio volumen.
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Direccion General de Medlcamentos Insumos y Drogas [

R.U.C. N2 20131373237

Calle Coronel Odriozola N® 103 (Alt. Cdra. 32 - Av. Arequipa} San Isidro
Telf.: 422-9200 Anexo: 701 - 703
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TS £ DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
é gg%ﬁfggo “Afio del Centenario de Machu Picchu para el mundo”
i

OFICIO N°6 7! 7.2011-DIGEMID- DCVS- ECVE/MINSA

Lima, o4 goi. i

Sr.

MARIO MONGILARDI FUCHS
Representante Legal

LABORATORIOS AMERICANOS S.A.
Calle Felipe Salaverry N° 419 Urb. El Pino
SAN LUIS -

ASUNTO : Pre-Liquidacion Certificacion BPM-Laboratorios Extranjeros
REF. . Expediente 67550-11
ANEXO . Solicitud de Pre-liquidacién para Certificacion BPM en el Extranjero

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted en atencion al expediente de la referencia, mediante el cual solicita 1a Pre-
liquidacion correspondiente a viaticos y pasajes, para la certificacion de los laboratorios extranjercs
ubicados en CHINA:

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA

Al respecto, se le esta remitiendo la Pre-liquidacion del laboratorio solicitado, el mismo que consigna el
numero de inspectores, fechas probables de viaje y de auditoria, asi como el monto total a abonar, el
cual debe realizarse en un plazo maximo de diez (10) dais de recepcionado este documento, casc
contrario no se le incluira dentro de la programacion de auditorias de certificacion en BPM al extranjero.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,
i HALUD
n%ﬁia"‘ a Genaral WG ied 1‘ hﬂrﬂeas
................ 1 . -
e G LEBORATORILS AFERICANGS S.A.
Direcruin Biglunen dn Copiral v Vigitancaz Santana
24 0CT 2011
3 }ECE \.Jl rquxa,
pACRICH e BN jpn
a g
Calle Corone! Odriczola N° 103 - 111 -7
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Pert d

T(511) 422-9200



ANEXQO 03 FORMATO DCVS - B2
SDLICITUD DE PRE-LIQUIDACIDN PARA LA CERTIFICACION BPM EN EL EXTRANJERO
LABORATORIO ZHEJHANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd.
EXPED. No. 67550-11

i ITINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORIA

PARA SER LLENADO POR DIGEMID Y MINSA

FAIS DE ORIGEN : PERU EMPRESA SOLICITANTE : LABCRATORICS AMERICANGS S.A. PAIS DESTING CHINA
No. VIA
ITINERARIC
DIAS TERRESTRE AEREA FECHA
3 IDA : LIMA - SHANGAI VIA AEREA Ded 25 al 27 noviembre de 2011
Inspeccion al Laboratorio
4 |ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL
Co. Ltd. Del 28 noviembre al 01 diciembre 2011
2 RETORNC : 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

[V GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES

4,1, GASTOS POR AUDITOR

DIAS DE AUDITORIA 4 TOTAL OE DIAS r
DIAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 5 9
:NTE:::cAnJ;:ALEs = = 7,414.41 TOTAL @) PAGO DE . [ TOTAL (4)
GASTOS S/, VUELTA {Sf. S, 7,414.41 TUDA (4)  |vuELTA s/, 0
VIATICOSPOR DA 3] | 8/, 710.32 TOTAL ;‘"AT'COS s/ 4.261.92
5) . ,261.
ABDAD POR CONCEPTO DE PASAJE AERED |
50% ADICIONAL {5) - 3,750.16
(7) GASTOS TOTAL POR AUDITOR (Si.)
(@1 15+6) Sk 15,426.4
4.1. GASTO TOTAL DE AUDITORES
o. D AUDITORES (@) ) MONTO TOTAL DE A(BS?]!HI.F.’F;" (:(IJR EL SOLUCITANTE | o, 30.852.97

Los dias de auditoria seran indicadas porla DIGEMID de acuerdo al numero de areas solicitas para la certificacion
ESTE MONTO SERA DEVUELTO EN CASQ DE NO SER UTILIZADAS

E INSPECTORES : Z
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ANEXQ 03 FORMATO DCVS - B2 1z

[ FORMATO DE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA LA CERTIFICACICOR EN BPM EN EL EXTRANJERO

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

2 IN® DE EXPEDIENTE

FECHA

I. INFORMACION DEL SOLICITANTE:

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA

LABDRATORIC DROGUERIA X CTROS [Especificar)

2. RAZON SOCIAL 3. NOMBRE COMERCHAL 4. RU.C.N°

LABORATORIOS AMERICANOS 5.4 LABOT 20255361685

5. UBICACION Av./ Calle / Jr. 6. Ne/MziLt 7. REFERENCIA

CALLE FELIPE SALAVERRY 413

8. URBANIZACION 5. DISTRITO 10. PROVINCIA

EL PINO SAN LUIS LiMA

11. DEPARTAMENTO 12.PAIS {13, TELEFONO 14. FAX 15. CORRED ELECTRONICO PARA LA

NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACION

LiMA PERL 326-1515 326-4793 jramirez @iabol. com pe: eoutierezflaboi.com.

il. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:

46. DENOMINACION O RAZON SOCIAL 17. NDMBRE COMERCIAL 18, R.ULC. N®

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CQ., LTD.

19. UBICACION Av.! Calle / Jr. 20. NE/MaziLt 21. REFERENCIA

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY  [—omee AR T

27. URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA

A — e e e ZHEJIANG

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS |27, TELEFONO 28. FAX 29, CORREO ELECTRONICO
PR CHINA | il LTI T

30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A

CONTACTAR

S1 EL ALMACEN { ) O PLANTA DE PRODUCCION (

} SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCION

ESPECIFICAR:

31, UBICACION Av ! Calle [ Jr. 32, NoiMz/Lt 33. REFERENCIA

34. URBANIZACION 35. DISTRITO JE. PROVINCIA

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

CONTACTAR

42. NOMBRE OEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICD A

JULIA RAMIREZ TAZA

NGMERO TOTAL GE AREAS A CERTIFICAR

01 AREAS

AREAS DE LIQUIDOS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO
BETALACTAMICOS : SCLUCIONES INYECTABLES DE PEQUERO VOLUMEN

HiNISTthO SALUD

l

p. ME

1

p2IiEL 8

87550-11

[

Hora 16:09:40

\ Repr sentante Legal
I N° 07831805




ios Americanos S.A. <
m LABOT m { AR )

CARTA 305.11 AREGILABOT A MINISTERIQSALUD Exp. M 59825-11
R . i
i # HanH | |
Lima, 19 de Agosto del 2011 rpircah % ‘ il ‘
Doctor Folio 4 R
Fecha 22/08/2071 Hora 14:25.27

Percy Ocampo Rujel

Director Ejecutivo de Control y Vigilancia Sanitaria
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID
Calle Coronel Odriozola N° 111

San Isidro.-

DIRECCION DE CONTROL ¥ Vil o CANITARIA

Asunto: Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en el Extranjero
Estimado Dr. Ocampo:

Como es de su conocimiento, mediante Resolucion Directoral N° 343-2011-DIGEMID-DCVS del 22
de julio de 2011 se dio por concluido el procedimiento de Certificacion de Buenas Practicas 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 afc solicitamos la Preliquidacion para la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura en el Extranjero del laboratorio antes mencionado. A la fecha no hemos recibido la
correspondiente preliquidacion, motivo por el cual solicitamos se sirva ordenar a quién corresponda
la emision del mencionado documento y la programacion de la visita de auditoria en el mas breve
plazo.

Por otro lado, como sustento a nuestroc compromiso, precedimos a realizar el deposito
correspondiente de S/. 3,598.56 para la certificacion 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.

K N

v

------------------------------------------------- r@i‘GEMID

DIRECCION DE CONTROL
¥ WIGH.ANCIA SANITARIA
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ANEXO 03 FORMATO DCVS - B2 112

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

o,

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

E

N° DE EXPEDIENTE

FECHA
1. INFORMACION DEL SOLICITANTE:
1. CATEGORIA DE LA EMPRESA
LABORATORIO ] DROGUERIA x OTROS (Especificar)
2. RAZON S0OCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4 RUC.N°
LABORATORIDS AMERICANOS S.A LABOT 20255361695
5. UBICACION Av./ Calle / Jr. 6. Ne/Mz/Lt 7. REFERENCIA
CALLE FELIPE SALAVERRY 419
8. URBANIZACION 8. DISTRITO 10. PROVINCIA
EL PINO SAN LUIS LIMA
11. DEPARTAMENTO 12. PAIS {13, TELEFONO 14, FAX 15. CORRED ELECTRONICO PARA LA
NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACION
LIMA PERU 326-1515 326-4793 irpnirez @abot. com. pe: equlisres @iatiot.com.pe
{l. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:
16. DENCMINACION © RAZON S0CIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N°
ZHEJANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO_, LTD. L L
19. UBICACION Av./ Calle / Jr. 20. N°/Miz/Lt 21. REFERENCIA
KAIFA RDAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHU! CITY e O
22. URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA
R — ZHEJIANG
25. DEPARTAMENTO 26. PAIS  |27. TELEFONO 28. FAX 29. CORREO ELECTRONICO
RS CHINA
30. NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A
CONTACTAR
SIEL ALMACEN { } O PLANTADE PRODUCCION { ) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCION
ESPECIFICAR:
31. UBICACION Av.J Calle / Jr. 32. Nzt 33. REFERENCIA
34. URBANIZACION 35. DISTRITO 36. PROVINCIA
37. DEPARTAMENTO 38.PAIS  |39. TELEFONC 40, FAX 41. CORRED ELECTREONICO
42, NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICD A
CDNTACTAR
JULIA RAMIREZ TAZA
NUMERO TDTAL DE AREAS A CERTIFICAR 1} ] AREAS AREAS DE LHJUIDDS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUT[COS NO
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN

MINISTERIS, SflLIJD Exp N @7E50 -

| WA

Foiic 5n D1IGE I\’gggncn_
e . iy o L=

Fecha 15082011 Fora 16,0040 DIGEME S TORTH R WGIA 37 MITARIA

DHRECTLON DF COmTRCL ¢ vilil ARES Saraf5kia R A CU:J::IJL VG ANT :

oSt 1 § b 2




ANEXO 03

FORMATO DCVS - B2 1/2

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

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

| |N® DE EXPEDIENTE

FECHA

I. INFORMACION DEL SOLICITANTE:

1. CATEGORIA DE t A EMPRESA

LABORATORIO DROGUERIA x OTROS (Especificar)

2. RAZON SDCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4, RU.C.N°

LABORATORIOS AMERICANOS S.A LABOT 20255361695

5. UBICACION Av./ Calte / Jr. 6. No/MziLt 7. REFERENCIA

CALLE FELIPE SALAVERRY 419

8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCIA

EL PINO SAN LUIS LIibA

11. DEPARTAMENTO 12. PAIS  [13. TELEFONO 14. FAX 15. CDRREQ ELECTRONICO PARA LA

NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACION

LIMA PERU 326-1515 326-4793 iramirez @labol.com. pe: eoutiemez@Iabot.com pe

II. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:

16. DENOMINACION O RAZDN SOCIAL

17. NDMBRE COMERCIAL

18. R.U.C. N°

ZHEJANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

19. UBICACION Av./ Calle / Jr. 20, N /MLt 21. REFERENCIA

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY PR ——— S —

22. URBANIZACION 23. DISTRITO 24, PROVINCIA

. ZHEJIANG

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS  |27. TELEFOND 28 FAX 29, CORREO ELECTRDNICO
— CHINA

30. NOMERE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A

CDNTACTAR

SIEL ALMACEN{ } O PLANTA DE PRODUCCION { }SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCION

ESPECIFICAR:

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

34. URBANIZACION 35. DISTRITO 36. PROVINCIA

37. DEPARTAMENTO 36. PAIS |39, TELEFDNO 40, FAX 41. CORRED ELECTRONICO

CONTACTAR

42’ NDMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A

JULIA RAMIREZ TAZA

NUMERQ TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR

01 AREAS

AREAS DE LIQUDOS ESTERILES: PROOUCTOS FARMACEUTICOS NO
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUENO VOLUMEN

MINISTERIO SALUD

f.-h“ LH

Il

Folio H
Fecha 15/08/2011
DIRECCION DE CONTROL ¥

Exp. N* B7%

i

Hora 16:09.40
VIGILANCIS SANITARIA

23805~

DIGEMID e 3
QUG DE CONTIAL ¥ Vi M‘Jrl'l‘
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DIGEMID oL
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Hoja de Envio de Trémite General MUY URG ENTE Page 1 of 1

HOJA DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL

16/02/2012 10:58:32

[T IRE N e ETOR
1 Phgina 1 de 1
Tipo Documento: OFICIO CIRCULAR N® Expediente: 12-014941-003. /=
K*® Documento: 076-2012-5IGENID-DG-BGh/MINSA Cperador: MINSA-DIGEMID-BTORC
Fecha Registre: 16/02/2012 10:58
Interesado: DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE
Asunto: COMISION DE SERVICIO INTERMACIONAL-ZHEIIANG CHINA
P Destinataric (1) berio I{‘:)' Fecha Registre Remitenta (3)
IDVM-JACOBY MARTINEZ ENRIQUE ROBE NORM §,16 46/02r2012 DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL
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DECEMIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Integracion Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad™

MEMORANDUM N° 3 9 6 -2012-OGA-OE/MINSA

A : Abogado
MANUEL EDUARDO LARREA SANCHEZ
Director General de Gestién de Recursos Humanos

ASUNTO : Disponibilidad presupuestal de pasajes y viaticos

REFERENCIA: a)NOTA INFORMATIVA N°030-2011-DIGEMID-DG/MINSA
b)MEMORANDUM N°238-2012-OGAJ/MINSA
Exp. N°12-014941-001

FECHA : Lima, 91 FEB. 2012

Tengo a bien dirigirme 2 usted, para saludario cordialmente vy la vez informarle, segun lo
solicitado en los documentos de la referencia, sobre la disponibilidad presupuestal de
pasajes y viaticos de la Quimica Farmacéutica Aura Amelia Castro Balarezo — DIGEMID,
Quimica Farmacéutica Gloria Melida Garcia Molina — DIGEMID, para la certificacién de

Buenas Practicas de Manufactura al Laboratoric ZHEJIANG RUIXIN
PHARMACEUTICAL Co. Lid., en la ciudad de Zhejiang — China, del 02 al 10 de marzo .
2012,

. Al respecto, debo informarie que el documento cuenta con la disponibilidad presupuestal . - -
. en. la fuente de financiamiento de -Recursos Directamente Ret;audados v meta N? 363 S
segun el'siguiente detalle, se adjuntan cuadros de cotizaciones: :

» Pasajes (incluido TUUA cfu $3,442.99, para 02 personas) - $ 6,885.98
* Viaticos 07 dias (¢/u $1,820.00, para 02 personas) $ 3.640.00
TOTAL $ 10,525.98

Cabe precisar que para brindar la presente dlSpOnIbllldad se esta considerando al tipo de
cambio de $/.3.00 nuevos soles.

Cordialmente, MINISTERIO DE SALUD :

Oficina General de
Asesoria Juridica

MESA DE PARTES

MJIOR/CKP/IGT Miexskas
CC. OGAJS
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) « | BAinisterio Direccion General . . DECENID DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
. PERU . ol Afio de |2 Integrecion Nacional v al Re miente de Nuestra Diversided™
. s de Salud ‘g Medicamentos, dnsumins. MINIE TR,
L " " Oficing Sa, e G nog SALLD

SE T e T'.Ez; }E.‘Efﬁf"’"

INSA 70 752, 01

NOTA INFORMATIVA N° 0?’0 -2012-DIGEMID-DG-EG

A . Sr. ENRIQUE JACOBY MARTINEZ
Vice Ministro de Salud

ASUNTO  COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL - ZHEJIANG ‘SRINAT. iz, o4

REFERENCIA . MEMO N° 220-2012-DIGEMID-DCVS-ECVEMINSA | |
Expediente N° 6755011, 69825-11 y 90357-11 | ; 9?
. ’;ﬁggp;jé i W

FECHA ‘Lima, 18 FEB.201 o seeigione /

Fiah

T PR T A

Es grato dirigirme a usted para saludarlo cordiaimente y por medio del preser
Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas como Direccién Téghica, es la instancia
correspondiente para otorgar las Certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura, segun lo
establecido en |a Directiva N° 165-MINSA/DIGEMID V.01 Directiva Administrativa para la Certificacién
de Buenas Practicas de Manufactura en laboratorios nacionales y eﬂ(ranjeros" aprobada con
Resolucion Ministerial N® 737-2010/MINSA.

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

Por lo expuesto, solicita con caracter de URGENTE teriga a bien autorizar la comisién de servicio de
los siguientes profesionales:

» Planilla de Viaticos N° 924 Q.F. Aura Amelia CASTRO BALAREZO »
» Planilla de Viaticos N° 925 Q. F. Gloria Melida GARCIA MOLINA
Fecha de Comisitn Del 02 de Marzo al 10 de Marzo del 2012 - ZHEJIANG

Agradeciendo Ia atencion dispensada hago propicia la ocasion para expresarie i0s sentimientos de
mi especial consideracion y estima personal.

MINISTERIO DE. %%ED
MINISTERJO DE SALUD DIRECCION BE CORTABULIDIS, o
Atentamente, OFICINA EJECUTIVA DE ECONOMIA A A R T A
SECRETARIA
INISTERI E SALUD
mﬂ'-‘mu. BSNN0S ¥ DROGAS 2 1 FEE. zmz k z 1 FEB. 2[!12
....... g2 RECE ION 2 F /[N
WANUEL JARGAS GIRON Hora: : RECIBI
Eim: e = — — Hora: 12 'L’S Firma: ...

MVG ’DET,/cg

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

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111

www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
T(511) 422-9200 -




DECEN!O DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU

o | Ministerio
= de.Sa.lud

*Afio de 12 Integracion Naciona, y & Reconocimienio de Nuestre Diversidad”

NOQQ:D . - . oy
MEMORANDO N*-7012DIGEMID-DCVS-ECVE/MINGAG

A : Lic. MARTHA PATRICIA AGUIRRE PAREDES
Responsable de Gestion Administrativa

, MID
Secretariz - Egufpn Gestidy' Administrativa

ASUNTO Certificacion Buenas Practicas de Manufactura
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd (CHINA)
Exped. No, 67550-11, 69825-11, 90357-11

FECHA

‘Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en laborgforios nacionales y
extranjeros aprobada con Resolucion Ministerial N° 737-2010/MINSA’, la misma que awtoriza a ia Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas realizar inspecciones a los laboratorios qué soiiciten la CBPM &
nivel nacional e intemacional.

En tal sentido comunico a usted, que la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A., ha soiicitado Certificar
en Buenas Practicas de Manufactura el laboratorioc ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicade
en el pais de CHINA.

Al respecto, solicito a usted con CARACTER DE URGENTE, realizar las coordinaciones respectivas, para la
emision de los Pasajes y Viaticos, y en relacion a la Resolucién Suprema que autoriza el viaje, esta siendo
elaborada por esta Direccidn para elevar al MINISTERIO DE SALUD, se adjunta los siguientes documentos:

» Relacion de Programacion de fechas >
» Relacion de auditores
» Copia de los expedientes presentados
» Qriginal de los Recibos No. 0390860 por el importe de $/. 3,598.56  (25.10.11)
» QOriginal de los Recibos No. 0380858 por el importe de 8/, 30,852.97 (25.10.11)
» Original de Pre-liquidacion, copia de oficio DCVS.
Asimismo, le manifiesto que el requerimiento esta dentro de las actividades oonéignadas en el Plan Operativo
2012.°
| Sln Qtro particular, quedo de Usted. sy aaLun
Atentamente, '
- MINISTERIO BE SALUD MANUEL GIRON
GENERAL DE INSUMOS Y DROGAS
Q.F. VICKY: ES VALENZUELA
Direftora Ejecutiva
Direccién de Cyntrol y Vigliancia Sanitaria
v:vrd!ux&bupmjpn
Calie Coronel Odriozola N° 103 - 111 bq
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peni 6@?@,\
T(511) 422-9200 ;g;‘})s%ﬁ
| s
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CUADRO RESUMEN DE CCTIZACION

PAR : Ff.
AURA AMELIA'CASTRO BALAREZO |DIGEMID 7/R.D.R.
GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA IDIGEMID = 7|R.D.R.

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: ZHEJIANG-CHINA

DEPENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL410/03/2012
FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012

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

—
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) 967

Sy
AT

- /. / / COTIZACION DE PASAJES
S BT

AURA AMELIA CASTRO BALAREZD Pt

- IMPORTE US'$ -

- 3,827.99

ciomameubaGARCAmouNs B iteot| o 3ame

TOTALUSD 6,855,98
SERVICE FEE 5/. S/.42.95

TOTAL S/. S/. 85.90

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

LJ
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‘MINISTERIO DE SALUD
OGA - OF
OFICINA DE PRESUPUESTO

71 Feg, 2012
RECEPCION, 2




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

% EXP PRE s SOLICITANTE LABORATORIO A CANTYDAD DE CANTIDAD DE DIAS PROGRAMACION
EN FECHA DE | FECHA PROBABLE DE FECHA DE
uau RUC TITULAR/SOLICITANTE CERTIFICAR AUDITORES o8 | e on | RET | o™ . s o
gigiig'ii cnma | 20255361685 LABORATORIOS ZHEJIANG RUIXIN , ) s ) o ;e' 023 | el 04 2108 de ;’e' 03 al ;0
- AMERICANOSSA | PHARMACEUTICAL Cp. Ltd. MAD | marzo 2012 & marzo de
090357-11 2012 2012

NOTA: Para el cdiculo de vidticos considerar 07 dias (02 dfas de instalacién y 05 dias de auditoria) segiin ei D.S N? 047-2002-PCM

1 e e o -

MINISTERIO DE SALUD
GENERAL BE MISUMOS. ¥ DROGAS

ORES VALENZUELA

QF. VIEKY RO
[~ L]
lancia Sanitaria

rectora
Direccién de Control v




DECENIQ DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afo del Centenatio de Machu Picchu para el Mundo ”

ST . - : :
i + EMVInisterio
@ PERU de Salud

LISTADO DE PROFESIONALES QUE REALIZARAN
LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICASDE MANUFACTURA
AL LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA

NOMBRES Y APELLIDOS DNI
Q.F, AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 07108328
Q.F. GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA 25520441

MINISTERIO DE)SALUD
GENERAL DE MEDI INSUMOS ¥ DRDGAS

Q.F. VICKY %?m;\ FLORES VALENZUELA
ra
Direccidn de Control y Vigiancia Sanltaria

.
Wb -
& abn 6
S, Calle Coronel Odriozola Ne 1|§’_ﬁ11%
www.digemid.minsa.gob.pe | san Isidro, Lima 27, Perti & &
) T(511) 422-9200 x“'\h



- DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
"Afo de la Integracion Nacional y el Reconocimiento de Nuestra
Diversidad”

<

T i i
o 5 { Ministerio
ALY PERU | SR

L

¢

MEMORANDUM N° 23 7.2012-0GAJIMINSA {:;“f‘?jl."‘”"?“

DA ST, e g;;

L0 FER, 2012

i
A © MANUEL JESUS ORDONEZ REANO |
Director General

Oficina General de Administracion

Asunto : Autorizacién de viaje 1

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

Fecha '. Lima, 79 FEf. 1012

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en relacion al Memorando de la referencia,
mediante el cual el Director General de la Direccion General de Medicamentos Insumos y
Drogas, remite el proyecto de Resolucion Suprema que autorizaria el viaje de las sefioras
Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Castro Balarezo, Quimicos Farmacéuticos de la
citada Direccion General, a la provincia de Zhejiang, China, del 02 al 10 de marzo de
2012, para realizar la Certificacion 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 viaticos para la participacion de
las citadas profesionales, precisando cada uno de los montos, requisito indispensable

para proceder a la revisién y posterior pronunciamiento de esta Asesoria Juridica, por lo
que se remite el expediente de la referencia.

Atentamente,

Directora General
Oficina Generaf de Asesorda Juridica

MINISTERJO DE SALUD
OFICINA EJECUTIVA DE ECONOMIA
SECRETARIA

2 1 FE. 200
ION 2

s
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Hoja de Envio de Tramite General Page 1 of 1
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: HOJ® DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL

22/02/2012 10:31:36
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Tipo Documento: MEMORANDUM N° Expediente: 12-015615-003 /
N°® Documento: 350-2012-DIGEMID-DG-DCVS- Operador: MINSA-DIGEMID-BTORO
ECVE /MINSA Faecha Registro: 22/02/2012 10:12
Interesado: DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARILOS VICENTE
Asunto: REVISION ¥ VISTO BUENO DE RESOLUCION SUPREMA PARA AUTCORIZACION DE VIAJE AL EXTRANJE
RO CHINA
N Dastinatario (1) | . 1?2‘}‘ Fecha Ragistro Ramitente (3)
IOGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL
Tlava NORM| 6,15 2200212012 o5 VICENTE-DIRECTOR GENERAL
~ Y THEE |
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vy / £ - ,'E J,.. B
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CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTD CLAVE PRIORIDAD
01 .Aprobacién 06.Por Correspondexle 11 .Archivar (B) Baja
02.Atencidn 07.Para Conversar 12.Accidén Inmadiata (1) Inmediato
03.8u Conocimiento 08. Acompadiar Antacedente 13.Preapara Contastacidn (MB) Muy baja
04.0pinidn 0%9.8ag0n Solicitado 14 .Proyecte Resolucidn (N} Normal
05.Informe y Devolvar 10.8egin lo coordinade 15.Ver Obsarvacidn {U) Urgente
N*® I OBSERVACIONES POR MOVIMIENTO
1 EMO N*377-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA
(1) Use Cédigo (2) Use Clave (3) Use Iniciales

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HOJA
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Lo, . Ministerio DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
il PERU de Salud “Afio de la Integracidén Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidag®

MEMORANDUM N° if_.z - 2012 - DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA

A . Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR
Directora General de la Cficina General de Asesoria Juridica-MINSA

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

REF. :Memorandum N° 350-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA
FECHA : 21 FEB. 2012

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

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

Sin otro particular, quedo de Usted.

Atentamente,

INISTERIO DE[SALUD
GRECCHN GELERAL DE MEDICAKPITES, AWK, DROAS

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

“MANUEL VARGAS BIRON MINISTERTO DE SALUE
Director Genexal Oficina Generar o
Asesoria Juridica

MESA DE PARTES

2LFER I

! -

MVGNV%/@UK&IKCU

www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Per

T(511) 422-9200

Calle Coronel Odriozola N 103 - 111 Q«b
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. DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
54 B PERU de Salud *Afio de la Integracién Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidad®

Ministerio

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

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefala que para desarroflar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacién o el expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacién y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico.

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

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificacién de Buenas Préacticas del Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN
PHARMACEUTICAL CO. LTD — CHINA.

"
o Calle Coronel Odriozola N# 103 - 111 97
www.digemid.minsa.gob.pe San lsidro, Lima 27, Perl

T(511) 422-9200



2o | Ministerio DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
g PERU ¢ de Salud “Afio de la Integracion Nacional y del Reconocimiento de Nuestra Diversidad®

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

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si 0 para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacién o el expendio de
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico.

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

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificacion de Buenas Practicas del Laboratorio ZHEJIANG RUIXIN
PHARMACEUTICAL CO. LTD — CHINA.

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
San Isidro, Lima 27, PerQ
T(511) 422-5200

www. digemid.minsa.gob.pe



"ﬂ:“‘ PERU) Ministerio DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
: de Salud- “Afio de la Integracién 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 Practicas 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 estandares de calidad, es por ello que las autoridades
nacionales prestan mucha atencién a su cumplimiento.

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

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucion, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y
Buenas Practicas 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 fiscalizacion y control de tales establecimientos a través de
inspecciones / auditorias técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento,
implementacién y mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Por lo expuesto y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas

R
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£e :"' - I Ministerio DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
@ PERU de Salud. “Afio de la Integracion Nacional y el Reconocimiento de Nuestra
Diversidad”

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

Las Buenas Précticas 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 estandares de calidad, es por ello que las autoridades
nacionales prestan mucha atencién a su cumplimiento.

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

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de
productos farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y
Buenas Practicas 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 fiscalizacion y control de tales establecimientos a través de
inspecciones / auditorias técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento,
implementacion y mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Por lo expuesto y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas
del laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en el pais de CHINA.

~:ANALISIS COSTO BENEFICIO
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CARGO

Direcclon General
DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
de Satud “Afo de la integracian Nacional y el Reconacimienta de Nuestra Diversidad

4+ | Ministerio

MEMORANDO N°230-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA

A : Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR
Director General de la Oficina General de Asesoria Juridica - MINSA
ASUNTO ; Revision y V° B®de Resolucion Suprema para autorizacion de viaje al ext'ranjero
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd {CHINA)
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11 .
EXPEDIENTE MINSA N
FECHA 17 FEB. 2012 A2.0186/5-09/

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez en atencion a la Directiva Administrativa N°®
165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura en laboratorios nacionales y extranjeros aprobada por Resolucién Ministerial No. 737-
2010/MINSA, la cual faculta a la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como
ANM, realizar inspecciones de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios
farmacéutices 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
Resolucién Suprema para su revision y V® B®, para la autorizacion del viaje de los profesionales Quimicos
Farmacéuticos que realizaran la certificacion, asimismo es preciso indicar que la empresa ha cumplide con
presentar todos los requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos de
pasajes y viaticos segun 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 ofro particutar, quedo de Usted.

MINISTERIO DE SALUD
Atentamente, tN{jﬁcina General de

Agesoria Juridica
MESA DE PARTES

17 FEB 201
RECI@
Exp. N°..

Hora:,,...-.ibeirma: 7 ....... *

Y

MVGN?Q&?UK%JPNW
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Ministetic | ' DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIOAD EN EL PERU
de Salud e : “Afio de la integracion Nacional y el Reconocimienio de Nuestra Diversidad”

NOTA INFORMATIVA N°03(?5~2012-DlGEMID-DCVS-ECVEIMINSA

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

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

FECHA
16 fee. 201

Es grato dirigime a usted para saludarle cordialmente y a la vez hacer de su conocimiento que en
cumplimiento del articulo 11° de la Ley N° 29458 Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A | ha solicitado Certificar BPM para
el laboratorio ZHEHANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd., ubicado en CHINA

Al respecto, comunico a usted que esta Direccion a elaborado el Proyecto de Resolucion Suprema
solicitando la autorizacion de vigje de los profesionales Quimicos Farmacéuticos que realizaran la
certificacion BPM en el laboratorio antes mencionado y para su revision respectiva, por lo que se adjunta los
siguientes documentos:

Proyecto de Resolucion Suprema,

Formato de autorizacion de viaie al exterior

Copia de expedientes y recibos

Proyecto de Memorando, para elevar al Ministerio de Salud.

YV VY

Sin ofro particular, quedo de Usted.

Atentamente,

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL LE MEDILM’- N%‘&S IHSUADS Y DROGAS

1udiy
¥ VIGKY ROXANK FLORES VALENFOELR
Olrectora Ejecutiva
Direccién de Control ¥ Vigillancia Sanitaria

VFwé@uKéﬁnpN/;pn

Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111 ; 5
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peril 1
T{511) 422-9200 e



'MINISTERIO DE SALUD No

Proyecto de Resoluciéon Suprema

Lima, ......... de ................ def 2012
Vista, 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 politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la
presente Ley, implementando un sistema de administracién eficiente sustentado en
estandares internacionales;

Que en el numeral 2, del articulo 112 de la Ley N° 29459, establece que para la
inscripcién y reinscripcion en el Registro Sanitario debe presentarse el Cerificado de
Buepas Practicas 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 articulo 22° de la citada Ley, dispone que las personas naturales o
juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion, la
importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacion 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
Practicas de Manufactura (BPM), y deméas 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 certificacion correspondiente en los
plazos establecidos;

Que, el numeral 5.1 del articulo 5° de la Direcliva Administrativa N° 165-
MINSA/DIGEMID V.01, aprobada por la Resolucion Ministerial No. 737-2010/MINSA, senala
que el Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud, a traves de la Direccion
General de Medicamentos, insumos y Drogas (DIGEMID) como ANM, otorga ta Certificacién
de Buenas Praclicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional e
internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento;

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

Que, la inspecci6n solicitada para la obtencién del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), se lievara a cabo del 04 al 08 de marzo del 2012;

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que estaran
a cargo de realizar la inspeccion solicitada, en representacion del Ministerio de Salud.

S Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perti

T(511) 422-9200
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MINISTERIO DE SALUD No

Proyecto de Resolucién Suprema

Lima, ......... de ................ del 2012

Que, los gastos de pasajes aéreos, viaticos y Tarifa Unificada de Uso de Aeropuerto
(TUUA) para la participacion de los profesionales representantes del Ministerio de Salud en
dicha inspeccién, seran 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 Publico para el afio Fiscal 2012, la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al
exterior de los servidores y funcionarios publicos, y modificatorias y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N° O4_7-2002—PCM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de las sefioras Gloria Mélida Garcia Molina y Aura
Amelia Castro Balarezo, profesionales quimicos farmacéuticos de la Direccidén 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 Resolucién. ’

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

- Pasajes (S/. X 2 personas) C 81 0.00
- Viaticos (S/. X 2 personas) - . 81 0.00
Total : S 0.00

Articulo 3°.- Disponer que las profesionales citadas, dentro de ios quince (15) dias
posteriores a su retorno, presenten a la Alta Direccion, con copia a la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, un informe detallado describiendo las acciones
realizadas y los resultados obtenidos en la actividad objetc de la presente Resolucidn.

Articulo 4°.- La presente Resolucion no dara derecho a exoneracion o liberacién de
impuestos de aduana de ninguna clase o denominacion.

Articulo 5°- La presente Resolucidn Suprema sera refrendada por el Ministro de
Salud y Presidente del Consejo de Ministros. .

Registrese, comuniquese y publiquese.

_ S Calle Coronel Odriozola N® 103 - 111
www.digemid. minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peru

T{511) 422-9200

2 Establecimiantos S

[
4 Mog, s



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

Organismo/organo/unidag organica : IMINISTERIO DE SALUD - DIGEMID

Nombres y apellidos def solicitanie/Director

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

Cargo del solicitante/Director del organo al

- DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA
que pertence el participante

Nombres y apeltidos del SEFVIdDrffunclonrarID, . |AURA AMELIA CASTRO BALAREZO

participante

Profesion del participante . |QUIMICC FARMACEUTICC

Objeio dela Comision : [CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS
Objetivo General '

Objetivo especifico

Producto o resultado esperado/meta POI

Nombre del everdo

Lugar de evento . |Ciudad : ZHEJANG Pais : CHINA
Duracion del evento : |Fechade inicio : 04,03,2012 Fecha del termino | : 08,03,2012
Duracion de ta comision de servicips : |Fecha ge salida : 02,03,2012 Fechade retorno | : 10,03,2012
o . jA cargo del estado b SE X NG
Fuente de Financlamienio
. |Acargo de terceros o1 Sl NO | X linstitucion
Qe Gontarcgn una comlsvo‘n anterior, indicar g NO Numers de documenio
si presento informe especifico
Lima, 06 de Fehreo 2012
INISTERIO SALUD
M GENERAL DF NEDICAM 05 ¥ DROGAS
" MANUEL VARGKS GIRON
.................... Dlrector. G
Firma y sello def Direclar del Organo firma y sello del Viceministro de Satlud

del participante

Firma y sellc del Ministro de Salug




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

Organismoforgano/unidad organica : |MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID
Nombres y apellidos del sohcutantfel.[)lrector Med. MANUEL VARGAS GIRON
del organo al que pertence el participante
Cargo cel sohcu!antgf!?nrector del organo al OIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA
que pertence el parficipante
Non.1b.res y apellidos de! servidorffuncionario, GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA
participante
Profesion dei participante : {QUIMICO FARMACEUTICO
Objeto dela Comision : {CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS
Objetivo General '
Objetivo especifico
Producto o resultado esperado/meta POl
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 ce la comision de servicios . [Fecha de salida : 02,03,2012 Fecha de retorno | ¢ 10,03,2012
: |A cargo def estaco s X NO
Fuente de Financiamiento -
: JA cargo de terceros N NO | X linstitucion l : l
Qe contarcqn una comlsm.n anterior, indicar 5| NO Numero de documento
si presento informe especifico
Lima, 06 de Febreo 2012
INISTER
» GENEXAL BE KED
MANUEL VA
Dlrector Bendral
Firma y sello del Director del Organo firma y sello del Viceministro de Salud

del participante

Firma y selio def Ministro de Salud

y ,
2 Em;enms f
%

A
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_ FORMATO DC\fS B4

OE MANUFACTURA PARA LABORATORIO

EXTRANJEROS EXP

NAC!ONALES Y
~etS S5Ot

N® DE EXPEDIENTE

ERI AR

FECHA

16, DENDMINACION O RAZON SCCIAL

i i X OTROS [Espeficicar) R
3. NOMBRE COMERCIAL 4. RUC. N 1
LABDRATORIGS AMERICANDS § A LABOT 20255361595
5. UBICACION Av.J Calie / Jr. €. Ne/M2IIL 7. REFERENCIA
CALLE FELIPE SANTIAGD SALAVERRY 419
8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10, PROVINCIA
ELPING SAN LUIS LIMA
11. DEPARTAMENTO 12. PAIS 13, TELEFONO 14. FAX 15, CORREQ ELECTRONICO
LihAA PERL! 3261515 egmierrez@!abpt.com,ge
it ACIGN DEEBABORATORIGIA HEICARS: Aty = 5 2

7. NOMBRE CDMERCIAL 18. R.U.C, N*

ZHEJANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD J— -

19. UBICACION Av.! Calle J Jr. 20, Nefz/L1 21. REFERENCiA

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

22, URBANIZACION 23, DISTRITQ 24. PROVINCIA

— — ZHEJIANG

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS. |27, TELEFONO 28, FAX 29, CORREQ ELECTRONICO

— CRINA — T =

30, NOMBRE DEL DIRECTCR & RESPONSABLE TECNICD

Sy . ¥ :», 3 ) T
5 F e W; ;‘3 *-u%nmi:a”DE'P’B&%ﬁ:”:’hmi T AR fdbl\% 5 ] ey e : i =
ESPECIFICAR:

31. UBICACION AvJ Calie / Jr, 32, NRIMZILL 33. REFERENCIA

34, URBANIZACION 35, DISTRITO 16. PROVINCIA

37. OEPARTAMENTO 38. PAIS 39. TELEFOND 40, FAX 41. CORREQ ELECTRONICD

42. NDMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO

AREAS SDLICITADAS PARA LA CERTIFICACION {DETALLAR LA CLASIFICACION SEGUN AREA A CERTIFICAR)

£l pago serd por cada drea de fabricacién [VER ANEXO 1}

SOLIDOS NC ESTERILES SOLIDOS ESTERILES LIQUIDOS NO ESTERILES [

Especificar: Especificar: Especificar:

LIOUIDDS ESTERILES [ SEMISOLIDOS WO ESTERILES I SEMISCLIDOS ESTERILES T

Especificar: I Especiticar: - Especilicar. T
n - . N

PENICILINICOS L CEFALOSPORINICOS . ONCOLOGICGS

Especificar. Especificar: Especificar: 7

HORMDNALES ACCNDICIONADD QYROS

Especificar: Especificar: -

DOCUMENTOS FOLID DEL....aL
CDMPRDBANTE DE PAGD - TUPA 03 Al 03
CDMPROBANTE DE PAGO - PRELIQUIDACION " 04 AL 04

OTRDS DOCUMENTDS [R.M_8° 737-2010/MINSA)

MARQLIE CON LA [X) DONDE CORRESPONDA
MARGLUE CON UN () EN LOS ESPACIOS EH BLANCO

LABORATORIOB A / RICANDE B.A,

FIRMAY NDMBRE COMPLETD
N* DE COLEGIATURA

51 DESEA

Hora: ......
Firma: .........

RECEPCION

FIR MAVRGMERE‘WH.&IID
/ SELLO DE LA EMPRESA

\vl/,,‘

T



ANEXO X

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

Area de Liquidos Estériles:
» Productos Farmacéuticos No Betalactdmicos Estériles: Soluciones inyectables
de pequefio volumen.

RIO MOHGILARDY F.
FESENTE GENERAL



( DiA

Calle Coronel Cdriozola N® 103 (Alt. Ccha 32 - Av. Arequipa) San Isidro

Telf.: 422.9200 Anexo: 701 - 703

( Serfor{es) :
Dirzecion S

RU.C.

POR LO SIGUIENTE:

: EFECTIVC Cj CHEGLE - BANCO

EXONERADO DEL IMPUESTO GENERAL 4 LAS VENTAS

R.U.C. N2 20131373237

RECIBO
0330660

prd
10

POR S/. L

CANC ELARD
N EXPEDIENE




[ o | wmes
g Lt PR )
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas B i
Calle Coranel Odriozola N°® 103 {Alt. Cdra. 32 - Av Arequipa) San isidro
Tell: 422-9200 Anexo: 701 - 703
Senor(es) . AU S T e
| Direccion : SRR
RUC
I’
POR LO SIGUIENTE;

S EFECTIVO I:]CHEQUE e BANCO

EXONERADO DEL IMPUESTO GEMERAL A LAS VENTAS

—
R.U.C. N2 20131373237

RECIBO
N2 0390658

-/

POR S [

T

- CANCELADOC
EXPEDIENTE




"afo del Centenatio de Machu Picchu para el iunda®

OFICIO NeG 71 7 2011 DIGEMID- DCVS- ECVE/MINSA

Lma, e peh, 201

St

MARIO MONGILARDI FUCHS
Representante Legal

LABORATORIOS AMERICANQS S.A.
Calle Felipe Salaverry N° 418 Urb. El Pino
SAN LUIS.-

ASUNTO . Pre-Liguidacion Certificacion BPM-Laboratorios Extranjeros
REF. © Expediente 67550-11

ANEXO . Soficitud de Pre-liquidacién para Certificacién BPM en el Extranjero

De mi mayor consideracion:

Es grato dirigirme a usted en atencion al expediente de fa referencia, mediante el cual solicita ia Pre-
liquidacion correspondiente a vialicos y pasajes, para ia certificacion de ios laboratorios extranjeros
ubicados en CHINA.

ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA

Al respecto, se le esta remitiendo la Pre-liquidacion del laboratorio soficitado, el mismo que consigna el
numero de inspectores, fechas probables de viaje y de auditoria, asi como el monto fotal a ahonar, el
cual debe realizarse en un plazo maximo de diez {10) dais de recepcionado este documento, caso
contrario no se le incluira dentro de la programacion de auditorias de ceriificacion en BPM al extranjero.

Sin ofro particular, quedo de usted.

Alentamente,

£
R TR SALUL

Divacrfon Ga0ers grnipGir o ismat ¥ HeGEs

- e et emmin

aruaryew S Rrtuted

"\
; W Raiel ) A RORATORIDS RILRICANGS S.A.

Direerire Figlnive Ak {aseol v Visnria Rantan rig

24 0CT 2011

PAORJM’JKCUU@ EECE? M’i JA\’

Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Pera
T(511) 422-9200
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o:y
e MNEXO 03  FORMATO DCVS - B2 é

- SOLICITUD DE PRE-LIGUIDACION PARA LA CERTIFICACION BEM EN EL EXTRANJERG

LABCRATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Lid.
EXFEDR No, 67550-114
N ITINERARIO PROPUESTC DE VIAJE PARA LA AUDITORIA ]
'PARA SER LLENADO POR DIGEMID Y MINSA
©AlS DE ORIGEN ; PERU EMPRESA SCLICITANTE : - LABORATORIOS AMERICANOS 5.A, | PAIS DESTIND : CHINA 4{
No VIA
ITINERARID
DiAS TERRESTRE REREA FECHA
3 iBA : LIMA - SHANGAI Vis AEREA De! 25 ab 27 naviembre de 2011
inspeccion at Laboratorio
4 ZHEBANG RUIXIN PHARMACEUTICAL
Co. Ltd. Det 28 noviembre al 01 diciembre 2041
Z RETORHNO : SHANGAL - LiMA ViA AEREA Del 02 a1 83 diciembre de 7044
9 TOTAL DE DIAS
Considerar ceste de Seguro de salud por cada ——t
inspecior .
OBSERVACIONES
IV GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES
4.1, GASTOS POR AUDITOR
DIAS DE AUDITORIA 4 TOTAL OF DIAS i)
DIAS DE VIAJE IDA Y VUELTA 5 3
e e e PP TOTALE) | pago o P TOTAL (4
GASTOS S, WIERNACIONALES  [VUELTA (s, T Bl. 7,414.41 S TUA ) UELTA si. 0
VIATICOS POROIA () | Si. 710.32 Tbiﬁ;}‘;’ft'?’:s. sl 4,761.92
ABONO POR CONGEPTG DE PASAIE AEREQ
50% ADICIONAL (5) | s 3,750.18
[ 7) GASTOS TOTAL POR AUDITDR (51} i
(211 (5)4(6) Sl 15,426.49
41, GASTD TOTAL DE AUDITORES
Ho. DE AUDITORES i) l ? E “ONTGI0iAL DE "‘(i?)‘“!f,?.;?““sm"m“m 5!, 30,652.87
) 652, !
(I S ‘

Los dizs de auditoria serzn indicadas poria DIGEMID de acuerde al numero de areas solicitzs para 13 cedificacion
ESTE MONTD SERA DEVUELTO EN CASO DE NO SER UTILIZADAS

/

E INSPECTORES : 2 g’
e p iR o SALUD
:"..E \ .r:r‘\_i,C.:.«g p 4 &%’Kgm[ﬁ%os. ingumos y Drogas

RIOQ DE SALUD
DE MEDICAAENTOS, THSUNOS ¥ DROGAS

2% GEE B0 de Gestion Administrative
EGA - DIGEMID
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ANFXO 03 FORMATO DEVS - 112 o (3!6/

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

WN* CE EXPEDIENTE
FECHA

I INFORMACION DEL SOLICITANTE:

1. CATEGORIA OF LA EMPRESA _ J
LABORATORIO { DROGUERIA l * lomos {(Especiticar} i i
2. RAZON SOCIAL l3. NOMBRE COMERCIAL ia_ R.U.C, e
LABCRATORIDS AMERICANDS 5.A LABOT 20255361685
[5. UBICACION Av.J Calle f Jr. 6. N°/Mz/L1 7. REFERENCIA
_|
CALLE FELIPE SALAVERRY 418
8. URBANIZACION 3, DISTRITO 10, PROVINCIA
EL PINO SAN LUIS LiMA
31. DEPARTAMENTO 12.PAIS |13, TELEFOND 14. FAX 15, CORREQ ELECTRONICO PARA LA
: NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACIDN
LiMA PERU 326-1515 326-4783 pamirez flabt) com pe: eoulierez EIabol com pe
- —
H. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: .
- T —_— |
45. DENDMINACION O RAZON SDCIAL 17, NOMBRE COMERCIAL 18. R.U.C. N°
ZHEJIANG RUDIN PRARMACEUTICAL CO., LTD.  |em oo —1
19 UBICACION av.I Calle ! Jr, 20. Ne/MzILL 21. REFERENCIA ]
KAIEA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY  [-reeermemereeee T
27. URBANIZACION - 23, DISTRITO 24. PROVINCIA
| .
R P ZHEJIANG
{z5. DEPARTAMENTO 26, PAIS  |27. TELEFONO 28. FAX 28, CORREQ ELECTRONICG
e CHINA [~ O PO J .......................
20, NOMBRE DEL GIRECTOR G RESPONSABLE TECNICO A e e e —
CONTACTAR
S1 EL ALMACEN { } O PLANTA DE PRODUCCION { ) SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCIGN
ESPECIFICAR:
31, UBICACION Av.f Calle / Sr. ,32, N /MLt 33. REFERENCIA
34, URBANIZACION 35, OISTRITO 36. PROVINCIA
- e T i = 8 —————— _| ___________________ — e ——— e — 1 i e T e —
37. DEPARTAMENTO 3. PAIS 133 TELEFOND to, FAX 41, CORREG ELECTRONICO
47, HOMBRE DEL DIRECTOR O RESFONSABLE TECNICO A - - " o -
CONTACTAR R R
JULIA RAMIREZ TAZA
NUMERO TOTAL CE AREAS A CERTIFICAR [¢h i AREAS AREAS DE LIQUIDOS ESTERILES: FRODUCTOS FARMACEUTICGS NOD
BETALACTAMICOS | SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUEND VOLUMEN
—
=T
MINISTERIOSALUD  Exp. MY &7580.11
H I | H
| W’ *lllll “ ' """
“ Hitht! !
Folic Repr sentante Legal
Frerhg 150815011 Hora 160940 1N 07831805
24z
e



g ANty (jl'i;:])'kv" i- £ W !OL}
L I3 P
Lahuraturms Amencanos S.A.
- =8 | ASOT
CARTA 309.11 AREG/LABOT . _.,Er\iOS LUD Exp 1 G982 01

I

\l‘!\\\h\\i\!\\ I

Fecha 2;:08/2011 Hora 142527
DIREC G0N DE CONTROL Y & GENITARIA

Lima, 19 de Agosto del 2011

Doctor:
Percy Ocampo Ruj
Dlrector Ejecutlv deCi

VIGIL A

a5 dé Manufacturd en el Extranjero

Finalmente a jUntamos copia los “Layout:de aborator:o Zhepang Ruixin Pharmaceutical Co.,
Ltd., donde se muesiran las modificaciones que se han realizado en sus insialaciones, con Ia
flnaildad de levantar las observaciones hechas en !a auditoria anterior. Mucho le agradeceré nos

inferme sobre la conformidad a esias moedificaciones.

Sin ofro particular, me despido de usted.

Miry a{ﬁmﬂ:ﬁgei

; IGEMID
mn&cc:on DE CONTROL
. e B R VfGILANCI‘A SANITARIA

DYGED gi"-f){,’v’ 3 . -
: ~2°3 A0, 20

1
tHnu:% oE CouTaaL ¥ MBIARED. | _
Horaﬁ\mﬁrma.\.. - A

£ ISTARLCCIMENTOS
RECEP G{ 0 N

Calle Felipe Salaverry 419 Urh. Industrial £l Pino - Lima - Pert) - "t;eﬂlf.:.l‘Sll} 3261515 - Fax: 3264793 - www. labot.com.pe
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POR"JIATO e SOL[LITUD CE PRELIQUIDAC%GN PARA LA L)ER TIFY Lr—.CnOi‘v E

MENEL b

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

L EXTRANJERC

LIN® DE EXPEDIENTE

FECHA
I INFORMACION DEL SOLICITANTE: '

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA

LABORATORIO DROGUERIA x i‘omos {Especificar)

2, RAZON SCCIAL 3. NOMBRE COMERCHAL 4 RUC N
LABOPATORIOS AMERICANOS §.A LABOT 20255361695
5. UBICACION Av.J Calle / Jr. 6. N/miz/Lt 7. REFERENCIA
CALLE FELIPE SALAVERRY 419
8. URBANIZACION 8 DISTRITO 10. PROVINCIA
ELPIND SAN LUIS LiMA
11. DEPARTAMENTO 12. PAIS  [13. TELEFONO 14, FAX 15. CORRED ELECTRONICO PARA LA

NOTIFICACIDN DE LA PRELIQUIDACION
LA PERU 326-1515 326-4793 iraminez label com 12501 Com,

Il. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:

16, DENOMINACION G RAZON SOCIAL 7. NOWBRE COMERCIAL 18. R.U.C.N®

ZHEJNANG RUIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD.

19. UBICACION Av.J Calle / Jr. 20, N®iMzLt 21. REFERENCIA

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY — —_— —

22, URBANIZACION 23, DISTRITO 24, PROVINCIA

N = ZHE JialG

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS 27. TELEFONO 28. FAX 248. CORREQ ELECTRONICO
J— CHINA O —— U

0. NOMBRE DEL DIRECTOR G RESPONSABLE TECNICO A

CONTAGTAR

SLEL ALMACEN { ] O PLANTA DE PRODUCCION { ) SE ENCUENTRAN EN GTRA DIRECCION

ESPECIFICAR:

31. UBICACION Av ./ Calle / Jr. 32. N°IMz/Lt 33, REFERENCIA

34, URBANIZACION 35, DISTRITO 36. PROVINCIA

37. DEPARTAMENTO 28 PAIS |29, TELEFONO 40, FAX 41. CDRRED ELECTRONICO

CONTACTAR

42. NDMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A

JULIA RAMIREZ TAZA

NUMERG TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR

01 AREAS

AREAS DE LIOWIDCS ESTERIWWLES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTABLES DE PEQUE HO VOLUMEN

WNISTERIO SALUD  Exp.N® G7550-1

=5 |

Fecha 15!08}'201 1 Hora 16:09:4C
DIRECLION DE CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA

BIGTMN

h’(“}aMm ’)‘C‘ :
GURG DE COMTIDL v Yo LN"I&,
DE E3TARLECIRENTOS

PIGEMID
PIRECCION DE

16 ASS, 2@{’-

r,un%

Hora/“é

CONTROL
Y VIGILANCIA 58 NITARIA




ANEAL Vs

FURMATL DLVS - 852

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

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACION PARA LA
CERTIFICACIONEN BPM ENELEXTRANJERO

N® DE EXPEDIENTE

I INFORMACION DEL SOLICITANTE: -

FECHA

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA

LABDRATORIO J DROGLERIA l x DTROS (Especificar)

2. RAZON SDCIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4. RUC, N

LABDRATORIOS AMERICANOS 5.A LABOT 20255361655

5. UBICACION Av./ Calle / ir. 6. N*IMz/Lt 7. REFERENCIA

CALLE FELIPE SALAVERRY 419

8. URBANIZACIDN 9, DISTRITO 10. PROVINCIA

ELPIND SANTUIS LiMaA

11, DEPARTAMENTO 12. PAIS  [13. TELEFONO 14 FAX 15. CORREO ELECTRONICD PARA LA

NDTIFICACIGN DE LA PRELIQUIDACION

LIMA PERLU 326-1515 326-4723 rarmivez &labol. com. phieTez @iabot, com pe

Il. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:

16. DENOMINACION O RAZON SOCHAL

17, NDMBRE COMERCIAL

8. RU.C.N°

ZHEJIANG RUIXIN PRARMACEUTICAL CD,, LTO.

19, UBICACIDN Av/ Calle / Jr. 26. NMzLt 21. REFERENCIA

KAIFA RCAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHRUI CITY e e —— e

22. URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA

[ — ZHENANG

25, DEPARTAMENTO 26. PAIS  |27. TELEFDND 28, FAX 23. CORREQ ELECTRONICD
R CHINA e e e e ———— S

30. NOMBRE DEL DIRECTDR © RESPONSABLE TECNICD A -

CONTACTAR

SI EL ALMACEN { ) O PLANTA DE PRODUCCION { )} SEENCUENTRAN EN DTRA DIRECCION

ESPECIFICAR:

31 UBICACION Av./ Calle f Jr. 32. N®IMzILt 33, REFERENCIA

34, URBANIZACION 35, DISTRITD 36. PROVINCIA

37. DEPARTAMENTD aB. PAIS  i39. TELEFOND 40, FAX 41. CORRED ELECTRONICD

CONTACTAR

42. NOMBRE DEL DIRECTDR O RESPDNSABLE TECNICO A

JULIA RAMIREZ TAZA

NUMERD TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR

01

AREAS

iy SRR

AREAS DE LIQUIDOS ESTERILES: PRODUCTOS FARMACEUTICOS NO
BETALACTAMICOS : SOLUCIONES INYECTAELES DE PEQUEND VOLUMEN

MINISTERIO, SALUD Exp. N* GFEEC 1+

S VN

Fecha 15/08/2011 Hora 1€:09:40
DIRECCIDN DE CONTROL ¥ VIGILARCA Subi TARIA

bi"—'t AL ,

N
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MINISTERIQ SALUD

| FORWATO BE SOLICITUD DE PRELIQUIDACION PARA |

LA CERTIFICACION EN BPW EN EL EXTRANJERD

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

"% IN° DE EXPEDIENTE

. FECHA

i INFORMACION DEL SOLICITANTE:

1. CATEGORIA DE LA EMPRESA

EABORATORIO ] DROGUERIA X GTROS (Especiticar)

2. RAZON S0CIAL 3, NCMBRE COMERCIAL R.U.C. N°

LABORATORIGS AMERICANOS S.A LABOT 20255361685

5. UBICACION Av.J Calle f Jr. B, N/MzJLt 7. REFERENCIA

CALLE FELIPE SALAVERRY 419

8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCLA

EL PIND SAN LUIS LIMA

11. DEPARTAMENTO 12. PAIS |13, TELEFONO 14. FAX *5. CORREQ ELECTRONICO PARA LA

NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACION

LiA PERU 326-1515 326-4793 iramirezfdlabol.com.pe: egulierre; Miabol.com pe

i INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR:

16. DENDMINACIGN .O RAZON SOCIAL

17. NOMBRE COMERCIAL

18. R.U.C. N*

ZHREJANG RUIXIN PHARMACEZUTICAL CO. LTD.

15, UBICACION Av.J Calle / Jr, 20, N*/Mz/Lt 21, REFERENCIA

KAIFA ROAD, TIANNING INDUSTRIAL ZONE LISHUI CITY e e S

22. URBANIZACION 23, DISTRITO 24, PROVINCIA

A : ZHEJIANG

25. DEPARTAMENTO 26. PAIS  |27. TELEFONO 2B. FAX 29. CORREC ELECTRONICO
o —— CHINA S— S

10, NOMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A

CONTACTAR

S}EL ALMACEN ( ) O PLANTA DE PRODUCCION () SE ENCUENTRAN EN OTRA DIRECCHON

ESPECIFICAR: '

31. UB!ICACION Av.I Calle | Jr. 32, NUMZLL 33, REFERENCIA

34, URBANIZACION 35. DISTRITO 36. PROVINCIA

37, DEPARTAMENTO 38. PAIS  |35. TELEFONO 40, FAX 41. CORREOQ ELECTRONICO

CONTACTAR

42. NDMBRE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A

JULIA RAMIREZ TAZA

NUMERQ TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR

o1 ARE A4S

AREAS DE LIQUIDOS ESTERILES: PRODOUCTDS FARMACEUTICOS ND
BETALACTAMICOS : SDLUCIDNES INYECTABLES DE PEQUEND VOLUMEN

‘71::

Exp. N* 87580

10 Iy

Fecha 15/08/201 i Hora 16:09:4G
DIRECCION DE CONTROL ¥ VIGIL ANCiA SANITARIA

I'Jh‘.—;l‘ {2{H

Repr sentante Legal
34805 e
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HOJA DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL

22/02/2012 10:30:28

[N S
PAgina 1 de 1

Tipo Documento: OFICIO N° Expediente: 12-015616-004 /
N° Documento: 349-2012-DIGEMID-DG~-DCVE~- Operador: MINSA-DIGEMID-BTORO
ECVE/MINSA Facha Registro: 22/02/2012 10:13
Interesado: DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARLOS VICENTE
Asunto: REVISION ¥ VISTO BUENO DE RESOLUCION SUPREMA PARA AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTRANJE
RO KORER
° . : |1= . Ind. : .
N Destinatario (1) rio (2) Fecha Ragistro Remitente {3)
GAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIRDSL DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARL
! lava NORM; 6.1 22022012 |65 ICERTE-DIRECTOR GENERAL
S T e
N P
2 T
° 4
3 oralls 32>
O o k| 22/57/212

4

5

8

7

8

9

10

1"

12

CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTOC CLAVE PRIORIDAD

0l1.Aprobacién 06.Por Corresponderla 11.Archivar {8) Baja

02.Atencidn 07.Para Conversar 12.Accidén Inmediata {I) Irmadiato

03.5u Conocimianto 08.Acompafiar Antacedente 13.Prepare Contestacién (MB) Muy baja

04 .0pinién 09.8egun Sclicitado 14.Proyecte Rasclucidn {N}) Nermal

05.Informe y Devolver 10.Segun lo coordinado 15.Ver CObservacién {U) Urgente

IEN l OBSERVACIONES POR MOVIMIENTO
1 |MEMO N*376-2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA

{1) Use Cédigo {2) Use Clave {3) Use Iniciales

IMPORTANTE NO DESGLOSAR ESTA HOJA

http://intranet2.minsa.gob.pe/STDW/Reportes/Informel.asp?pCodigo=0156162012|4... 22/02/2012 .
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ity . . :
- P Ministerio
@ PERU ! de Salud

MEMORANDUM N° 312- 2012 - DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA

A : Abog. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR

Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica-MINSA

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

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

FECHA : 71 FEB. 2012

DECENIO DE LAS PERSCNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de |z Integracién Nacional v del Reconocimiento de Nuestra Diversidad™

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

Al respecto se le remite la Exposicidn de Motivos y la Ayuda Memoria, para ser anexados al
Proyecto de Resolucidon Suprema que fue enviado a su Direccidén con el Memorandum N° 349-

2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA de fecha 17.02.2012.

Sin ofro particular, qguedo de Usted.

Atentamente,

HINISTERIO SALUD
GENERAL DE INSUMOS

¥ DROGAS

MANUEL VARGAS GIRON
Director i

MVGHV I%K&Ikcu

www . digemid.minsa.gob.pe

MINISTERIO DE SALUD ;
Oficina Genera) de
Asesorfa Juridica

MESA DE PARTES
77 FER 7817
RECIBIDO

Calle Coronel Qdriozola N2 103 -

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

111



DECEN|Q DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Integracién Nacional y el Reconocimiento de Nuestra
Diversidad®

P .. .
: -t Ministerio
@ PERU de Salud

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

Las Buenas Practicas 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 estandares de calidad, es por ello que las autoridades
nacionales prestan mucha atencién a su cumplimiento.

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

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacién, la importacién, la distribucién, el aimacenamiento, la dispensacion o el expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacién y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapéutica.

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

Por lo expuesto y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas
del laboratorio al LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD., ubicado en el pais de
KOREA.

_ ] ' Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd Z
T(511) 422-9200



DECENIC DE LAS PERSONAS CCON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Aio de Ia Integracién Nacional y el Reconocimiento de Nuestra
Diversidad®

Fay.} .. .
- | Ministerio
@ PERUY de salud

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

Las Buenas Practicas 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 estédndares de calidad, es por ello que las autoridades
nacionales prestan mucha atencidén a su cumplimiento.

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

El articulo 11° de la Ley N° 29458 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios establece que para la inscripcién y reinscripciéon de medicamentos en el
Registro Sanitario, se debe presentar como un requisito el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y
Buenas Practicas 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 fiscalizacion y control de tales establecimientos a través de
inspecciones / auditorias técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento,
implementacion y mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura.

Por lo expuesto y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere

realizar la auditoria de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas

del laboratorio al LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD., ubicado en el pais de
REA.

i&\o DE S

'\
LN e Nla, SIS COSTO BENEFICIO

= a
=

s 0 Y I'E
%:m\ahﬂ‘ %a‘b

ente certificacion en Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de
torio (BPL) no irrogara gasto alguno al Estado.

o Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Pert v_f
T(511) 422-9200 |4



DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERI
“Afio de la Integracién Nacional y del reconocimiento de Nuestra Diversidad”

g .. .
1 | Ministerio
@ PERU  de Salud

AYUDA MEMORIA PARA LA CERTIFICACION BPM y BPL DEL
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD - KOREA

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, piblicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacién, la importacién, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacion o el expendio de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacion y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeuitico.

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 fiscalizacién y control de tales establecimientos a través de
inspecciones / auditorias técnicas que cubran entre otros aspectos relativos al establecimiento,
implementacidén y mantenimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas practicas
de Laboratorio.

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas
de Laboratorio, del laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD - KOREA.

_ _ ' Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd 277
T{511) 422-9200 /



0 pery Ministerio I?ECENiO DE LAS PER_SONAS CON D[S_CAPACIDAD EN‘ EL PEF}I.
ey de Salud ‘Afo de la Integracién Nacional y del reconocimiente de Nuestra Diversidad

AYUDA MEMORIA PARA LA CERTIFICACION BPM y BPL DEL
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD - KOREA

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

El articulo 22° de la referida Ley, sefiala que para desarrollar sus actividades, las personas
naturales y juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucién, el aimacenamiento, |a dispensacion o el expendio de
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumpiir con las
Buenas Practicas de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribuciéon, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacién y
Buenas Practicas de Seguimiento Farmacoterapeutico.

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

Por lo expuesto, y en cumplimiento de los articulos sefialados en la presente Ley, se requiere
realizar la auditoria de certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas
de Laboratorio, del laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTD — KOREA.

' ) _ Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perli ’ﬁ./
T{511) 422-9200



CARGO

Direccidon General

} Lo R i DECENID DE LAS PERSDNAS CDN DISCAPACIDAD EN EL PERU
g’g%‘g}ggo "Afe de la Integracion Nacional y el Reconocimienlo de Nueslra Diversidad”

MEMORANDO N°5L)‘f) -2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA

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

ASUNTO : Revision y V° B° de Resolucion Suprema para autorizacion de viaje al extranjero
LABORATORIO HANDOK PHARMACEUTICALS Co. Ltd)
Exped. No. 10949-11, 13043-11, 22850-11, 26392-11

EXPEDIENTE WINSA K
FECHA 17 FEB. 2012 2. 0156/6-00/

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y a la vez en atencidn a la Directiva Administrativa N°
165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la Certificacién de Buenas Practicas de
Manufactura en laboratorios nacionales y exiranjeros aprobada por Resolucion Ministenal No. 737-
2010/MINSA, la cual faculta a la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como
ANM, realizar inspecciones de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios
farmacéuticos a nivel nacional e intemacional que lo soiiciten.

Al respecto informo a usted que la Drogueria 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
Resolucion Suprema para su revision y V° B®, para la autorizacién del viaje de los profesionales Quimicas
Farmacéuticos que realizaran la certificacion, asimismo es preciso indicar que fa empresa ha cumplido con
presentar todos fos requisitos establecidos en el TUPA del Ministerio de Salud, incluyendo los pagos de
pasajes Y viaticos segun 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 particuiar, guedo de Usted.

Atentamente, MINISTERIO DE SALUD |
Oficina General de
Asegoria Juridics

MESA DE PARTES

INISTERIO ALUD 17 FEB 1017

N GENERAL DE MEDICAM RGOS ¥ DROGAS
___________ RECIBL!

S\GIRON 3 R, X .
Hora: 2.y 2} FUME: oo e

...................

MANUEL VARG
Director Ge,

|

Mvenl%ggmié’oupmjpn

Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www.digemid minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
_TA(S1) 4228200
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M'inister'id ' DECENI) DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIBAD EN EL PERU

g‘“"a PERU de Sakﬁi . *Afo de 1z Inlegracion Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad”

NOTA INFORMATIVA N°03;:{-2012-DIGEMID-DCVS—ECVE/M]NSA

A : Med. MANUEL CARLQOS VICENTE VARGAS GIRON
Director General - DIGEMID

ASUNTO : Resclucién Suprema para auterizacion de viaje al extranjero -KOREA
Exped. No. 10949-11, 13043-11, 22950-11, 26392-11

FECHA ; 16 Fe8. 2012

Es grato dirigime a usted para saludarle cordiaimente y a la vez hacer de su conocimiento que en
cumplimiento del articulo 11° de [a Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios ia Drogueria SANOFI-AVENTIS DEL PERU S.A., ha solicitado Certificar BPM y BPL
para el [aboratoric HANDOK PHARMACEUTICALS Co. Lid., ubicado en ef pais de KOREA

Al respecto, comunico a usted que esta Direccidn a elaborado el Proyecte de Resolucidn Suprema
solicitando la autorizacion de viaje de los profesionales Quimicos Farmacéuticos que realizaran la
certificacion BPM y BPL en el laboratorio antes mencionado y para su revision respectiva, por lo que se
adjunta los siguientes documentos:

> Proyecto de Resolucion Suprema,

» Formato de autorizacion de viaje al exterior

> Copia de expedientes y recibos

> Proyecto de Memorando, para elevar al Ministerio de Salud.
Sin otro particuiar, quedo de Usted.

Atentamente,

MINISTERIO DE
DIRECUIGR GENERAL DE MEDICAHENT®

iy fod
QF.VICKY ROXANA % ES VALENZUELA
Directotra /Ejecutiva
Diteccién de Control y Vigilancia Sanltaria

VFVI&QIK&@HPNI}'W

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



.‘I\MNISTERIO DE SALUD No

Proyecto de Resolucion 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 Ia Autoridad Naciona! de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios {ANM) es la entidad
responsable de politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar, ejecutar, controlar,
supervisar, vigilar, auditar, ceriificar y acreditar en temas relacionados a lo establecido en la
presente Ley, implementando un sistema de administracidén eficiente sustentado en
estandares internacionales;

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

Que en el articulo 22° de la citada Ley, dispone que las personas naturales o
juridicas, pablicas y privadas que se dedican para si ¢ para terceros a la fabricacion, la
importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacion 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
Practicas de Manufactura (BPM), y demas 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 certificacién 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 Resolucién Ministerial No. 737-2010/MINSA, sefala
que el Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud, a través de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como ANM, otorga la Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricacion de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional e
internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento;

Que, mediante Memorandum N° ... -2012-DIGEMID-DG-DCVS-ECVE/MINSA, el
Director General de la DIGEMID informa que la drogueria SANOFI-AVENTIS DEL PERU
S.A. ha solicitado la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas
Practicas de Laboratoric (BFL) , para ! 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 pages correspondientes;

Que, la inspeccién solicitada para la obtencion del Certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), se llevara a cabo del 02 al
06 de abril del 2012

Que, en tal sentido, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que estaran
argo de realizar la inspeccion solicitada, en representacion del Ministerio de Salud.

. S Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www_digemid. minsa.gob pe San Isidro, Lima 27, Pert
T - T(5+-422-9200



MINISTERIO DE SALUD No

Proyecto de Resolucién Suprema

Lima, ......... de .........oeen. del 2012

Que, los gastos de pasajes aéreos, viaticos y Tarifa Unificada de Uso de Aeropuerto
(TUUA) para la participacion de los profesionales representantes del Ministerio de Salud en
dicha inspeccién, seran asumidos con cargo a la Unidad Ejecutora 01 — Sede Central del
Pliego 11 — Ministerio de Salud:

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

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de los senores Kelly Judy Carbajal Ulloa, Eimer Edgar
Andia Torre y Jacqueline Inés isasi Rosas , profesionales quimicos farmacéuticos de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas y del Instituto Nacional de Salud del
Ministerio de Salud, a la provincia de Chungcheongbuk-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 Resolucion.

Articulo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiente de la presente Resolucion
Suprema seran cubiertos por Ia Unidad Ejecutora 01 Sede Central def Pliego 11 — Ministerio
de Salud, conforme al siguiente detalle: ’

- Pasagjes (S/. X 2 personas) 1S, 0.00
- Viaticos (8. X 2 personas) T 0.00
Total : 8l 0.00 .

Articulo 3°.- Disponer que los profesionales citados, dentro de los quince (15) dias
posteriores a su retorno, presenten a la Alta Direccién, con copia a fa Direcciéon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, un informe detaliado describiendo las acciones
realizadas y los resultados obtenidos en la actividad objeto de la presente Resolucién.

Articulo 4°.- La presente Resoclucion no dara derecho a exoneracién o liberacién de
impuestos de aduana de ninguna clase o denominacion.

Articulo 5°- La presente Resolucion Suprema sera refrendada por el Ministro de

Salud y Presidente del Consejo de Ministros.

Registrese, comuniqguese y publiquese.

o Calle Coronel Odriozola N° 103 - 111
www . digemid. minsa.gob pe San Isidro, Lima 27, Peri

TTITTT(811) 422-9200-




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

Organismolorganofunidad organica . [MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID

Nombres y apellidos del solicitante/Director

. : jMed. MANUEL VARGAS GIRON
del organo al que perience el participante

Cargo del solicitante/Director del argano al

o . IDIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA
que pertence el participante

Nombres y apellidos del servidor/funcionario, KELLY YUDY CARBAJAL ULLOA

participanie

Profesion del participante : |QUIMICC FARMACEUTICO

Obieto dela Comisi _ |CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS Y BUENAS PRACTICAS DE
bjeto dela Comision " |LABORATORIO

Objetivo General

Objetivo especifico

Producto o resultado esperado/meta POI

Nombre del evento

Lugar de evenlo : |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 1 ¢ 08,04,2012
. |A cargo del estado | S | X]| NO

Fuente de Financiamiento
1 |A cargo de terceros | 8 NO | X lnstitucion I

Qe coniarcqn una comlsm.n anterior, indicar 5| NO Numero de documenta

si presento informe especifico

Lima, 06 de Febreo 2012

Firma y selio del Director dl Organo firma y sello del Vicerninistro de Salud

del participante

Firma y sello def Ministro de Salud




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

QOrganismolorganciunidad organica : {MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID

Nombres y apellidos del solicitante/Director

. Med. MANUEL VARGAS GIRON
del organo al que pertence ei pariicipante

Cargo del soiicitante/Director def organo al

o DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA
que pertence &l pariicipante

Nombres y apellidos del servidor/funcionario,

s ELMER EDGAR ANDIA TORRE
articipante
Profesion dei participante : JQUIMICO FARMACEUTICO

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS Y BUENAS PRACTICAS DE

Objelo deia Comision L ABORATORIO

Objetivo General

Objetivo especifice

Producto o resultade esperado/meta POI

Nombre del evento

Lugar de evento : jCiudad : | CHUNGCHEONGBUK-DQ |Pais : KOREA
Duracion del evento . |Fechade inicio : 02,04,2012 Fecha del termino } : 05,04,201 2
Duracion de la comision de servicios . |Fecha de salida : 31,03,2012 Fecha de retorno | : 08,04,2012
: |A cargo del estade : S P X]| NO '
Fuente de Financiamiento
. |A cargo de terceros St NO | X jinstitucion : I
Qe contarcqn una OO\’ﬂiSlO.n anterior, indicar Sl NO Numero de documento
si presenio informe especifico .
Lima, 06 de Febreo 2012
MINISTERIO SALUD
DIRECCION GENERAL DE ME THSUMDS Y DROGAS
T MANUEL VARGAS GIRON
L Dlrector Ghnetl
Firma y sello del Director del Organe firma y sello del Viceministro de Salud

del participante

.Firma y sello del Ministro de Salud




FORMATO DE AUTORIZACION DE VIAJE AL EXTERIOR

(Paraei V°B® del Ministro de Salud)

Organismafergang/unidad organica

MINISTERIO DE SALUD - DIGEMID

Nambpres y apellidos de! solicitante/Director
del organo al que pertence ef participante

Med. MANUEL VARGAS GIRON

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

DIRECTOR GENERAL DE LA DIGEMID - MINSA

Nombres y apefiidos del servidor/funcionario,
articipanie

JACQUELINE INES ISASIROSAS

Profesion del pariicipante

QUIMICO FARMACEUTICO

Objeto dela Carnision

CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURAS Y BUENAS PRACTICAS DE

LABORATORIO

Objetive General
Objetivo especifico
Producto o resultado esperado/meta POI
Nombre dei evento
Lugar de evenio Ciudad CHUNGCHEQONGBUK-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 (8,04,2012
Fuente de Financiamient-o - {hcergo ddl estado i Y

: |A cargo de terceros Sl NO | X institucion

De contarcon una comision anterior, indicar
si presento informe especifico

Sl NC

Numero de documento

Lima, 06 de Febreo 2012

INISTERIO
DIRECTION GENERAL DE MEDHG

Firma y sello del Directer del Organe

del participante

Firma y sello def Ministro de Salud .

firma y sello del Viceministro de Salud
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FORMATO DCVS - B4

1* !

SOLICITUD PARA CERTIFICACION EN BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA PARA LABORATORIOS NAClONALES Y

EXTRANJEROS

§ N°* DE EXPEDIENTE

)

qéﬁ? U Etzasqn-u |

FECHA

fo.p

[ LAB DIRECCION DE CONTROL 7 VIGIL ANCIA SANTAR:A X 8 [OTROS (Espeficicar)
[ 2 RAZGN SOTIAL 3. NOMBRE COMERCIAL 4 RUC. N
sanafi-avenlis del Perd S.A. sanofi-aventis 20100996855
5. UBICACION Av.JCallai Jr. 6. N*IMziLt 7. REFERENCIA ——_WT
Calle Los Sauces, Torre Roja C-2, oficina 303 374 -
8. URBANIZACION 3. DISTRITO 10. PROVINCIA LIMA

- SAN ISIDRO LiMA
11. DEPARTAMENTC 12, PAIS 13, TELEFONO 14, FAX 15. CORREO ELECTRONICO

LiMA PERU 4114710 4114712 ceia,lhares@sanofl—avenlis_com

! INFORMACIC 1 :

16, DENOMINACIDN RAZON bCI.;lL.

COMERCIAL

Hangok Pharmaceuticais Ca. Lid.

19. UBICACION Av./ Calle ! Jr, 20. NoiMz/Lt 21. REFERENCIA J
a7, Daspung-fi, Daeso-myean Eumsaang-gun, Chungchsongtuk-do
22. URBANIZACION 23. DISTRITO 24. PROVINCIA R

fresam

25. CEPARTAMENTD 6. PAIS
|-

27 TELEFONO |

3. FAX

79. CORREQ ELECTRENICO

Korsa

3G, NOMBRE DEL DIRECTDR D RESPONSABLE TECNICO

ESPECIFICAR:

31, BBICACION av.d Calle { Jr. 32, NejMziLt 313 REFERENCIA
34. URBANIZACION 35. BISTRITO 36. PROVINCIA
17. DEPARTAMENTC 38, PAIS 19, TELEFONC 40. FAX 41, CORRED ELECTRONICD

42. NOMBRE DEL DIRECTOR D RESPONSABLE TEC

NiCO

CLASIFICACION DE LABORATORIO SEGUN PRODUCTOS QUE MANUFACTURA

FARMACEUTICOS X

P

DISPOSITIVOS MEDICGS

1

1SANITP'-RIDS

AREAS SOLICITADAS PARA LA CERTIFICACION (DETALLAR LA CLASIFICACION SEGUN AREA A CERTIFICAR]

Et pago serd porcada irea de lfabricacidn

SOLIDDS NO ESTERILES X SOLIDDS ESTERILES LIQUIDOS NO ESTERILES

Especificar; Especificar; Especificar:

P ——— — ———— —

LIQUIDOS ESTERILES [ _ISEmISOLIDOS NG ESTERILES L_w_‘ SEMISCLIDOS ESTERILES ‘r—_}

Especificar: Especificar: Especificar:

PENICIUNICCS '. CEFALOSPORINICDS DNCOLOGICOS

Especjficar: Especificar: Especilicar:

HORMONALES ACONDICIDNADD i OTRDS

Especificar: Especificar: Especificar; RESOLUCION MINISTERIAL N* 2515 DEL
. Laboratorio de Control de Calidad .

IV.ADJUNTA; 7
DOCUMENTOS Sl NO FOLIC DEL....AL

CDMPROBANTE DE PAGO - TUPA X |

COMPRDBANTE OE PAGD - PRELIQUIDACION 1 /71

OTROS DOCUMENTOS (R.M. N° 552.2010/MIN SA) yau J

MARCQUE CON UMA {X] DONDE CORRESPGNOA
MARCQUE CON UN |- EN LOS ESPACIOS EN BLANCO

EELIA LINARES JMENEZ
N° DE COLEGIATURA 00552

ESENTANTE LEGAL
MAN CORTINA VILAR
_ DNUN 07949213

A
4



. MINISTERIO DE SALUD  (on [ e

Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas
" Calle Coronel Qdriozola N° 103 (Alt. Cdra. 32 - Av. Areguipa) San Isidro

L
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CARETE DL VALOR SIN EL AEFRZNDO DE LA MADUINA)
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DEPOSITO EN CUENTA CORRIENTE

LT o
o ey
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IMPORTE EN S/
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Sy
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—N PLAzA:l L

1. EFECTIVG

2. CHI MISMO RANCT

J 1. CHi. OTROS BANGDS

r NUMERO DE LA CUENTA CORRIENTE _}

l A MISMAFLAZA

7
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B
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TOTAL /.
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FECHA )i £ ]
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OFICIO N° c0%

2011-DIGEMID- DCVS: ECVE/MINSA
41 R T R o

Lima,

Sr. Roman Cortina Villar

Representante Legal

Drogueria SANOFI- AVENTIS DEL PERU 8. A

Calle Los Sauces N° 374, Torre’ ROja C -2, Ofcma 303

s

SAN ISIDRO.- R .

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

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

De mi mayor consideracion:

Me es grato dirigirme a usted en atencnon a los exp_edlentes de la referencia, mediante
los cuales solicita la Pre-liquidacion caqrres "'dndlénte_ a viaticos y pasajes, para la
certificacion del laboratorio extranjero ubica

«  Laboratorio HANDOK PHARMACEL}T]'C:AL_S" “"CO';';,LTD

Al respecto, se le esta remitiendo la Pre-liquidacion del [aboratorio solicitado, el mismo
que consigna el nimero y nombre de 10s inspectores, dias de auditoria, dias de traslado
del personal, asi como el monto total a‘abonar, el cua! debe reallzarse en los plazos
sefialados en la Directiva Admmistratwa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01 Directiva
Administrativa para la Certificacion de Buenas Prac’ucas de Manufactura en Laboratorios
Nacionales y Extranjeros. -

Cabe sefialar, que luego de realizar el depdsito del monto indicado en la Pre-liquidacion,
debera continuar con las gestiones segun corresponda, o que facilitard el cumplimiento
de la programacian de la Certificacion en la fecha indicada.

Sin otro particular, quedo de Ud.

Atentamente,

il gﬁh
PAORIGLU/KCUW KU

www.digemid. minsa.gob.pE | ¢yn lsidro, Lima 27, Perts’

T(511) 422-9200

Ji,/’7
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ANEXO 03 FORMATO DCVS - B2 2 M 5
—_— .

SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACION PARA LA CERTIFICACION EN
BPM EN EL EXTRANJERO {Exp. N® 10949.-11 del 08:062.2011 rN*
13043-11 del 15.02.2011} sclicitado por ia Drog. Sanofi-aventi : del |
) Per S.A.
fii. ITIMERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA AUDITORIA
PARA SERILLENADOQ POR DIGEMID ¥ MINSA -
PAIS ORIGEN: PERUY PAIS DESTING: KOREA
via ol
ola ITINERARIO - COMENTARIO
TERRESTRE
01 M L!MA.- AMSTERDAM AREA (120 ZSmi'n] opran. FECHA: 01.06-2011
' '0'2 yo03 |AMSTERDAM-SEUL " AEREA (10h 08 min} FECHA: 04106-2011
Iproz,
a1 |SEUL-PLANTA Terrastra 2 sen, FEGHA: 05-06-2013
e INSPECCION A LAB. HANDDK PHARMACEUTICALS €Q.LTD - . FECKHA: 06-06-2011
s |INSPECCION ALAB. RANDOK PHARMACEUTICALS CG.LTD ' FECHA0T-06-2013
e [INSPECCION A LAB. HANDOK PHARMACEUTICALS Q. L10 ] T FECHA: 03-06-2011
07 INSPECCION a LAB, HANDOK PHARMACEUTICALS CO.LTD . FECHA:09.06.2011
o8 PLANTA - SEUL Terrastre 02 b aprox. FECHA: 16-06-2011
- 00y 09 SEUL - AMSTERDAM AEREA [11h 10 min) FECHA: 11-06-2011
r 40 AMSTERDAN - LIMA AEREAaET;;.ﬂ miaj FECHA: 12.06-20%1
aprax,
PASAJES TERRESTRES INTERNDS : 1,330.00
 TOTAL 10
DiAS
DBSERVACIONES: =
\ J GASTOS POR VIATICDS ¥ PASAJES
41 GASTD POR AUDITOR
Dias DE AUDITORIA 4 TOTAL OE DIAS (1}
DIAS OE VIAJE 1DA Y VUELTA ’ 6 10
. DA _ oA P GTAL |
i PASAJES INTERMACIONALES S/, 8,351.76 = PAGO DE TUUA [4) - 831.94 M
[ GASTOS (51] VUELTA 761, . VUELTA Si. £ 194 1%
- e e T T T
| VIATICOS POR DIA (3) s/, . T2E50 @mp&%@_ﬂgqswgﬂ s/ 7,21 5.00
ACICIONAL ** (6], " S, _ o 417588
l‘ {THGASTOS TDTAL PDR AUDITOR [S1)  [2)*+(41+5)+(6} IR T C .23,156.58
4.2 GASTO TOTAL DE AUDSTORES.
N* DE AUDITORES (B} 3 69,41 1.74

s dias de auditora serdn indicados por [a DIGEMID de scuerdo ai numere de areas seficiiadas para la cerificacion,

FHIE MONTD SERA DEVUELTO EN CASD DE NO SER UTILIZADO,

INSPECTDRES PROBABLES :

b RUSATIONTENCIA RIVERA HUAYTALLA . . L L _DNI 07951664
LF VICKY ROKANA FLORES VALENZUELA . -.....ONI 21528835
b LEMER LTDIGAR ANDIA FORRE ... ONI 40722085

o RERIEE
FIRMA y SELLO
EGA
DIGEMID

DIGEMID




: - o sanofi aventis

La Salud es lo esencial

sanofi-aventis del Pera 8. Al

2850-11

i

MINISTERID,SALUD Exp. N° g

2 I

i‘]
: 1I‘ll
Lima, 21 de Marzo 2011

Folio
Doctora Fecha 22/03/2011 Hora 09:33:42
Amanda Isabel Martinez Rojo DIRECCION DE GONTROL f VIGILANGIA SANITARIA
Directora Ejecutiva Direccién de Autorizaciones Sanitarias - o o
DIGEMID
Presente.-

Ref. Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura

Estimada Doctora:

Nos es grato saludarla y a su vez nos gustaria comunicarle que se ha realizado el depdsito de preliquidacidn a la
cuenta del Ministerio de Salud sdlicitado con Oficio N ° 1606-201-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA. Adjuntamos
copia del recibo de pago. Asimismo adjuntamos copia del recibo de pago de las areas a certificar, este pago ya
habia sido realizado con anterioridad.

Agradeciéndole ia atencion brindada a la presenie, quedamos de usted.

Cordialmernte,

é/w

DraC&¥A tinares J. . mary Corfina Villar
Q. F. Regente . _ _ epresentante Legal
C.Q.F.P. 00552 ‘ D.N.L N ° 07949213

. ; o SR ,
sanofi-aventts del Pery anofi-aventis del Peri S.A.

sanofi-aventis del Peri S.A. - Calle Los Sauces N° 374, Torre Reja C-2, Qficina 303, Lima 27 - Perd » Tel: (511) 411-4710 « Fax: {511} 411-4712
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% DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN ZL Pv RU
"Ado del Centenario de Machu Picchu para el Mung " s
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OFICIO N° t@OQ)-zon-DlGEMID-‘ DCVS- ECVE/MINSA
44 w1 T

Lima,

Sr. Roman Cortina Villar
- Representante Legal
Drogueria SANOF!-AVENTIS DEL. PERU S A.
Calle Los Sauces N° 374, Torre Roja C-2, Oficina 303
SAN ISIDRO.-

ASUNTO : Envio de Pre-Liquidacion Certificacion BPM-Lab. Extranjeros™:
REFERENCIA : Expedientes N° 10949-11 y N° 13043-11

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

De mi mayor consideracion:

Me es grato dirigirme a usted en atencién a los expedientes de la referencia, mediante
los cuales solicita la Pre-liquidacion 'correspondiente a viaticos y pasajes, para la
certificacion del [aboratorio extranjero ubicado en Korea:

« Laboratorio HANDOK PHARMACEUTICALS CO.,LTD

Al respecto, se le esta remitiendo la Pre-liquidacion del laboratorio solicitado, el mismo
que consigna el nimero y nombre de los inspectores, dias de auditoria, dias de traslado
del personal, asi como el monto total a abonar, el cual debe realizarse en los plazos
sefalados en la Directiva Administrativa N° 185-MINSA/DIGEMID V.01 Directiva
Administrativa para la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios
Nacionales y Extranjeros.

Cabe senalar, que luego de realizar el depdsito dé! monto indicado en a Pre-liquidacion,
debera continuar con las gestiones segun corresponda, lo que facilitara el cumplimiento
de ta programacion de ia Certificacion en la fecha indicada.

Sin otro particular, quedo de Ud.

Atentamente,
v ( 10D éAJMUD
)ITJLLIE:\I\E;‘EF m\un e)mglns s yOlog:"'
....................... 4 —7......_‘_-._
QF PerryT erto Opampo Rulel
i?uanrﬁ'éuuh vo
- R SR AN Sdnﬂa\'
saite - AN
PAOR.’GLUKCU!RCU

Calte Coronel Odriozola N° ]OBO}&'?
San lsidro, tima 27, Perd g :
'y

“Www;digerﬁid;mjﬁéatgbb.be !
, T{511) 422-9200




R S - ‘ i CANEXO 03 FORMATO DCVS - B2 7 "“}"l':-’/
PN ' : 1ded

T

SOLICITUD DE PRE- LiQUIDAC[ON PARA LA CERTIFICACIC {EN
BPM EN EL EXTRANJERO (Exp. N° 10943-11 del 08,02.2014 y N°
; ; _ h 13043-11 del 15.02.2011) solicitado por 1a Drog. Sanofi-aven s del
! ; : = i Perli S.A.

11 1TINERARIO PROPUESTO DE VIAJE PARA LA ALDITORIA

PARA SER LLENADO POR QIGEMID ¥ MINSA

- —_— -
PAIS ORIGEN: [ PERU PAIS DESTING: [ KOREA
- via
(17 ITINERARIO COMENTARIQ
TERRESTRE AEREA
o LiMA - AMSTERDAM AREA | 120 25min) apron, FECHA: 03.0&-2011
boee il B PrT—ry ey AEREA [10h o8 min) FECHA: 04082011
ﬂz yj:i aprox.
a3 SEUL - PLANTA Tarrestre 02 h Apac. FECHA: 05-06-2011
T oa INSPECCION A LAB. HANDOK PHARMACEUTICALS Q. LTD : FECHA: 06.06-2011
" es INSPECCIDN A LAB, HANDOK PHARMACEUTICALS €O, LTO - FECHA07 06-2011 .
- . INSPEC CION A LAB, HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTO FECHA: 03-06-2011 4
(a7 |INSPECCION A LAB. HANDOK PHARMACEUTICALS CO. LTO FECHA:03-06-2611 o
o5 PLANTA - SELL Terrastre a2 b sprin. FECHA: 10-06-2011 -
oty os |SEUL - AMSTERDAM AEREA {1th 10 minf FECHA: 1106-2011 AEEE
08y9s_ . r apres. ]
10 AMSTEROAN LiMA AEREA (120 41 min) FECHA: 1246-2011
; PASAJES TERRESTRES INTERNDOS : 3,332.00
L et e e 1
[ TOTAL 16
H DIAS

JBSERVACIONES:

| @:sms POR VIATICOS Y PASAIES ' ,

4.1. GASTO POR AUDITOR

DiAS OE AUDITORIA 4 TOTAL OE DIAS {t)
OIAS OF VIAJE [0A Y VUELTA 6 ‘ ' 10
oA 3 104 T
PASAJES INTERNACIONALES Sl 8,354.76 PAGO DE TUUA (4] §3.94 |y
GASTOS (51 VUELTA S/. B8,351.76 VUELTA 5/, 3.94
VIATICOS POR DIA {3) 51 721.50 i Sl 7,2 5.00
ABONG POR CONGEPTO OE PASAJE AEREO S0 s
ADICIOMNAL ™ {6) : ’ S, 4,175.88
(ADIbnA L
[ 17) GASTOS TOTAL POR AUDITOR (S7]  (Z]H{a)+(5)1+E} Sl 23,156.58

4.2, GASTO TOTAL OE AUDITORES.

N* DE AUOITORES [8) 3

69,4 974
| _

e s e Sl seGtt mdicodes por 2 DIGEMLIO du acuerdd al ngmeaio de dreas soliciladas paca fa cenificacion

. % M S0 HAEVUEL TO BN S aLE U NO SER UTLZADD

INSPECTORES PROBABLES ©

PO IR U MO PE LA HUATY TALLA DNIEOTYS1ERA
S VURY RUXANATLORES VALENZUELA . 0 . cee DM 21578635
OF LML R EOGAR ANDIA TORRE . 0N 40722065

.vumm 1‘{{‘() OR SAaLub

Direcedn C,e'ural & Mabtamenti lnsumus ¥ UIGQB‘

f _.-‘

"‘""?"“"“""'

Ruiel

Q.F F’err_x A!bert‘n Qeam

e € ‘R?%Jéﬁ?@,,m Saw_a“r FIRMA y SELLO
L DOVS e EGA

DIGEMID " DIGEMID
M iia =
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_sanofi aventis

La Salud es lo esencial

sanofi-aventis del Peru S. A,

Exp. N° 1304311

A iR

4
’ et Folc
) 6 Fecha 18/0272011 ‘
N DE CONTROLY VIGILANCIA

Hara 105736
SANITAR‘IA‘
DIRECC!

Lima, 14 de Febrero del 2011

Direccion de Autorizaciones Sanitarias DYXGSENCK XX
® poovo I Ot
' Presente.-
16 FEB. 72011
Ref: Expediente N ° 10949-11 (08.02.2011) HOTa:-----...‘.ZFIé;ma:,,.
' RECEPCION

Estimada Doctora:

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

el expediente por la informacién adjunta en la presente.

Agradeciéndole la atencion que brindaré a la presente, quedamos de usted.

Cordialmente,

. . SAnofi-gv
sanofi-aventis gel Pery S.0.

Dra. Celig/Linares 4. Rorméan Cortina Villar
Q. F. Regente . Representante Legal
C.Q.F.P. 00552 DN.J N°07949213

sa_nofi-aventis del Perd $.A. - Calle Los Sauces N° 374, Torre Roja C-2, Oficina 303, Lima 27 - Perli « Tel: {511} 411-4710 « Fax: {511) 411-4712

-



: ' ANEXD 03 112 / Lf

e FORMATO OE SOLICITUD DE PRELIGUIDACIGN PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO
X i . SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACION PARA LA
LT CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO
_— "~ IN" DE EXPEDIENTE
) FECHA
[ INFORMACION GEL SOLICITANTE: |
1. CATEGORIA DE LA EMPRESA }
[ LABORATORIQ DROGUERIA J X OTROS (Especificar)
2. RAZON SOCIAL . 3. NOMBRE COMERCIAL 4, AU N
I
sanofi-aventis del Perd S A, sanofi-aventis 20100096855
5. UBICACION Av/ Catle { Jr. ] 6. NIMz/LL 7. REFERENCIA :
Calle Los Sauces , Torre Roja C-2, oficina 303 374
8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10. PROVINCIA
SAN 1Si0R0O LIMA
11 DEPARTAMENTO 12. PAIS 13 TELEFONO 14. FAX 15. CORREQ ELECTRONICO PARA LA
NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACION
LiMA PERU 4114710 4114712 celia.linares@sanofi-aventis.com
I INFORMACION GEL LABORATORIO A CERTIFICAR:
16, DENOMINACION O RAZON SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18.RYUC. N
9 HandoK Pharmaceuticals Co. Ltd

19. UBICACION Avy Calle f Jr, 20, Ne/ML/LL 21, REFERENC:A

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

72. URBANIZACION 23. DISTRITG | 24, PROVINCIA

75. DEPARTAMENTO 26. PalS  |27. TELEFONO 28 FAX - 29. CORREQ ELECTRONICO

Korea

30, NOMERE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECMICO A
CONTACTAR

SI EL ALMACEN { } O PLANTA DE PRODUCCION () SE ENCUENTRAN EN DTRA DIRECCION

ESPECIFICAR: ) ‘

11, UBICACION AvJ Catle / Jr. |32. NIt 33 REFERENCIA

Ja URBANIZACION 15, DISTRITO 3B, PROVINCIA

37. DEPARTAMENTD 18 PAIS |39. TELEFONO 40 FAX 41. CORREO ELECTRONICO
a7, NOMBRE OEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECMICO A

CONTACTAR
NUMERO TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR 3 AREAS Solidos no esténles
Buenas Practicas de Laboratorio
sanofi-ave Pery/S.A.

Nombygé, firdha y seflo del
Representante Legal

DN| N®
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ANEXO 03 . 22

—

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

1. yTINERARIO PROPUESTS DE VIAJE PARA LA AUGCITORIA .

|[Pags/SER Tt ENADO POR DIGEMID ¥ MINSA

PAIS ORIGEN: [ PAIS DESTING:
i

e

via
ITINERARIC CQMENTARIKC
TERRESTRE AEREA
v | Lima-Peri aHandeK -Korea X

a2

Q1

o

OHSERVACIONES.

— | Iv GASTOS POR VIATICCS Y PASAJES ]
ff‘ 3.1 GASTO POR AUGITOR
DIAS GE AUDITORIA * g TOTAL GE DIAS |1)
DiAS OF WAJE YDA T WUELTA ] ’
DA | rotaL ' WA [ vomaLiy
PASAJES MTERMACIGNALES PAGO DE TUUA {4}
GASTOS ISF] VUELTA | 5¢.. - WUELTA } s/,
r VIATICOS POR GIA (3} TOTAL VIATICOS |5) S,

ABONO POR CONCEPTO DE PASAJE AEREQ 50 % AGICIONAL : © gy
" (8l ’

(T} GASTOS. TOTAL FOR AUDITOR {540 | 2)*181+{5)+{6}

4.2 GAST( TOTAL OE AUDITORES.

MONTO TOTAL A ABOMAR
r DE AUDITCRES (8] ROR EL SOLICITANTE {51.) 54,
rm

LOs vids ne outhgos (0030 o auoy pm s QHGEMID 3x Juverce 3 tundig U8 2793 s a0 3 para 13 cerhiutdion

TEWVE w42 LERE DEVOELTO SN CASD DE N SER UTILIZADO

" FIRMA y SELLO FIRMA y SELLO
ocvs . < EGA
DIGEMID DIGEMIO

. Suarei



MINISTERIO'DE SALUD : [ om, g JES a0
LN “J I Lk ..L”

Direccion General de Medicamentas, insumos y Dwwgas . o}

‘Calie Coronel Odriozota N® 103 (All. Cdra. 32 - Av. Arequipa) San Isidro ' R U C N 201 31 37‘3“

Telf.. 422-9200 Anexc: 701 - 702- 703 :

Seroros) pTELT SON T TR SiLies REC'BO
o bl i : TS v A NQ 0 3 4 4 3 5 g _ | J

RUC. . : e s

G ‘l’nm"f;-\.ll::f-': “
POR SIAL ] ’

POR L0 SIGUIENTE: 1-2.4

LI N U SRAI
E-A SEL L LG e B OMIEAL TRASYTTERS DR FEHUF AT 00k Phlb LB AREEE BE PARRILRCIIN

PORTERG NTL0X

MINSA - DIGEMID ]

3RS

CHEQUE N e ity s & LI LYE~ L v 7] M?&EJCD

[ EEEGTY O ke

02 JUL, 200 |

CANC%LAHQ”

EXONERADOQ DEL IMPUESTO GENERAL A LAS VENTAS CATCREASS

. EXPEDIENTE-= i
rd . -



ANEXO 03

L s . : 112
L INSTERIOSALUD (- Exp. N° 10349-11 ACION PARA LA CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO
O i : :
\ “m Mn“,‘m m\ ! o SOLICITUD DE PRE-LIQUIDACION PARA LA
i i 1) LT CERTIFICACION EN BPM EN EL EXTRANJERO
Folio 2 " "+ = [N"DE EXPEDIENTE
Fecha 08/02/2011 Hora 09:23.29 . FECHA
I.IN QiRECCION DE CONTROL Y ViGILANCIA SANITARIA
71 CATEGORIA DE LA EMPRESA
[ LABDRATGRIO { UROGUERIA l X QTROS (Especifican)
1, -
2. RAZON SOCHAL [3. NOMBRE COMERCIAL 4 RUC M
sanofi-aventis del Perd SA. ' | sanofi-aventis ‘ 20100096855
5 UBICACION Av/ Calle { Jr. . 6. N/Mz/Lt 7. REFERENCIA
Calle Los Sauces , Torre Roja C-2, oficina 303 374
8. URBANIZACION 9. DISTRITO 10, PROVINCIA
SAN ISIDRO LIMA
11 DEPARTAMENTQ 12 PAlS |13 TELEFOND 14 FAX 15. CORREQ ELECTRONICO PARA LA
NOTIFICACION DE LA PRELIQUIDACION
LIMA PERU 4114710 4114712 | celia linares@sanofi-aventis.com
a {l. INFORMACION DEL LABORATORIO A CERTIFICAR: |
16. OENOMINACIGN O RAZGN SOCIAL 17. NOMBRE COMERCIAL 18, R.UC. W
HandeK Pharmaceuticals Co. Ltd ,
19. UBICACIGN Av./ Calle / Jr, 20. NYMZILL 21, REFERENCIA
37, Daepung- ri, Daeso-myean, Eumseong-gun, Chungcheongbuk-da
22. URBANIZACION 73 DISTRITO 24. PROVINGIA
25, DEPARTAMENTE 26. FAIS |27. TELEFONG 8. FAX 2% CORREQ ELECTRONICO
Korea
30. NOMERE DEL DIRECTOR G RESPONSABLE TECNICO A l
CONTACTAR
SIEL ALMACEN { ] O PLANTA DE PRODUCCION ( )} SE ENCUENTRAN EN OTRA QIRECCION
ESPECIFICAR;
31, UBICACION AvJ Calie [ Jr, IJZ. NeiM L 33 REFERENCIA
3a URBANIZACION 35 DISTRITO 36. PROVINCIA
’ s 37 DEPARTAMENTO 38. PAIS |39 TELEFONC Iao. FAX ai. CORREQ ELECTRONICO
‘41 NCMERE DEL DIRECTOR O RESPONSABLE TECNICO A
CONTACTAR
NUMERG TOTAL DE AREAS A CERTIFICAR AREAS — -
1 Solidos no estériles
Nom}{ré;—"fi(r‘{)a,y selip del Dgg%%gﬁnok
T e £C AT
Representante Legal 3‘%|GILA.NCiA sSANMT
BN )
ot o § FEB. 20
H f‘é’/fj'ﬂﬂﬂa' f,...;-.........
13 (- R penet _




ANEXD 0]

2i2

SOLEC]TUD OE PRE- LlQUlDAC[ON PARA LA CERTIFICACION EN

BPM EN EL EXTRANJERO

“ |PARA SER LLENADO POR OIGEMID Y MINSA

" PAIS ORIGEN:

PAIS QESTING:

e ITINERARIQ

via

TERRESTRE AEREA

COMENTARIO

OBSERVACIONES:

Liv GASTOS POR VIATICOS Y PASAJES

+o. GASTO POR AUDITOR

DIAS QE AUMITOR}A - | TOTAL DE DIAS {1)
DIAS DE ViAJE 1DA Y VUELT A |
D4 ] TOTAL (2) 0A f TOTAL {4)
PASAJES INTERNACIONALES PAGC QE TUUA {4)
GASTOS {541 VUELTA | s1. VUELTA | | S/,
| VIATICOS POR DIA (1) TOTAL VIATICOS (5) sl

ABOND POR CONCEPTO DE PASAJE AERED 50 % ADICIONAL s/
g - .

T} GASTOS TOTAL POR AUDITOR {S51)  (2)%(4)*(5}+6)
4 2. GASTO TOTaL DE AUBITOPES.

B MONTO TOTAL A ABONAR
#* OE AUDITORES (0] POR EL SOLICITANTE [S/.) S

B ar
W WA o duntiDey §HAT A AC0T 0 T DGEMID Qe 30600 A1 nund 0 de 3ies3 $OLCIANaS Pila 18 CealinTasion

Bt RN LERE GEVUELTO € CASC O 40l SEA UTILIZADO

DCvs
DIGEMIC

FIRMA y SELLO

FIRMA y SELLO
£GA
DIGEMID



R. Sopema N° 0os. 2012 -SO

Hoja de Envio de Tramite General Page 2 of 2

b r

HOJA DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL

¥ 3 09/04/2012 08:58:07
. Qi P g aa
| Pagina 2 da 2
Tipo Documento: ©OFICIO CIRCULAR N° Expediente: 12-014941-001 /
N° Decumento: 070-2012-DIGEMID-DG-EGA/MINSA Operador: MINSA-DIGEMID-BTORC
Fecha Registro: 16/02/2012 10:55
Interesado: DIGEMID-VARGAS GIRON MANUEL CARLOE VICENTE
Asunto: COMISION DE SERVICIQ INTERNACIONAL-ZHEJIANG CHINA
N° Destinatarie {1) frric [ind. {2) Fecha Registro Remitente (3)

OGA./JOE-KUROIWA PEREZ CEDILIA VI
CTORIA AKEMI-DIRECTOR EJECUTIVO

JOGA/OEIOP-TRELLES MALACHE JORGE

1 GUILLERMO-EXPERTO SIST. ADM. |

LS

NORM} 15 21/02/2012

14H0GA-0RDOFIEZ REANC MANUEL JESUS-D| JOGA.JOE-KUROIWA PEREZ CEDILIA Vi
|

RECTOR GENERAL NORM| 15 2210212012 CTORIA AKEMI-DIRECTOR EJECUTIVO

JOGGRH-L ARREA SANCHEZ MANUEL | . "
15|EDUA NORM| 6,15 2210212012 IOGA-ORDONEZ REANO MANUEL JESUS-D

RDO-DIRECTOR GENERAL {RECTOR GENERAL
OGGRH-LARREA SANCHEZ MANUEL
16 gs:J'SUAREZ SALAZARDALIAMIROSL |y oeml 615 2210212012 EDUA

RDO-DIRECTOR GENERAL

OGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL IOGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL

7 |AVA-DIRECTOR GENERAL NORM| 6,15 2210212012 fayp

JOGAJ-BURGA SANCHEZ MIRIAN MADELE JOGAJ-SUAREZ SALAZAR DALIA MIROSL
18 NE-ASESOR NORM 4.5.15 220212012 lAyA DIRECTOR GENERAL

OGAJ-MORALES ZAPATA INGRID MARLE JOGAJ-BURGA SANCHEZ MIRIAN MADELE
19 NE NORMF 2,15 221022012 INE-ASESOR |

SG-CESPEDES MEDRANO DANILO PEDRO JIOGAJ-MORALES ZAPATA INGRID MARLE
20} SECRETARIO GENERAL | NORM| 6,15 nio212012 - oy

SG-ZAVALA SAAVEDRA JANNY MONICA- SG-CESPEDES MEDRANO DANILD PEDRO
2lasesoR NORM‘ 2 2300212012 | SFCRETARIO GENERAL |

SG-CESPEDES MEDRANO DANILO PEDRO | SG-ZAVALA S,
22| SECRETARIO GENERAL | NORM| 6,15 091042012 LysESOR
|5 ¢ (b A feudl /bi]) T3 22

~ é’ / g A - i/ Qe < A, 2'"2
. [~
24
CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTO CLAVE PRIQRIDAD
01.Rprobacidn 06.Por Corresponderle 11 .Archivar {B) Baja
02 .Atencién Q7.Para Convarsar 12 .Accidn Inmediata (I} Inmediato
03, 5u Conaciniento 08 . Acompafiar Antecedente 13.Prepare Contestacidn (MB) Muy baja
04.0pinién 09.s5eqin Solicitado 14.Proyecte Resclucidén (N} Normal
{05.Informe y Devolver 10.Segin le coordinado 15_ver Observacidén (1) Urgente
N® OBSERVACIONES PR MOVIMIENTO

13 |SE REMITE CON MEMO OGA-OE A OGGRH C.C. 0GAJ

14 |SE REMITE PROYECTO DE MEMO OGA-OE

15 |SE REMITE CON MEMO N°396-2012-0GA-OE/MINSA

16 |SE4 REMITE CON MEMO N| 288-2012-OGGRH

17 |SE RECEP MEMO 288-2012-0GGRH/MINSA

18 |SE DERIVA MEMO 288-2012-0GGRH/MINSA

19 |SE DERIVA MEMO 288-2012-OGGRHI/MIN 5A

20 |SE REMITE NOTA INF 155-2012-0GAJ/MINSA ADJ PROY RESOLUCION SUPREMA VISADO (ADJ EXP 12-014941-00
22 [OF.N°1482-2012-PCMISG + CD
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04 ABR 2012
Senor
DANILO CESPEDES MEDRANO

Secretario General
Ministerio de Salud
Presente.-

De mi consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, con la finalidad de devolver los antecedentes de
la Resolucién Suprema que autoriza el viaje al exterior de las quimicas farmacéuticos
de la Direcciéon General de Medicamentos, Gloria Garcia y Aura Castro, a China, del 2

al 10 de marzo de 2012,

para que realicen la certificaciéon de buenas practicas de

manufactura del Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd.

Es propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi especial consideracién y

estima.

.‘

JAITA ARANGUENA
Cretario General
DENCIA DEL CONSEJO DE MINISTROS




MINISTERIO DE SALUD

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 5° de la Ley N® 29459 - Ley de ios Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es Ia
entidad responsable de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar, reguiar,
evaluar, ejecutar, controiar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la referida Ley, implementando un sistema de
administracion eficiente sustentado en estandares internacionales

Que, el articulo 11° de la precitada Ley N° 29459, senala que e! Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura emitido por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas -~ DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; constituye requisito previo para ia inscripcién
y reinscripcion de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el articulo 22° de lz acotada ley dispome que ias personas
naturales o juridicas, publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la
fabricacion, la importacion, la distribucion, el almacenamiento, la dispensacién o el
expendio de productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios deben
cumplir con los requisitos y condiciones sanitarias estabiecidas en el Reglamento
respectivo y en las Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de Distribucion,
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Buenas Practicas de Dispensacién y Buenas
Practicas de seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobados por la Autoridad
Nacional de Salud, a propuesta de ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, segun corresponda, y contar con la
certificacion correspondiente en los plazos que estabiece el Reglamento;

Que, de acuerdo a io sefialado por la Direccién General de Medicamentos,
tnsumos 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,
ba solicitado ia certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del Laboratorio
Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd., ubicado en la Republica Popular China;




Que, la inspeccion solicitada para la obtencién de! Cerlificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), se llevaréa a cabo del 04 al 08 de marzo de 2012 en la provincia de
Zhejiang de la Republica Popuiar China;

Que, Laboratorios Americanos S.A. ha cumplido con el pago del derecho de
tramitacion previstc en el Texio Unico de FProcedimientos Administratives {TUPA), en tal

sentide, los costes por conceptc de pasajes y viaticos estan cubiertos por la empresa
solicitanie;

Que, con Memorando N°® 388-2012-OGA-OE/MINSA, de fecha 21 de febrero de
2012, la Oficina General de Administracion del Ministeric de Salud informa que el viaje de
las Quimicas Farmacéuticas Aura Ameiia Castro Baiarezo y Gleria Mélida Garcia Molina,
a la Repubiica Popuiar de China, a fin que realicen ia certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) del Laboraterio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical Co. Lid., cuenta con
la disponibiiidad presupuestal correspondiente a la fuente de financiamiento Recursos
s Directamente Recaudados, Meta 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administracion
be & Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud,

Que, la ingpeccion para la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
se realizara del 04 a! 08 de marzo de 2012, sin embargo dado que el Laberatorio Zhejiang
Ruixin Pharmaceutical Co. Ltd. se encuentra ubicado en el contingnte asiatico, la Oficina
General de Administracion del Ministerio de Salud, ha otorgadoc disponibilidad
presupuestal para los gastos de instalacion por dos dias adicicnaies, en atencion a io
dispuesio en el articuio 8° del Regiamento de la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes
al exterior de los servidores y funcionarios publices, aprobado por el Decretc Supremo N°
047-2002-PCM;

Que, mediante Memorandum N° 288-2012-CGGRH/MINSA, de |a Oficina General
de Gestién de Recurses Humanos del Ministerio de Salud, opina faverablemente por el
viaje de las Quimicos Farmacéuticos Aura Amelia Castro Balarezo y Gloria Mélida Garcia

Molina;

‘ Que, en ial sentido, es necesario autorizar el vigje de los profesionales aue
D. SusrtZagiaran a cargo de reafizar la inspeccion al Laboratorio Zhejiang Ruixin Pharmaceutical
Co. Ltd., ubicadc en la Republica Popular China; vy,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 29812, Ley de Presupuesio del
Sector Publico para el afio fiscal 2012, en la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al
exterior de jos servidores y funcionarios publicos y su modificatoria; y en el Decreto
Supremo N° 047-2002-PCM, gue aprueba las normas regiamentarias sobre autorizacion
de vigjes al exterior de servidores y funcionarios publicos; vy,

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje de las Quimicos Farmaceéuticos Gloria Meélida
Garcia Molina y Aura Ameiia Castro Balarezo, profasionales de ia Direccion General de
Medicamentos, lnsumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la Repubiica Popuiar China,
del 02 al 10 de marzo de 2012, para los fines expuestos en la parte considerativa de ia
presente Resolucion,




[ I o TP
MINISTERIO DE SALUD

Articulo 2°.- Los gastos que irogue el cumplimiento de la presente Resoiucion
Suprema seran cubiertos con cargo a la fuente de financiamiento Recurso Directamente
Recaudados - Meta N° 363 de la Unidad Ejecutora N°001 - Administracién Central, del
Pliego 011 del Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalie:

& - Pasajes Aereos (incluido TUUA c/u $ 3 442,99, para dos personas) % 5 885.98
- Viaticos x 07 dias (¢/u $ 1 820.00, para dos personas) % 3 640.00

Total o9 10 525.98

Ar'tlculo 3°.- Dentro de los quince (15) dias caiendario posterlor a su reterno los

nforme detaliado dando cuenta de las acciones realizadas y los resultados obtenidos, en
!a actividad a la gque acudiran.

Articulo 4°.- La presente Reselucidon Suprema no dara derecho a exoneraciones ¢
oo, liberacion de impuestos aduaneros de ninguna clase ¢ denominacién.

o @" Articulo §°- La presente Resolucion Suprema seré refrendada por el Presidente
7 del Consejo de Ministros y el Ministre de Salud.

Registrese, comuniguese y publiquese.

v




PERU Mj m;:s}t ‘“{? o DECENIQ DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
de Salu 8 “Aiio de a Integracion Naclonal y el Reconocimiento de Nuestra
h Biversidad”

OficioN* ©10  -2012-SGMINSA

[PRESIDENCIA DEL CONSELO D MINISTRDS)
SEDE PALACIO
TRAMITE DOCHMEMTARIO

REGISTRO N° ?/DI‘Z’O@(‘,OY
Sefiora doctora HOIB Eecevarnsaemsassrsscsssss oo cotssessmsasns o
MARIA ELENA JUSCAMAITA ARANGUENA \RECIBIDO €M & FECMA,
Secretaria General
Presidencia del Consejo de Ministros
Ciudad.-
Asunto : Resolucion Suprema de autorizacion de viaje de funcionarios

de la DIGEMID SIDENCIA

@g‘. o o Ak MNSTROS

Referencia : (Exp. N° 12-014941-001) ECIBIDO

De mi consideracion: Fima; . ] m“##@

Es grato dirigirme a usted, para remitirle adjunto al presente el proyecio de Resolucion Suprema
mediante el cual se auforizaria el viaje de dos funcionarias de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, a la Republica Popular China, del 02 al
10 de marzo 2012,

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

Aprovecho la presente para reiterar a ustedes el {€stimonio de mf alta y distinguida consideracion.

DPCM/as

Av. Salaverry 801
www.minsa.gob.pe { Jesis Maria. Lima 11, Perd
Ti511) 315-6600



Julio E. Salas Becerra

De:
Enviado el:
Para:

CcC;
Asunto:

Importancia:

Estimada Doctor,

DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR <dsuarez@minsa.gob.pe>
viernes, 24 de febrero de 2012 07:26 p.m.

Julio E. Salas Becerra

DANILO PEDRO CESPEDES MEDRANO

Resolucion Suprema viaje a China

Alta

Por especial encargo del Dr. Danilo Céspedes, Secretario general del MINSA, le informo que del
Memorandum N° 396-2012-OGA/MINSA, de la Oficina General de Administracién, se desprende que los
pasajes para el viaje a China, para realizar la Certificacién de los laboratorios, se han cotizado en tarifa
econdmica, en atencion a lo dispuesto en la normativa de |a materia.

Saludos Cordiales,

Dalia Suarez
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' DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU

ngl “Afio de ia integracion Nacional y el Reconocimiento de Nuestra
* | de Salud

Diversidad”

NOTA INFORMATIVA N° 155 -2012-O0GAJ/MINSA

A : DANILO CESPEDES MEDRANO
Secretario General
Ministerio de Salud

Asunto : Autorizacion de viaje

Referencia 1 Memorandum 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, 173FE8 201

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atencion al documento de la referencia,
mediante el cual la Oficina General de Gestion de Recursos Humanos, remite la opinién
favorable a la autorizacién del viaje de las Quimicas Farmacéuticas Gloria Mélida Garcia
Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, profesionales de la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, a la Republica Popular de China, del 02 al 10 de
marzo de 2012, para que realicen la certificacion de Buenas Practicas 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 Administracion 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 - Administracién Central, del Pliego 011 del Ministerio de Salud.

Cabe precisar que si bien la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se
realizara del 04 al 08 de marzo de 2012, es decir durante cinco dias, sin embargo la
Oficina General de Administracion ha otorgado disponibilidad presupuestal para gastos
de instalacion por dos dias adicionales, en atencién 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 publicos, aprobado por ei Decreto Supremo N° 047-2002-PCM.

En tal sentido, adjunto al presente remitimos el proyecto de Resolucion Suprema para
que de considerarlo pertinente sea enviada a la Presidencia del Consejo de Ministros y

se continue con el tramite correspondiente, para cuyos efectos la remitimos debidamente
visada.

Atentamente,

L3
*FiRvsesnns, esssagny

DAL M. SU né lénooo-n...“. ) :{;\W
Directora General AR _‘;.
Oficina General de Asesoria Juridica 2 q
53 FOLIOS

DSS/MBSAMZ www.minsa.gob.pe
T(511) 315-6600

Av. Saiaveur"r*/—.goﬂl, 7
Jesus Maria. Liriia 11, Perd

T
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Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peri:
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“Afio de la Integracion Nacional y Reconocimiento de Nuestra Diversidad™

MEMORANDUM N° 284 -2012-0GGRH/MINSA

A : Dra. DALIA MIROSLAVA SUAREZ SALAZAR
Directora General de Asesoria Juridica

ASUNTO : Comision de Servicio Internacional — ZHEJIANG CHINA
REF. : Expediente N° 1 2-014941-001
FECHA : Jesls Maria, 22 de febrero de 2012

Mediante el presente me dirijo a usted para saludarla cordialmente y
con relacion al expediente de la referencia, sobre comision de servicio de las Quimicos
Farmacéuticas Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, de la
Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas, a la ciudad de Zhejiang,
China, del 02 al 10 d marzo de 2012, para realizar la Certificacién de Buenas Practicas
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 Administracion mediante Memorando N°
396-2012-0GA-OEMINSA, emite informe favorable sobre disponibilidad presupuestal
para realizar dicha comision de servicio intemacional; sefialado que los gastos de pasajes,
vidticos por alimentacion y hospedaje por siete (07) dias, para dos (2) personas, con
cargo al calendario presupuestal del afio 2012, de la Meta N° 363 — Formulacion de
Normas y Regulacién Sanitaria, de la Unidad Ejecutora N°001 - Administracion Central,
del Pliego 011 del Ministerio de Salud; por la Fuente de Financlamiento Recursos
Directamente Recaudados, Clasificador de Gastos 232111 Pasajes y gastos de
transporte y 232112 Viaticos y asignaciones por comisién de servicio, y Cadena
Funcional 20-043-0093-3999999-5000782-00725.

En tal sentido, a fin de continuar con el tramite pertinente de la presente
accién administrativa, se adjunta el Informe Situacional Actual de las Quimicos
Farmacéuticas Gloria Mélida Garcia Molina y Aura Amelia Castro Balarezo, servidoras
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas; a fin que se proyecte la
Resolucidn Suprema, respectiva, de acuerdo a la coordinaciones efectuadas con su
equipo de gestién.

Si otro particular, quedo de usted.

Atentamente, -
MINISTERIO DE SALUD ¢
Oficina General de
Asesorfa Juridica
MESA DE PARTES
;.1.\
Abog. MANUEL E. LARREA SANCHEZ
Director General
C.c. 0D MINISTERIO DEIMSAleUD“mm

Av. Salaverry N°. 801
Jesus Maria, Lima 11, Perd £
Telef. (511) 315-6600.

www.minsa.gob.pe

23
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ToERU | Ministetio % Decenio de las Personas con Discapacidad en el Pery
dea Salud s “Afio de [a [ntegracién Nacional y el Reconocimienta de
Nuestra Diversidad™

ficina General de Gestidn de Recursos Humanos
Oficina de Administracién de Recursos Humanos

Unidad de Legajo

INFORME SITUACIONAL ACTUAL

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

CARGO PRESUPUESTAL: Quimico 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: Afios, Meses, Dias.

AL: RESOLUCION:
MERITOS
DEMERITOS:
OBSERVACIONES:
Lima, 22 de Febrero de 2012
Informante Jefe del Area de Informes

MINISTE
OFICIMA GENSRAL 5
Oficina do Adroir

N T e
Directgr de ingrogd ¥ ESGalafg,i,';GA

Av. Salaverry 801

Jesis Maria, Lima 11, P
T(511) 315-6600
Anaxo: 2026

- o i e e e e I \Y-KE‘
j = TR




Decenio de tas Personas con Discapacidad en el Perd
“Afio de Ja Infegracién Naciona! y e} Reconocimiento de
Nuestra Diversidad”

ina General de Gestion de Recursos Humanos
ontratacion Administrativa de Servicios

INFORME SITUACIONAL
NOMBRESYAPELLIDOS: AURA AMELIA CASTRO BALAREZO
UBICACION: 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 Aiios, 3 Meses

OBSERVACIONES: Contrato CAS con vigencia al 31.03.2012

> D.N.L N° 07108329
> Régimen Pensionario: AFP INTEGRA
» Fecha de Nacimiento: 09 FEBRERO 1954

Lima, 22 de Febrero del 2012

Informacién preparada por : Ada Romerg teén
Fuente . Base de datos Personal CAS.

Av. Salaverry 801
Jes(is Maria. Lima 11, Pel
T{511) 315-6600

Anryn® P76
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o DE SALUD Facha: 22/02/2012
PRESUFUESTO g Hoxa: 14:33:1¢
B ESTADO MENSUAL DEL GASTO Pigina: T da 4
Periodo: 2012 -
pIPO DE REPORTE....... ..: POR META/PARTIDAS-ESPECIFICAS
SFICINA. .cvvvovrue-n.. ..t D004 DIGEMID
FUENTE DE FINANCIAMIENTO: 0S8 - RECURSDS DIRECTAMENTE RECAUDADOS
I Meta/Cadena Funcional\Partide Genérica PIA Modi £icacions PIM Ejecutads galde l
META: 0342 [20-006-0007-3995999-5000002~00017] CORDUCCION ¥ ORIENTACIUN SUPERIOR
2301990103 LIBROS, DIARIOS, REVISTAS Y OTROS 1,400.00 D.00 1,400.00 0.00 1,400.00
2301990104 SIMBDLOS, DISTINTIVOS Y CONDECDRACIONES - 6,653,00 .00 6,653.00 0.00 6,653.00
2302010101 PASAJES Y GASTOS DE TRAMSFDRTE 10,000.00 [ 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
2302910201 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 10,000.00 0.00 10,000.00 0.00 10,000.00
2302010202 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION QE 10,000.00 000 10,000,008 1,584.80 8416,00
2302070101 CONSULTORIAS ' 30,000.00 009 30,000.00 D.00 30,000.00
2302071195 SERVIC10S DIVERSOS 9,947.00 0.00 9,947.00 0.00 9,947.00
2302080101 CDNTRATOC ADMINISTRATIVO OE SERVICIOS 127 ,000.00 0.00 127 ,000.00 " o0 127,000,00
2302080102 GEMNERICD 12,000.00 0.00 12,000.00 0.00 12,000.00
Totales ——> 227,000.00 a.00 227,000.60 1,584.00 225,418.00
META: 0346 [20-006-0011-3999899~5000005-08246] GESTION DE RECURSOS HUMANOS
_ 2302010101 PASRJES Y GASTOS DE TRANSPORTEL e 50,000,008 0.00 _'_Jgpo.‘%o . 0.00 50,000.00
2302010102 VIATICOS ¥ ASIGMACIDNES POR COMISION DE 50,000,00 0.00 50,000.06 n.00 £0,000.00
2302020404 SERVICIO DE IMPRESIONES, ENCUADERNRCION 5,000.00 .00 5,000.00 0.00 5.000.00
2302070301 - REALIZADO POR PERSONAS JURIDICAS 400,000.00 -147,000.00 253,000,600 0.00 253,000.00
2302070302 REALIZADO POR PERSONAS NATURALES 50,D00.D0 n.oa 50,000,080 D.00 50,000.00
2302074502 PROPINAS PARA PRACTICANTES 50,000.00 a.00 50,000.00 675.00 49,325.00
Totaleg ———> 605,000.00 -147,000.00 458,000.00 87500 457,325.00
META: D363 [20-023-0093-3959895-5000752-00725] FORMULACION D NORMAS I BEGULACION SANITARIA
2301010101 ALIMENTOS Y BEBIDAS PARA CONSUMO HUMANO ' 29,641.00 0.00 29,641.00 1,500,00 28,141.00
2301020101 VESTUARIO, ACCESORIOS ¥ PRENDAS 85,659.00 0,00 B5659.00 0.00 85,659.00
2301020103 CALZADO 6,216.00 0.00 8,216.00 0.0 6,218.00
2301030101 COMBUSTIBLES Y CARBURANTES 4,882.00 0.00 4,682.00 500.00 4,182.00
2301030103 LUBRICANTES, GRASAS Y AFINES 4,097.00 0.00 4,997.00 0.00 4,557.08
2301050101 REPUESTOS Y ACCESORIOS 85,358,00 6.00 85,359.00 150.00 85,208.00
23010546102 PAPELERIA EN GENERAL, UTILES Y 96,357.00 0.00 98,367.00 6,00
2301050301 ASEO,. LIMPIEZA ¥ TOCRDOR, ., ;i—-go 012,00 0.00 20,012.00
' 2301050302 DE cocNA, ) 000

ELECTRIGIDAD
g iVE:HIe:uz.o:.vs o

2301060103

LE CONSTRUCCION Y MAQUINAS coa
2301060104 DE SEGURIDAD 13.222.00 0.00
2301070101 ENSERES 3,055.00 0.00
2301080102 MEDICRMENTOS 5,015.00 D00
2301080201 MATERIAL, IMSUMOS, INSTRUMENTAL Y 5,183.00 0.00
2301050161 LIBROS, TEXTOS Y OTRCS MATERIALES 29,870.00 ¢.00
2301110101 PARA ECIFICIOS Y ESTRUCTURAS 10,280.00 oo
2301210107 PARA VEHICULOS 13,200.00 0.00
2301110103 PARA MDBILIARIO Y SIMILARES 9,323.00 4.00
2301110104 PARA MAQUINARIAS Y EQUIPOS 9,547.00 0.00
2301110105 oTROS MATERIRLES DE MANTENIMIENWTO 4,983.00 0.00
2301110106 MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTD 9,349,00 0.00
2301980161 HERRAMIENTAS 34,973.00 00D
2301950103 LIBROS, DIAR2OS, REVISTAS Y OTROS 7.428.00 .00
238195¢159 OTROS BIENWES o.00 10,000.00
2302010101 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 166,667.00 0.00
2302010102 VIATICOS Y ASIGHACIONES POR COMISION DE 166,667.00 0.00
2302010201 ° PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 230,000.00 0.00
2302020202 VIATICOS Y ASIGNACIONES POR COMISION DE 254,000.00 0.00
2302010255 OTROS GASTOS .00 10,000.00
2302020203 SERVICIO DE INTERNET 20,000.00 a.00
2302020301 CDRREDS ¥ SERVICIOS DE MEMSAJERIA 50,000.00 177,000,00
2382020401 SERVICIO vE FUBLICIDAD 160,000.00 000
2302020402 DTROS SERVICIQS DE FUBLICIDAD Y 1,487,000.00 .00

DE COMUNICACIDNES Y TELECOMUNICACIONES

0,00
a.0n

29,570.00
10,290.00
13,200.00

9,323.00
9,547.00

4 883.00
9,949.00
34.9735.00
7,428.00
10,000.00
166,667.00
166,667.00
230,000.00
254,000.00
10,000.00
20,600.00
227.000.00
180,000,090
1,487,000.00

0.00
0.00
200.06
200.00
¢.00
0.00

. 0.60
0.00
0.00
0.00
0.00
0.00
420,00
3,264.00
1,000.00
0.00
54D.C0
6.00
38,119.76

9,684.00
8,589.00
9,985.00

12,622.00
3,055.00
491500
5,183.00

29,970.00

10,290.00

13,000.00
9,123.00
9547.00
4,983.00
9,949.00

34,973.00
7.428.00

10.,000.00

166,667.00

168,667.00

229,580,00

250,736.00
9,000.00

20,000.00

226,500.00

180.000.0C

1,448,B880.24
e
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ofERU idinisterio DECENIO DE 1LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PER()
i de Salud “Afio de a Integracidn Nacional y el Reconocimiento de Nuestra Diversidad”

MEMORANDUM N° S ? é -2012-OGA-OE/MINSA

A : Abogado
MANUEL EDUARDO LARREA SANCHEZ
Director General de Gestion de Recursos Humanos

ASUNTO : Disponibilidad presupuestal de pasajes y viaticos
REFERENCIA: a)NOTA INFORMATIVA N°020-2011-DIGEMID-DG/MINSA
BIMEMORANDUM N°2338-2012-0GAJ/MINSA
Exp. N°12-014941-001

FECHA : Lima, 91 FEB 201

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarlo cordialmente y la vez informarie, segtn lo
solicitado en los documentos de la referencia, sobre la disponibilidad presupuestal de
pasajes y viaticos de la Quimica Farmacéutica Aura Amelia Castro Balarezo — DIGEMID,
Quimica Farmacéutica Gloria Melida Garcia Molina — DIGEMID, para la certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura al laboratorio ZHEJIANG RUIXIN
PHARMACEUTICAL Co. Lid., en la ciudad de Zhejiang — China, del 02 a! 10 de marzo
2012,

Al raspecto, debo informarle que el documento cuenta con la disponibilidad presupuestal
. en la fuente de financiamiento ‘de-Reclursos - Directamente Reccaudados v meta N 363
 -segln elsiguiente detalle; se adjuntan‘cuadros de cotizaciones: Pty

e Pasajes (incluido TUUA c/u $3,442.99, para 02 personas) - $ 6,885.98

« Viaticos 07 dias (¢/u $1,820.00, para 02 personas) $ 364000
TOTAL $ 10,525.98

‘Cabe precisar que para brindar la presente disponibilidad se esta considerando al tipo de
cambio de 5/.3.00 nuevos soles.

Cordialmente,

ALV"™
0 DlNlSSTRAyIUN

MJOR/CKP/JGT Ml erikar
CC. OGAJ




Mihi StEl’iO rCipn Ge Ceel DECEMIC DE LAS PERSONAS CDN DISCAPACIDAD EN FL PERU
T A *Afo de ls Intagracién Nacional y el Recapgcimniento da Nuestra Divarsidad™

de Salud

A : Sr. ENRIQUE JACOBY MARTINEZ 1 ] L9
Vice Ministro de Salud R s -

ASUNTO : COMISION DE SERVICIO INTERNACIONAL - ZHEJiANGLm B e e
|
REFERENCIA : MEMO N° 220-2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA
Expediente N° 67550-11, 69825-11 y 90357-11
FECHA Lima, 16 FEB. 101

correspondiente para oforgar las Cemﬁcamones de Buenas Practicas de
establecido en la Diractiva N® 165-MINSA/IDIGEMID V.01"Directiva Administrativa para fa Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura en laboratorios nacionales y ex ran;eros aprobada con

Resolucion Ministerial N°® 737-2010/MINSA.

En tal sentido la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A. ha solicitado Certificar en Buenas
Practicas de Manufactura al laboratorio ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. Ubicado en

fa ciudad de ZHEJIANG - CHINA, Cabe indicar que los gastos de dicha comision de servicio son
asumidos por el faboratorio solicitante o cual no irroga gasto at estado.

Por Io expuesto, solicita con caracter de URGENTE tenga a bien autorizar la comision de servicio de
fos siguientes profesionales:

» Planilla de Vigticos N° 924 Q.F. Aura Amelia CASTRO BALAREZO
» Planilla de Viaticos N° 925 Q.F. Gloria Meiida GARCIA MOLINA
Fecha de Comision Del 02 de Marzo al 16 de Marzo del 2012 - ZHEJIANG

Agradeciendo la atencién dispensada hago propicia la ocasion para expresarie los sentimientos de
mi especial consideracion y estima personal.

MINISTERIO D§ S!}I:S}
MINISTERIO DE SALUD D e, D2
Atentamente, OFICINA EECUTIVA DE ECONOMIA A A R LA
SECRETARIA
MINISTER! E SALUD
INISTE sALUD 2 1 FER. 200 2 1 FEB. 2012
o RECEFN
MANUEL ARGAS GIRON H?ra: —— e ettt R E t I B l ‘
dnl e 22 : . Hora: A2 M8, a7
MVGJ?% Ticg
® 10-2012-DIGEMID}
Se adjunta: Recibos Originales N° 0390660 (S/. 3,508.56) y 0390658 (S/. 30,852.97)
Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111 e
www.digemid.minsa.gob.pe  San Isidro, Lima 27, Peru ;é’v@b“"
T(511) 422-9200 EH 3¢
——-"E'OTt
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU

RU Ministerio “Adio de 1a Integracion Nacional y el Reconocimiento de Nuesira Diversidag”

e Salu

fw
Q" >

MEMORANDO N" -2012-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA- B
MINSA < DI MID
Sectetaria - Eguipo Gestiby Adminisirativa

Lic. MARTHA PATRICIA AGUIRRE PAREDES
Responsable de Gestion Administrativa

ASUNTO Certificacion Buenas Practicas de Manufactura Firm'alr.‘i‘i‘.a.d _________
ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd {CHINA)
Exped. No. 67550-11, 69825-11, 90357-11

FECHA = 07 FE8. 2212

Me dirijo a usted, para comunicarle que segun lo establecido en la Directiva N° 165-MlN1GEMID V. 01
“Directiva Administrativa para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en laboraforios nacionales y
extranjeros aprobada con Resolucion Ministerial N° 737-2010/MINSA", la misma que ayforiza a la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas realizar inspecciones a los laboratorios q ¢ soliciten la CBPM a
nivei nacional e internacional.

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

Al respecto, solicito a usted con CARACTER DE URGENTE, realizar las coordinaciones respectivas, para la
emision de los Pasajes y Viaticos, y en relacion a la  Resolucion Suprema que auforiza el viaje, esta siendo
elaborada por esta Direccién para elevar al MINISTERIO DE SALUD, se adjunta los siguientes documentos:

Relacién de Programacion de fechas

Relacion de auditores

Copia de los expedientes presentados

Original de los Recibos No. 0380660 por el importe de 8/. 3,598.56 (25.10.11)
Original de los Recibos No. 0390658 por el importe de $/. 30,852.97 (25.10.11)
Original de Pre-liquidacion, copia de oficio DCVS.

VVYVVYY

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

Sin ofro particular, quedo de Usted.
ka P a sazcoll oA B SNt oaomss
Atentamente, | '

' MANUEL AS GIRON

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCHON GENERAL DE MEDICAMERTOS, INSUMOS ¥ DROGAS

'd%"ﬁiék‘("ﬁ% FS VALENZUELA
Diregtora Ejecuthva
Direccién de | y Vigliancia Santtarta

VFWG@L;‘K&ﬁ!JPN!jpn

) ) Calle Coronel Odriozola N° 103 - 114
www.digemid.minsa.gob.pe San isidro, Lima 27, Perd
T(511) 422.9200




CUADRO RESUMEN DE COTIZACION

OFICINA | N°DEDIAS |  EF. | META:

SELIA CASTRO BALAREZO DIGEMID 7|R.D.R. . 363] - 760.00{ - 1,820.00)
,m,oRIA MELIDA GARCIA MOLINA | DIGEMID 7|R.D.R. 363 " 260:00]  1,820.00

3,640.00./

' COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

et et o b

DESTINO: ZHEJIANG-CHINA | FICTHA BEVERAL DE ADSTRACION
| U e v FRESURESTO

DEPENDENCIA SOLICITANTE ; DIGEMID i

FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 ALA0./03/2012 1 rAR St ‘

FECHA DE COTIZACION : 21/02/2012

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




.@fﬁ;f(&
?ﬁj/f/ COTIZACION DE PASAJES

A be 98
3 w2 92
TOTALUSD 6855.98| #¢ gvs.07
SERVICE FEE S/. 5/.42.95
TOTAL §/. $/.85.90
COTIZACION EN OOLARES AMERICANOS
OESTINO: SHANGALI - CHINA MINISTERIO DE SALUD |
OGA -OE
OEPENDENCIA SOLICITANTE : OIGEMIO OFICINA DE PRESUPUESTO
FECHA DE COMISION : DEL 02/03/2012 AL 10/03/2012 2.1 FEB. 2042 e e
QFICINA GENERAL DE AUMINISTRACICY
FECHA DE COTIZACION ; 21/02/2012 RECEPCIG 2 {ificina da Ecanoria - PRESUPUESTO
REFERENCIA : NOTA INFORMATIVA N° 070-2012-DIGEMID-OG/MINSA ] :5(3 g\éj)
[ A A S -




Ve T

PROGRAMACION DE VIAIE DEL 02,03,12 AL 10,03,12
. . . . “1\‘-
NeExPPRE| SOLICITANTE LABORATDRID A CANTIDAD DE CANTIDAD DE DIAS PROGRAMATISN, )
. EN FECHA DE FECHA PROBABLEDE Y
LQu RUC TITULAR/SDUCITANTE CERTIFICAR avormores | oa | o N b orer | tora HA mmmj S

023223'11 cuna | 20255361695 LABORATORIOS ZHESIANG RUIXIN , , 5 , . 3;1 923l | peyg4 at 08 de :el ‘ﬂ\‘s\
067550-11 AMERICANOSS.A | PHARMACEUTICAL Co. Ltd. marzo } - amo2012 | demarzoce
090357-11 2012 2012
NOTA: Para el cilculo de vidticos considerar 07 dias (02 dias de instalacién y 05 dias de auditorfa) segin el D.5 N2 047-2002-PCM

557

AW -y
mlawiie, RN

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAM

KY Roxd;;?

QF. e R
Direccién de

lrectora Flecutivi
Contrel y Vigilancla Sanitaria

INSUMOS ¥ DROGAS

LORES VALENZUELX




“1de Salud

ministerio

DECENIQ DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
*afio del Centenario de Machu Picchu para el Mundo ™

LISTADO DE PROFESIONALES QUE REALIZARAN
LA CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICASDE MANUFACTURA
AL LABORATORIO ZHEJIANG RUIXIN PHARMACEUTICAL Co. Ltd. - CHINA

F NOMBRES Y APELLIDOS DN
Q.F, AURA AMELIA CASTRO BALAREZO 07108329
Q.F. GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA 25520441

M
DIRECCION Gil:gllksl.:?EEE%? D ‘sﬁshli'olsj ¥ DROGAS

QF. VICKY 'ﬁa'zg“ A FLORES VALENZUELA
Directora FEjecutiva
Direccién de Control y Vigilancla Sanitaria

www_digemid.minsa.gob.pe

o

Calle Coronel Odriozola N2 1?%’(;‘& 1 ”ff};
-d - - _“ -

San Isidro, Lima 27, Perl ~\“ 3[ ]

T(511) 422-9200 i, Follo s
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