MINISTERIO DE SALUD No..02772010-sA

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, se definen y establecen los nuevos principios, nomas,
criterios y exigencias basicas sobre el Registro Sanitario de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con
la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, €l articulo 43 de la Ley precitada sefala que la Autoridad Nacional de Salud
autoriza y vigila los estudios clinicos de los productos considerados en la misma ley y
promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en este campo, salvaguardando los
derechos de los pacientes, de acuerdo a las Buenas Practicas Clinicas;

Que, en tal virtud, resulta necesario fortalecer las capacidades del personal
especializado en lo que se refiere a la realizacién de estudios de investigacion;

Que, en la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, se realizara una pasantia
internacional sobre “Productos Biolégicos y Vacunas: Generalidades, Investigaciones
Especificas, Disefio de Estudios en Humanos y Control de Calidad”, en coordinacién con el
Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), desde el 22
de noviembre al 26 de noviembre de 2010;

Que, e CECMED es el centro técnico especializado del Buré Regqulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica del Ministerio de Salud Publica de Cuba, relacionado con el
control estatal del control de la calidad de los medicamentos, cuya funcién es asegurar que
los productos farmacéuticos disponibles tengan la calidad, seguridad y eficacia requerida, ya
sean importados o de fabricaciéon nacional;

Que, mediante Nota Informativa N° 351-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA, el Director
General de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, solicita autorizacion
para la participacién de los profesionales quimicos farmacéuticos Maria Luisa Espinoza
Flores, Zunilda Eugenia Ruiz Vasquez, Josefina Ysabel Delgado Pefia, Amanda Isabel
Martinez Rojo y Julia Adriana Morales Abanto, en la pasantia antes sefialada;

Que,_los gastos de pasajes, viaticos y gastos de TUUA para la participacion en la



pasantia, seran asumidos con cargo a la Unidad Ejecutora 001 Administracion Central —
MINSA del Pliego 011 — Ministerio de Salud;

Que, en tal sentido, resulta necesario autorizar el viaje de los servidores de la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas antes sefalados;

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 29465, Ley de Presupuesto del
Sector Pablico para el afio fiscal 2010, la Ley N° 27619, Ley que regula los viajes al exterior
de los servidores y funcionarios publicos, modificada por la Ley N°® 28807, y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N® 047-2002-PCM, asi como el Decreto Legislativo N° 1025,
que aprueba normas de capacitacion y rendimiento para el sector publico, y su Reglamento,
aprobado por Decreto Supremo N° 009-2010-PCM,;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje a |la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, de los
servidores de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud, quimicos farmacéuticos Maria Luisa Espinoza Flores, Zunilda Eugenia Ruiz
Vasquez, Josefina Ysabel Delgado Pefa, Amanda Isabel Martinez Rojo y Julia
Adriana Morales Abanto del 21 de noviembre al 27 de noviembre de 2010, para los fines
expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolucion
Suprema seran cubiertos por la Unidad Ejecutora 001 Administracion Central — MINSA del
Pliego 011 — Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalle:

Pasajes Aéreos (US $ 1 110,00 x 05 personas) :US$ 5 550,00
Viaticos (US $ 200.00 x 06 dias x 05 personas) :US$ 6 000,00
T.UAA. (US $ 31.00 x 05 personas) :US$ 155,00
Total :US S 11 705,00

Articulo 3°- Los citados profesionales deberan presentar un informe sobre las
actividades realizadas dentro de los quince (15) dias calendarios, posteriores a su retormo.

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

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

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

ALAN GARCIA PEREZ
Presidente Coffstituciong! de la Repiblica

rosidenio del Congejo de Ministros
y linist-o de/ Educacion
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| de Salud

Promoviendo la salud
de los peryancs

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Adio de la Consolidacion Econémica y Social det Pera”

Oficio N° 2544 -2010-SG/MINSA L
Y -~
h i «
’rPRESIDENCIA DEL CONSEJO DE MINISTROS )
PALACIO
THAMITE DOCUMENTARIO

Lima, § 9 W3V 2010

Sefor Doctor

LUIS ANTONIO ALEMAN NAKAMINE 10 NOV 2010
Secretario General .

Presidencia del Consejo de Ministros FEGISTRO N oo
Asunto : Proyectos de Resolucién Suprema

Referencias : (Exp. N° 10-081534-005)

De mi consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, a fin de remitir a su Despacho un proyecto de
Resolucion Suprema, debidamente refrendada por el sefior Ministro de Salud, para
continuar con el tramite correspondiente.

» Autorizar el viaje a la ciudad de La Habana, Repiblica de Cuba, de servidores
de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud, del 21 al 27 de noviembre de 2010

Hago propicia la oportunidad para expresarle las deferencias de mi especial
consideracion,

Atentamente,

Desild Led
Secretar
MINISTERI

Generat

 Chemipén
%DE SALUD

DLCH/as

www.minsa.gob.pe | Av. Salaverry 801
Jesis Marfa. Lima 11, Pery
T{511) 315-6600
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DECENIQ DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU N
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-
Senor Doctor Eﬁfé&”ﬁ-%eﬁ%%"i&%&%“iﬂém
LUIS ANTONIO ALEMAN NAKAMINE RECIBIDO

Secretario General

\
Presidencia del Consejo de Ministros 0 NOV 2010
Ciudad.- Rog

Fima: ......_J
Asunto : Proyectos de Resolucion Suprema
Referencias : (Exp. N° 10-081534-005)

De mi consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, a fin de remitir a su Despacho un proyecto de
Resolucion Suprema, debidamente refrendada por el sefior Ministro de Salud, para
continuar con el tramite correspondiente.

» Autorizar el viaje a la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, de servidores
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de
Salud, del 21 al 27 de noviembre de 2010

Hago propicia la oportunidad para expresarle las deferencias de mi especial
consideracion.

Atentamente,

Desild Led
Secretar
MINISTERI]

General

J{: Chempén
DE SALUD

DLCH/as

www.minsa.gob.pe | Av. Salaverry 801
Jesus Maria. Lima 11, Peru
T{511}) 315-6600



MINISTERIO DE SALUD

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, se definen y establecen los nuevos principios, normas,
criterios y exigencias basicas sobre el Registro Sanitario de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con
la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de Medicamentos;

Que, el articulo 43 de la Ley precitada sefala que la Autoridad Nacional de Salud
autoriza y vigila los estudios clinicos de los productos considerados en la misma ley y
promueve la investigacion cientifica y tecnologica en este campo, salvaguardando los
derechos de los pacientes, de acuerdo a las Buenas Practicas Clinicas;

Que, en tal virtud, resulta necesario fortalecer las capacidades del personal
especializado en lo que se refiere a la realizacién de estudios de investigacion;

Que, en la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, se realizara una pasantia
internacional sobre “Productos Biolégicos y Vacunas: Generalidades, Investigaciones
Especificas, Disefio de Estudios en Humanos y Control de Calidad”, en coordinacion con el
Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), desde el 22
de noviernbre al 26 de noviembre de 2010;

Que, el CECMED es el centro técnico especializado del Buré Regulatorio para la
Proteccidn de la Salud Publica del Ministerio de Salud Publica de Cuba, relacionado con el
control estatal del control de la calidad de los medicamentos, cuya funcién es asegurar que
ios produ ctos farmacéuticos disponibles tengan la calidad, seguridad y eficacia requerida, ya
sean imporados o de fabricacidn nacional;

Que, mediante Nota Informativa N° 351-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA, el Director
General de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, solicita autorizacion
! para la participacion de los profesionales quimicos farmacéuticos Maria Luisa Espinoza
Flores, Zunilda Eugenia Ruiz Vasquez, Josefina Ysabel Delgado Pefa, Amanda Isabel
Martinez Rojo y Julia Adriana Morales Abanto, en la pasantia antes sefalada;

Qrue, los gastos de pasajes, vidticos y gastos de TUUA para la participacion en la



pasantia, seran asumidos con cargo a la Unidad Ejecutora 001 Administracién Central —
MINSA del Pliego 011 — Ministerio de Salud;

Que, en tal sentido, resulta necesaric autorizar el viaje de los servidores de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas antes sefialados;

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 29465, Ley de Presupuesto del
Sector Publico para el afio fiscal 2010, la Ley N® 27619, Ley que regula los viajes al exterior
de los servidores y funcionarios publicos, modificada por la Ley N® 28807, y su Reglamento
aprobado por Decreto Supremo N° 047-2002-PCM, asi como el Decreto Legislativo N° 1025,
que aprueba normas de capacitacion y rendimiento para el sector publico, y su Reglamento,
aprobado por Decreto Supremo N° 009-2010-PCM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje a la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, de los
servidores de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerioc de
Salud, quimicos farmacéuticos Maria Luisa Espinoza Flores, Zunilda Eugenia Ruiz
Vasquez, Josefina Ysabel Delgado Pefia, Amanda Isabel Martinez Rojo y Julia
Adriana Morales Abanto del 21 de noviembre al 27 de noviembre de 2010, para los fines
expuestos en la parte considerativa de la presente Resolucién.

Articufo 2°.- Los gastos que irrogue el cumplimiento de la presente Resolucion
Suprema seran cubiertos por la Unidad Ejecutora 001 Administracién Central — MINSA del
Pliegoe 011 — Ministerio de Salud, conforme al siguiente detalle:

Pasajes Aéreos (US $ 1 110,00 x 05 perscnas) :US$ 5 550,00
Viaticos (US $ 200.00 x 06 dias x 05 personas) ‘US$ 6 000,00
T.UAA. (US $ 31.00 x 05 personas) :US$ 155,00
Total 'US$ 11 705,00

Articulo 3°- Los citados profesionales deberan presentar un informe sobre las
actividadess realizadas dentro de los quince (15) dias calendarios, posteriores a su retomo.

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

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

Registrese, comuniquese y publiquese
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- § Ministerio
PERU de Salud

A : Dra. Desilu LEON CHEMPEN
Secretaria General del Ministerio de Salud

Asunto : Remito proyecto de Resolucion Suprema que autoriza viaje de
quimicos farmaceéuticos a pasantia internacional en La Habana.

Referencia : a) Nota Informativa N° 335-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
c) Informe N° 308-2010-ODRH-OCN-OGGRH/MINSA
{Expediente N° 10-081534-005)

Fecha : Lima, 04 NOV. 2w

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atencion al expedientes de la referencia, para
remitir a su Despacho el proyecto de Resolucion Suprema, debidamente visado por el
suscrito, mediante el cual se autoriza el viaje a la ciudad de La Habana, Republica de
Cuba, de los servidores de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del
Ministerio de Salud, quimicos farmacéuticos Maria Luisa Espinoza Flores, Zunilda Eugenia
Ruiz Vasquez, Josefina Ysabel Delgado Pefia, Amanda Isabel Martinez Rojo y Julia
Adriana Morales Abanto del 20 de noviembre al 03 de diciembre de 2010, para una
pasantia internacional sobre “Productos Biologicos y Vacunas: Generalidades,
Investigaciones Especificas, Disefic de Estudios en Humanos y Control de Calidad”, en
coordinacion con el Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED).

Es necesario precisar que esta Oficina General ha realizado modificaciones de indole
formal en la redaccién del referido proyecto, incluyendo la incorporacién en la parte
considerativa de lo dispuesto en la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, respecto a las materias de la pasantia.

Cabe sefialar que, a partir de los documentos emitidos por la Direccién de Autorizaciones
Sanitarias de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, y que obran en el
presente expediente, se puede advertir el sustento de la necesidad y excepcionalidad del
viaje materia del proyecto antes sefialado.

Sin otro particular, quedo de usted.

Atentamente,

......

2R A

SIWILLY A. DLIVERA ABSI
AN : Director General
\<§§‘_ é% Oficina General de Asesoria Jurdica

www.minsa.gch.pe , PR
FoR-p Jesas Maria. Lima 11,

Perd
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| Minigerio
de Salud

A :Sra. Abogada URSULA DESILU LEON CHEMPEN
Secretaria General del MINSA

ASUNTO : Nota Informativa N° 351-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
MEMO N° 1329-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA

Nota Informativa N° 335-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
{Exp. 10-081534-001)
MEMO N° 1140-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA

FECHA :Lima, 02 Nov. 2010

Tengo a bien dirigirme a usted para saludarla cordialmente y a la vez informarle, que
el Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos viene afrontando:un reto con la
aprobacién del Tratado de Libre Comercio con los EE.UU., por cuanto mediante Ley
N° 29316, Ley que modifica, mcorpora y regula dlversas d|sp05|mone'a, a fin de

Unidos de Amaérica, publicada el 14 de Enero del aio 2009;: se modiflco el articulo N°
50° de la Ley General de Salud referldo alos requ:sntos para eI Reglstro Sanitario de

Asimismo, mediante Ley N° 29459 se aprueba Ia LEY D OS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS que
define y establece los nuevos principios, normas, criterios’ y exigenciag basicas sobre
el Registro Sanitario de los productos farmacéuticos, dlSpOSltIVOS médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la Politica Nacional de
Salud y la Politica Nacional de Medicamentos, los cuales son_consideradas por el
Estado prioridades dentro del. conjunto de politicas sociale “permitan un acceso
oportuno, equitativo y con caildad a Ios serv:cnos de salud"'

Los productos biolégicos y vacunas son produmdos por celulas vivas modificadas
genéticamente, como bacterias, hongos o células de animales mamiferos vivos. Se
diferencian de los medicamentos quimicos convencionales debido a que sdlo pueden
ser producidos por células y por ello poseen un peso molecular mucho mayor al de los
productos hechos de sustancias quimicas o sintéticas. Los productos biolégicos y
vacunas, al ser producidos por células vivas, requieren de una serie de pruebas
especiales y exhaustivas que comprueben su seguridad y eficacia. Debido a que
actualmente su registro sanitario es automatico y no establece diferencias para los
diversos tipos de medicamentos que ingresan al mercado (Quimico o bicldgico), los
requisitos de ingreso son los mismos para todos los productos farmacéuticos, pero,
aprobado el Reglamento de la La Ley N° 29459 se incluyen requisitos especificos que
implican conocimientos actualizados sobre la produccidn, metodologia analitica y
pruebas de control de calidad, protocolos de analisis, informacion preclinica y clinica y
protocolos resumidos entre otros documentos que serdn parte del dossier que se
N s, presentaran dentro del marco de la nueva normatividad para la obtencién del registro
= sanitario de productos biolégicos y vacunas.

Dicecei
Aulortz nes
Samziarias

MINISTERIO mne °.f“ '

Calle Coronel
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lim

T(511) W 42}-
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Asimismo, el proceso de evaluacién y autorizacién de un determinado Medicamento
Herbario (evaluacién de la solicitud de registro de nuevos medicamentos herbarios)
depende de diversos puntos de controf distribuidos a lo largo de un plan organizado
bien desarrollado, siendo bdsico conocer, entre otros, los siguientes puntos: 1.
Investigacion pre-clinica, 2. Investigacién clinica. Los estudios de toxicidad pre-clinica
constituyen hoy dia una parte muy importante dentro del desarrollo de un nuevo
Medicamento herbario y se extienden practicamente a lo largo de todo el proceso del
mismo. El objetivo de los ensayos de toxicidad pre-clinica es evaluar el riesgo o peligro
potencial que un agente quimico o fisico puede ocasicnar sobre la salud humana
cuando es objeto de exposiciones agudas o crénicas. Los estudios farmacolégicos
corroboran la accion del Medicamento Herbario.

En ese contexto, nos encontramos ante un proceso de cambio normativo, que nos
compromete al mejoramiento continuo de procesos, a la capacitacién constante del
personal para enfrentar eficazmente los nuevos desafios que demanda el pais
orientados al aseguramiento y acceso universal a los sistemas de salud y sobre la

profesionales para la evaluacién de los Productos ;: Biolégicos, Vacunas vy
| estos requisitos

Medicamentos Herbarios, a fin de dar la conformidad.réspectiva
técnico-legales. e

El Ministerio de Saludiconscngnte de la neces{}daa'de potenciar la capacidad técnica
del personal de la DIGEMID, mediante capacitacion permanente en otras instituciones
que cuenta con expertos de reconocida trayectoria internacional, el Ministerio de salud

“PRODUCTOS BIOLOGICOS Y

ESPECIFICAS, DISENO DE ESTU

VACUNAS "~ GENERA

‘ENSAYOS DE TOXICIDAD PRE-CLINICA, ENSAYOS FARMACOLOGICOS DE
MEDICAMENTOS HERBARIOS”

Cabe sefialar que la determinacién de las fechas_han sido propuestas por las
entidades reguladoras de Cuba (CECMED) y ESPANA (AEMPS) respectivamente,
después de intensas coordinaciones, dado que dichas entidades cuentan con un/
programa de actividades y sélo por el compromiso asumido con nuestra entida%
(DIGEMID), han tenido a bien incorporarnos dentro de su plan de actividades 2010.
Agradeciendo de antemano la atencién que brinde al presente. quedo de usted.

Atentamente,
UMISTERL
CIRECOO0N 6 ";,(",. 3
- EE e I‘ !u i
.64, VIGFORALEIAN -
m L
$
VDZ/AMR/SGA/rce N

Arch: DAS, ERPF

Calle Corgnel Odriozola N2 103 - 111
San Isidro, Lima 27, Peru
T(511) B 422-9200 & 441-3296

www .digemid.minsa.gob.pe
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Vice Ministro de Salud
Presente -

Asunto - Disminucion d€ dias de Pasantia internacional - Cuba.

Referencia “NOTA INF. N® 335-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA (Exp. N°® 10-081534-001)/
MEMO N° 1328-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA

De mi consideracion;

Es grato dirigirme a usted, en atencion al documento de la referencia el cual, |a Direccion de Autotizaciones
Sanitarias tiene como el objetivo de desarroliar y foralecer competencias de los profesionales Quimicos
Farmaceuticos en refacion al analisis 1écnico y en la mejora.continua en sus procesos, solicito las pasantlas
"PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO
DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD" en fa ciudad de Cuba.

Al respecto, la Agencia Reguladora Internacional CENTRO PARA CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS - CECMED LA HABANA - CUBA ha confirmado oficialmente las fechas de la
realizacion de la Pasantla en mencion, ajustandose a los dlas del 22 al 26 de Noviembre del presente afio,
sirvase considerar Incluyendo los dias de viaje del 21 la 27 de Noviembre del 2010, es gue solicitamos la
autorizaclon de viaticos y pasajes internacionales para el sigulente personal:

> Solicltud de Viaticos N° 7722 Q.F. Marla L. ESPINOZA FLORES

> Sollcltud de Viatlcos N° 7723 Q.F. Zunilda RUIZ VASQUEZ DE ARAUJO
> Solicitud de Viaticos N° 7724 Q.F. Joseflna Y. DELGADO PENA

> Solicitud de Viaticos N° 7725 Q.F. Amanda |. MARTINEZ ROJO

> Solicltud de Viaticos N° 7728 Q.E. Julla A. MORALES ABANTO

- Fecha de Viaje para Pasantia Del 24/41 al 27/11/2010 - Cuba

Agradeico anticlpadamente su gentil colaboraclon y hago proplcia la ocasion para expresarle los sentimientos de
mi especial consideracion y estima personal.

Atentamente,

-

------

VAD F icg.
cC EGA 95.2010-DIGEMID)
RECURS0S HUMANOS

OGA

Calle quune# Odrlozola N2 103 - 111
www.dipemid. minsa.gob.pe  San lsidro, Lima 27, Per
T(511) 422-9200




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
"Afo de la Consolidacion Econdmica y Social del Perd

70 SF1 7010

Lima,

NOTA INFORMATIVA N°© 335 -2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

Doctora
ZARELA E. SOLIS VASQUEZ
Vice Ministre de Salud

Fresente.-

Asunto - Autcrizacion para Viaticos y Pasajes para Pasantia Internacional en Espafia y Cuba™

Referencia . NOTA INF. N° 040-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA EXPEDIE TE MINSA I°
MEMO N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA }//&,&}/53(/@91

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted, en atencion al documento de la referencia mediante el cual, la Direccion de
Autorizaciones Sanitarias tiene como el objetivo de desarrollar y fortalecer competencias de los profesionales
Quimicos Farmacéuticos en relacion al analisis técnico y en la mejora continua en sus procesos, solicito las
pasantias “ ENSAYQS DE TOXICIDAD PRECLINICA, ENSAYOS FARMACOLOGICOS DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS " { Del 11 al 19/12/2010) y * PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDFAD" (Del
2111 2l 02/12/2010)en las ciudades de Espafia y Cuba.

Al respecto, teniendo en consideracion que dicha pasantia se encuentra aprobado en el Plan de Capacitacion
2010 aprobado mediante Resofucion Directoral N° 358-2010-OGGRH/AS, es que solicitamos la autorizacién de
vigticos y pasajes internacionales para el siguiente persona:

> Solicitud de Viaticos N° 7719 Q.F. Rosa M. CAMACHO CERVANTES

> Solicitud de Viaticos N° 7721 Q.F. Noemi J. LA TORRE PAREDES
Fecha de Pasantia Del 11 al 19/12/2010 - Espafia

> Solicitud de Viaticos N° 7722 QF. Maria L. ESPINOZA FLORES

> Solicited de Viaticos N° 7723 Q.F. Zunilda RUIZ VASQUEZ DE ARAUJO

> Solicitud de Viaticos N° 7724 QF. Josefina Y. DELGADO PENA

> Solicitud de Viaticos N° 7725 Q.F. Amanda |. MARTINEZ RQJO

> Solicitud de Viaticos N° 7728 ' Q.F. Julia A, MORALES ABANTO
Fecha de Pasantia - Del 24111 al 02112/2010 - Cuba

Agradezco anticipadamente su gentil colaboracion y hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de
mi especial consideracion y estima personal.

Atentamente, -

-
VADZABER/EE T/cq.
EGA (N40087 -2010-DIGEMID)

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
T{511) 422-9200
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Aho de ta Consolidacién Econdmica y Social del Perg”

INFORME N° 306-2010-ODRH-OCN-OGGRH/MINSA

Promoviendo la salud
de los perusnos

A : Abogada Jeanette Trujillo Bravo
Directora General de la Oficina General de Gestién de Recursos
Humanos.
ASUNTO Autorizacion de viaje.
REF. : Expediente N° 10-081534-005
FECHA : Lima,
02 Nov, 2010

Por la presente me dirijo a usted, en atencion al expediente de la referencia, mediante
el cual el Director General de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
solicita autorizacion para cinco (05) servidores de su Direccién General a fin que realicen las
pasantia internacional sobre Productos Bioldgicos y Vacunas: Generalidades,
Investigaciones Especificas, Disefio de Estudios en Humanos y Control de Calidad
programada en la ciudad de L.a Habana, Republica de Cuba, del 21 de noviembre al 02 de
diciembre de 2010, para hacer de su conocimiento lo siguiente:

I ANTECEDENTES

* Memorandum N°® 2785-2010-OGA-OE/MINSA, de fecha 18 de octubre de 2010, de la
Directora General de la Oficina General de Administracion.

» Memorandum N° 1113-2010-OGGRH/MINSA, de fecha 12 de octubre de 2010, de la
Directora General de la Oficina General de Gestién de Recursos Humanos.

* Nota Informativa N° 335-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA, de fecha 29 de setiembre
de 2010, del Director General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

¢ Expediente N° 10-081534-005, que contienen lo actuado,

. ANALISIS

* El Director General de la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
solicita autorizacion al Despacho Viceministerial para la participacién de cinco (05)
servidores en una pasantla en el Reino de Espafa.

* Los servidores propuestos por el Director General de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas a los siguientes profesionales: los quimicos
farmacéuticos Maria Luisa Espinoza Flores, Zunilda Eugenia Ruiz Vasquez, Josefina
Ysabel Delgado Pefla, Amanda Isabel Martinez Rojo y Julia Adriana Morales Abanto
que realizaran la pasantia en la Republica de Cuba.

* El Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) es el
centro tecnico especializado del Burd Regulatorio para la Proteccién de la Salud

W 7 Publica del Ministerio de Salud Publica de Cuba, relacionado con el control estatal

R del control de la calidad de los medicamentos, cuya funcién es asegurar que los
productos farmacéuticos disponibles tengan la calidad, seguridad y eficacia
requerida, ya sean importados o de fabricacién nacional.

» De de acuerdo a lo indicado en el articulo 13° del Decreto Legislativo N° 1025 que -
aprueba las normas de capacitacion y rendimiento para el sector publico y en el
articulo 28 del reglamento del Decreto Legislativo N° 1025 aprobado por Decreto

Supremo N° 008-2010-PCM, en relacion a las pasantias, se ve conveniente darle
pase a lo solicitado.

www.minsa.gob.pe | Av. Salaverry 801 }’ f
Jes(s Maria. Lima 11, Peka;";sm s%
T(511) 315-6600 W
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Adio de la Consolldacién Econdmica y Social del Peni”

* Los gastos de pasajes, viaticos y gastos de TUUA para la participacion en los citad
eventos, seran asumidos con cargo al Pliego 011: Ministerio de Salud.

I; m;)vlunduk; Fnd
de los peruanos

. CONCLUSIONES

* Enfuncion de lo sefialado anteriormente y de acuerdo a lo evaluado en el expediente
de visto, asi como a lo establecido en la normatividad vigente sobre autorizaciones
de viaje al exterior, se opina favorablemente sobre lo solicitado para la participacion
los quimicos farmacéuticos Marla Luisa Espinoza Flores, Zunilda Eugenia Ruiz
Vasquez, Josefina Ysabel Delgado Pefia, Amanda Isabel Martinez Rojo y Julia
Adriana Morales Abanto, en &| citado evento.

» De igual modo, se informa que los citados servidores no tienen pendiente la
presentacion de informes por anteriores Comisiones de Servicio, por lo cual se
acompania el proyecto de Resolucién Ministerial que autoriza el vigje, '

Atentamente,

otor Ejecutive
Gficinz de Decargh. ¢ 2erisos Humanos
MINISTERIO D 321D

La Directora General de la Oficina General de Gestion de Recursos Humanos, expresa su
conformidad y hace suyo el presente informe, derivdndose a la Oficina General de Asesoria

Juridica el proyecto de Resolucién Suprema, debidamente visado, para el tramite
correspondiente.

Atentamente,

JTB/MYS/VBT
29-10-10
c.c..:OCN {(10.3)

www.minsa.gob.pe | Av. Salaverry 801
lesus Marifa. Lima 11, Perd
T(511) 315-6600
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afo de la Consolidacién Econdmica v Social del Peni”

A Y
MEMORANDUM nof»‘?’% -2010-OGA-OE/MINSA

A : Abogada
JEANETTE EDITH TRUJILLO BRAVO
Directora General {e) de Gestion de Recursos Humanos

Asunto : Solicita disponibilidad presupuestal para viaje
al exterior
Referencia : a)MEMORANDQ N°1113-2010-0GGRH/MINSA

b)NOTA INFORMATIVA N°335-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
Exp. 10-081534-001

Fecha : Lima, 180CT 2.4

Tengo a bien dirigirme a usted, para informar a su Despacho segin lo solicitado en los documentos
de la referencia, que existe dispenibilidad presupuestal para atender los costos de los pasajes,
vidticos y la tarifa por uso del aeropuerto, por la fuente financiamiento Recursos Directamente
Recaudados, para realizar pasantias, precisandose que los pasajes son en clase econdémica para
personal de la Direccién General de Medicamentos, Ihsumos y Drogas — DIGEMID, en mencion:

Pasantia “Ensayos de Toxicidad Preclinica, Ensayos Farmacolégicos de Medicamentos
Herbarios”, a la ciudad de Madrid - Espaiia (del 11 al 19/12/2010)

1. Q.F. Rosa M. Camacho Cervantes

2. Q.F.NoemiJ. La Torre Paredes

Pasantia “Productos Biolégicos y Vacunas: Generalidades, Investigaciones Especificas,
Diseifio de Estudios en Humanos y Control de Calidad”, a la ciudad de Habana - Cuba (del
21/11 al 02/12/2010).

. Q.F. Maria L. Espinoza Flores

. Q.F. Zunilda Ruiz Vasquez de Araujo

. QL.F. Josefina Y. Delgado Pefa

. Q.F. Amanda |. Martinez Rojo

5. Q. F. Julia A. Morales Abanto

BWON -

Hago propicia la ocasion para expresarle los sentimientos de mi especial consideracién y estima
personal.

Atentamente,

[MINISTERIO DE SALUD
OFICIMA GENEZAL PE GESTION DE
RECLRSCS HUMALGS

ﬁv 18 00T 2010
ISQINFTF/ABIE I Erikaz. .

www.minsa.gob.pe § Av. Salaverry 801
Jesas Maria. Lima 11, Peri
T(511) 315-6600 Anexo 214%"




MINISTERIO DE SALUD Fecha: 13/10/2010

SISTEMA BIM PRESUPUESTO Hora:  17:19:24
ESTADO MENSUAL DEL GASTO berina: 1 de 1
Periodeo: 2010
TIPO DE REPORTE.........: POR META/PARTIDAS-ESPECIFICAS
OFICINA.................: 0004 DIGEMID

FUENTE DE FINANCIAMIENTO: 09 - RECURS(OS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Meta/Cadena Puncional\Partida Genérica PIA Modificacione PIM Ejecutado Salde

META: 0012 [20-006-0011-1C00097-3055605-00329] CAPACITACION DE RECURSCS BUMANGS DE SALUD - ACCICNES DE CAPACITACION DEL
POTENCIAL HUMANGQ Y DESARROLLQ ORGANTZACIONAL

Z30105%0102 PRPEZERIAE EN GENERAL, UTTLES Y 3,984.00 Q.00 3,984.00 0.00 3,984.00

2302010102 PRSAJES Y GRSTOS DE TRANSPORTE 0.00 80,500.00 80,500.00 14,784.37 65,715.63
SACZ010102  VIATICOS ¥ ASIGNACIONES POR COMISION DE 0.00 85,000,00 85,000.00 30,830.10 54,169.90 ‘/

Z302010201 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 0.00 0.00 0.00 Q.00 0.00

1302070301 RERLIZADO POR PERSONAS JURIDICAS 95,610.00 40,000.00 185,610.00 66,494.00 119,116.00

2302070502 PROPINAS PARA PRACTICANTES 0.00 72,000.00 72,000.00 0.00 72,000.00

J302071001  SEMIMARIGS , TALLERES Y SIMILARES 4,781.00 20,000.00 24,781.00 0.00 24,781.00

Totales ------ > 104,375.00 347,500.00 451,875.00 112,108.47 339,766.53

Total Fuente -—> 104,375.00 347.500.00 451,875.00 112,108.47 339,766.53

Total Oficing -——> 104,375.00 347,500.00 451,875.00 112,108.47 339,766.53

Total General —> 104,375.00 347,500.00 451,875.00 112,108.47 339,766.53




Asunto

Referencia

Fecha

i Mmtsterlo
;ﬁe

Balud

MEMORANDO N°- ///3

DECENIO DE
“ARC DE L& ZONSOLIDATION

-2010-OGGRH/MINSA

.S PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
ECONOMICA Y SOCIAL DELPERU”

Lic. Irene Suarez Quirdz

Directora General

Oficina General de Administracion
Solicita disponibilidad presupuestal

a) Nota Informativa N° 334-2010-DIGEM!ID-DG-
EGA/MINSA (10-081530-001)

b) Nota Informativa N° 335-2010-DIGEMID-DG-

EGA/MINSA (10-081534-001

1 2 OCT. 2010

Por el presente me dirijo en relacién a los documentos de la referencia, enviados
por el doctor Victor Dongo Zegarra, Director General de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, mediante los cuales manifiesta la
pasantia que realizara su personal, a Espafia y Cuba, duranie el presente afo.

Al resp=cto, agradecereé se sirva informamos a la brevecad, la disponibilidad
presupuestal y los costos de pasajes aéreos (idalvuelta), viaticos, impuesto de
salida al exterior, para el personal indicado.

JTB/se.

Atentamente,

MINISTERIO D

Directora General ()
Ofic. General de Gestién de Recul

umanos
SALUD

MINISTERIO GE S
COI\TADURLA GF}\ERAL.

SECRETARIA
13 0CT 2010

Dl

RN LL

| hv. salaver 801
'i Jesus Maria. Lima 1
T{511)315-6600



COTIZACION DE VIATICOS Q.F. ESPINOZA FLORES MARIA

N° DE DIAS

12 2,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID
FECHA DE COMISION: DEL 21/11/2010 AL 02/12/2010

FECHA DE COTIZACION: 13/10/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. RUIZ VASQUEZ DE ARAUJO ZUNILDA

2,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 21/11/2010 AL 02/12/2010

FECHA DE COTIZACION: 13/10/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. DELGADO PENA JOSEFINA

N° DE DIAS ¥

12 200.00 30.25 2,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 21/11/2010 AL 02/12/2010

FECHA DE COTIZACION: 13/10/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. MARTINEZ ROJO AMANDA

- VIATICO X Sk er | TTOTAL
SO T%‘sf - COMISIONAE
12 30.25 2,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 21/11/2010 AL 02/12/2010

FECHA DE COTIZACION: 13/10/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. MORALES ABANTO JULIA

N° DE%E;AS

12 2,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 21/11/2010 AL 02/12/2010

FECHA DE COTIZACION: 13/10/2010




C o, DECENIC DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
Ministetio “Afio de la Consolidacion Econamica y Social det Per”
de Salud

&
79 SET. 200

]

Lima,

NOTA INFORMATIVA N° 335 -2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

Doctora

ZARELA E. SOLIS VASQUEZ
Vice Ministro de Salud

Presente.-

Asunto : Autorizacion para Viéticos y Pasajes para Pasantia Internacional en Espafia y Cuba.

Referencia  NOTA INF. N° 040-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA
MEMO N* 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted, en atencién al documento de la referencia mediante el cual, la Direccion de
Autorizaciones Sanitarias tiene como el objetivo de desarrollar y fortalecer competencias de los profesionales
Quimicos Farmacéuticos en relacion al analisis técnico y en la mejora continua en sus procesos, solicito las
pasantias * ENSAYOS DE TOXICIDAD PRECLINICA, ENSAYQS FARMACOLOGICOS DE MEDICAMENTOS
HERBARIOS " ( Del 11 al 19/12/2010) y * PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDFAD’ (Del
21711 al 02/12/2010)en las ciudades de Espaiia y Cuba.

Al respecto, teniendo en consideracion que dicha pasantia se encuentra aprobado en el Plan de Capacitacion
2010 aprobado mediante Resolucion Directoral N° 358-2010-OGGRH/AS, es que solicitamos la autorizacién de
viaticos y pasajes internacionales para el siguiente personal:

> Solicitud de Viaticos N° 7719 Q.F. Rosa M. CAMACHO CERVANTES™

> Solicitud de Viaticos N° 7721 QF. Noemi J. LA TORRE PAREDES,/
Fecha de Pasantia Del 11 al 19/12/2010 - Espadia

> Solicitud de Viaticos N°® 7722 Q.F. Maria L. ESPINOZA FLORES

> Solicitud de Viaticos N° 7723 Q.F. Zunilda RUIZ VASQUEZ DE ARAUJO

> Solicitud de Viaticos N°¢ 7724 Q.F. Josefina Y. DELGADQ PENA

> Solicitud de Viaticos N° 7725 Q.F. Amanda |. MARTINEZ ROJO

> Solicitud de Viaticos N° 7728 QLF. Julia A, MORALES ABANTO
Fecha de Pasantia Del 21/11 al 02/12/2010 - Cuba

Agradezco anticipadamente su gentil colaboracion y hago propicia la ocasién para expresarle los sentimientos de
mi especial consideracién y estima personal.

Atentamente,

-~

MINISTERIO DE SALUD
VADZ/JBAR/I feg. OMICINA GENERAL DE GESTION
EGA (N° Ba87-2010-DIGEMID) DE RECURBGS HUMANDS

11007 201

Calle Coronel Odriozola N2 103 -[111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peru RE
5
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e Salu "Afio de la Consolidacién Econémica y Social del Perj”
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Q.

PASANTIA:

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, :

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN
HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

JUSTIFICACION

Considerando que un importante reto en materia de seguridad para cualquier
organismo regulador de medicamentos es entre otros garantizar la calidad y la
seguridad de los productos biolégicos y vacunas y que la regulacién de éstos
productos implica, ademas de la realizacibn de pruebas complejas,
procedimientos adicionales destinados a garantizar su calidad y seguridad,
como son: evaluacion e interpretacién adecuada de los documentos que
comprenden el dossier del producto donde se incluyen la metodologia analitica,
pruebas de control de calidad, protocolos de andlisis, informacién preclinica y
clinica y protocolos resumidos de éstos productos

La Ley del Ministerio de Salud N° 27657, articulo 26° establece que la Direccion

General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano técnico-normativo en
los aspectos relacionados al control de la produccién, distribucién y
comercializacién de los medicamentos, insumos y drogas en el Sector Salud, y
el Decreto Supremo N° 023-2005-S.A. que aprueba el reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, establece en el articulo 53°
literal b) entre otras funciones generales para la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, “Normar en aspectos relacionados con la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, otros productos
farmacéuticos y afines”.

La Resolucién Ministerial N° 1240-2004/MINSA, que aprueba la “Politica
Nacional de Medicamentos”, considera en su numeral 4.2 el fortalecimiento del
organismo regulador de medicamentos mejorando las capacidades de los
recursos humanos de la DIGEMID sobre todo en lo que se refiere a las
actividades reguladoras y mas especificamente del otorgamiento del registro
sanitario para el cabal cumplimiento de los criterios de eficacia, seguridad y
calidad teniendo en cuenta las necesidades del pais y la nueva Ley de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, Ley N°
29458,

En tal sentido, considerando que la metodologia analitica y pruebas de
control de calidad, protocolos de analisis, informacién preclinica y clinica
y protocolos resumidos seran parte del dossier que se presentaran dentro
del marco de la nueva normatividad y del TLC para la obtencién del
registro sanitario de productos biologicos y vacunas, y que la DIGEMID es
la autoridad responsable del otorgamiento de dicho registro sanitario, es
que es necesario que profesionales Quimico-Farmacéuticos evaluadores
2, 4el Equipo de Registros de productos farmacéuticos-DIGEMID adquieran
¢l entrenamiento especializado en las entidades reguladoras de otros

& Direcciga de
‘“;‘;ﬁair:f":“ paises que ya aplican estos conocimientos en la evaluacién para el

,ffiga"iorgamiento del registro sanitario de éstos productos.

R
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afo de la Consolidacién Econdmica y Social del Perd”

4 | Ministerio
. 53_?2 PERU de Salud

2. OBJETIVO GENERAL:

Desarrollar, fortalecer y transferir competencias a los profesionales de salud
que laboran en el Equipo de Registros de Medicamentos de la
DIGEMID para la evaluacién e interpretacion de la metodologia analitica,
pruebas de control de calidad, protocolos de analisis, informacion preclinica y
clinica y protocolos resumidos para la autorizacién del Registro Sanitario de
Biolégicos y vacunas.

3. OBJETIVO ESPECIFICO:

Al término de la pasantia, los Quimico-Farmacéuticos profesionales
e evaluadores del Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos- DIGEMID
. estaran capacitados para:

* Manejar, evaluar, comprender, analizar y tener opinién critica de la
informacién presentada en los dossiers de productos bioldgicos y vacunas
(metodologia analitica, pruebas de control de calidad, protocolos de
analisis, informacidn preclinica y clinica y protocolos resumidos)

4. MODALIDAD EDUCATIVA
Pasantia
5. METODOLOGIA
a) Capacitacion: A través de orientacion personalizada por parte de los
profesionales asignados por la Agencia Reguladora de Cuba.
G b) Précticas: Trabajo individual y grupal orientado a la aplicacién de los
conocimientos tedricos impartidos en las orientaciones personalizadas
referente a la evaluacién de metodologias analiticas, protocolos de anaiisis,

informacion preclinica y clinica y protocolos resumidos de productos
biolGgicos y vacunas.

c) Otros segun considere la Agencia Reguladora de Cuba

6. DURACION: 12 dias
Viaje: 02 dias

CAPACITACION: 10 dias (8 horas/dfa, sin contar sabado y domingo = 10 dias
Habiles)

Digegeion de
AupMizaciones
> “Sanitarias
y

)
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7. LUGAR, HORARIO Y FECHA:

Lugar :La Habana - Cuba

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos ~CECMED.

HORARIO : Horario de 8 horas/dia (dias habiles) por coordinar
con institucion capacitadora (segun su horario de
trabajo)

Fecha : noviembre ¢ diciembre del 2010

8. N° DE PARTICIPANTES: 05 Profesionales Quimicos Farmacéuticos
evaluadores del Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos-DAS-
(S DIGEMID que formaran parte del equipo especializado en bioldgicos y

vacunas. Se adjunta anexo.

9. PERFIL DE LA AGENCIA REGULADORA CUBANA : Centro para el
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)

El CECMED es la Autoridad Reguladora de Medicamentos de la Republica de
Cuba y esta encargado de promover y proteger la salud publica a través de un
sistema regulador capaz de garantizar el acceso oportuno al mercado de
productos con calidad, seguridad, eficacia e informacién veraz para su uso
racional. Desarrolla las funciones basicas de controi de acceso a laboratorios,
registro de medicamentos y diagnosticadores, ensayos clinicos, vigilancia
postcomercializacién, inspecciones de buenas practicas, liberacién de lotes y
otorgamiento de licencias a establecimientos.

En la actualidad el CECMED cuenta con una subdireccién de Autorizaciones
e Sanitarias y un Departamento de Biolégicos donde se realiza la actualizacién de
requisitos, evaluacién de solicitudes de registro, evaluacion de calidad y
liberacion de lotes de productos biolégicos, y como Cuba es un pais productor
de medicamentos bioldgicos y biotecnoldgicos, son los motivos por los cuales se
constituye en una buena opcién para realiza la capacitacién bajo la modalidad
de pasantia para el equipo designado por esta Direccién ejecutiva a
especializarse en el tema de bioldgicos.

10. PLAN DE PASANTIA:
-Presentacion ante las autoridades de ia agencia reguladora, ante el personal
calificado de la gerencia sectorial de registro y control, ante el responsable y
personal del centro de control de productos bioldgicos (04 hr).
-Adquisicion de conocimientos y destrezas sobre:

*  Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de productos
bioldgicos {08 hr).

o de
CJ\G\\O & 6/0
] (od

D'lrcCC'i" ‘h:_
\uloﬂz" !om.s
Ganiianas

&
/

5§ Dragat”

t, g
WA R L
s

a0 .




' ny .
% PERU gmmsterio : DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU

“Afic de la Consclidacién Econdmica y Social del Pard®

e Salud -

evaluacion y analisis de documentos pertinentes (08 hr).

= Capacitacion en pruebas de control de calidad de producto biolégicos y
vacunas - evaluacion y analisis de documentos pertinentes (08 hr).

= Capacitacién en protocolos de analisis/certificados de andlisis de producto
bioldgicos y vacunas - evaluacién y andlisis de documentos pertinentes (08
hr).

= Capacitacion en informacién preclinica y clinica de producto bioldgicos y
vacunas - evaluacion y andlisis de documentos pertinentes (12 hr).

» Capacitacion en protocolos resumidos de productos biolégicos y vacunas -
evaluacion y andlisis de documentos pertinentes (08 hr)..

» Evaluacion y analisis de dossier de productos bioldgicos (08 hr)..

» Evaluacion y analisis de dossier de vacunas (08 hr)..

6. MATERIALES Y PRESUPUESTO.
Logisticos:

+ Materiales suministrados por la entidad capacitadora (por coordinar):
Separatas, certificados, equipo de sonido, audiovisual y otros,

Econdmicos:
« Fondos de Recursos Directamente Recaudados DIGEMID.
7. ORGANIZACION Y RESPONSABLES.

Gestion Administrativa - Area de capacitacién - DIGEMID

8. MONTO REFERENCIAL (PRESUPUESTO)
Corresponde a:

Pasajes ida y vuelta para 05 personas
Estadia para 05 personas por12 dias (02 dias de viaje, 10 dias de trabajo)

9. SOSTENIBILIDAD:

Los 05 profesionales Quimico-Farmacéuticos que accedan a las pasantias formaran
parte del equipo especializado destinado a la evaluacion de productos bioldgicos y
vacunas, y transferiran las experiencias y conocimientos, y entrenaran vy
asesoraran al resto del personal de registros, en coordinacion con el area de
capacitacion-DIGEMID.

MINISTERIO DE SALUD
DIREC{ION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

., v (.F. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO
ireccion de uy Dirz Ej-cutiva
ulotigggiones I Direccién de Auiarzacicnas $anitacias
Sadutarias  ~§
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ANEXO

PASANTIA EN ENTIDAD INTERNACIONAL CEDMED-CUBA PARA FORTALECER
CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL EN PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS:
GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN
HUMANOS,CONTROL DE CALIDAD

£

1 ESPINOZA FLORES MARIA LUISA CAS: %

2 | RUIZ VASQUEZ ZUNILDA EUGENIA NOMBRADO
3 | DELGADO PENA JOSEFINA YSABEL FNOMBRADO
4 | MARTINEZ ROJO AMANDA ISABEL £ | NOMBRADO
5 NOMBRADO

MORALES ABANTO JULIA ADRIANA

PASAJES IDA Y VUELTA,, 05

VIATICOS PARA HOTEL Y ALIMENTOS PARA 05 PERSO

MINISTERIO DE SA
DIRECUON GENERAL OF MEDICAMENTOS, INSIGIIIJDIS)'f DROGAS

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

Oiractars Ejecutiva
Diraccién de auiduzagiones Sanitarias

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd)

T511) B 422-9200 & 441-3296

o
)




MINISTERIO DE SALUD

Formata de Autorizacién de Viaje al Exterior
{Para el V° B® del Ministro de Salud).

MORALES ABANTO, JULIA ADRIANA

Mombres y Apellidos
’ QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR
Cargo
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS - EQUIPC DE REGISTRQS DE PRODUCTOS
Direcciénfgﬁcina FARMACEUTICOS - DIGEMID
PASANTIA sobre PRODUCTOS BIOLOGICOS ¥ VACUNAS ~ GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
Objeto de ta Comisitn . ESPECIFICAS, DISERQ DE ESTUDIOS EN HUMANQS, CONTROL DE CALIDAD,
Duracién del Evento del 22, 1i; 2610 4 O], J2, 200
. AUTORIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS "CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
Sede de |a Comision MEDICAMENTOS-CECMED" - LA HABANA - CUBA
Fecha de Salida - 21 1)) 1 2016 Fecha de Retomo: 02, )2, 2010

De haber tenido una Comision anterior presento el informe de la misma No { ) Si { }

Con que documento :

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado { }

- A Cargo de lerceros { }

Institucién gue hinancia:

Hma. MINISTERIO DE SALUD
DIREZLION GENERAL D MEDICAENTDS, INSUNOS ¥ DROGAS

, m”;i 1) QF. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO
{rma 48 Comisianado STl T o Y
DNI: 32763575

Firma y Sello del Ministro de Salud

Nota: Para viajes en ei continente Americano considerar un dia antes v uno después del inicio y termino
de la comisién, para Europa, Asia vy Africa se consideran dos dias anies y dos despuds dal inicio vy
terminc de fa comisién,

£3




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacidn de Viaje al Exterior
(Para el V° B® del Ministro de Salud).

Nombres y Apellidas "AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO

Cargo .
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS/EQUIPO DE REGISTRO DE
Cireccidn/Oficina : PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID

. PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS ; GENERALIDADES ,
" INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL

Cruracién del Eventa D ded 25— JU 2010 al 0/‘ Ji égl !

-ENTIDAD REGULADORA : CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE
'LOS MEDICAMENTOS - CECMED LA HABANA - CUBA

Fecha de Salida - 2) i) 8510 Fecha de Retorna: 02 ; 12- 2010

Chieta de la Comision

Sede de la Comisian

De haber tenido una Comision anterior presentao el informe de la misma No { »ySr [ )

Con que documento

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado ( )

- A Largo de | erceros { 3

Institucidn que financia:

Lima,
Firma misidnado
Inmediato

DN 56186235

Firma y Sello del Ministro de Salud

Neta: =ara viajes en el continente Americano considerar un dia antes v uno después del inicio y ermino
de la comisién, para Europa, Asia y Africa se consideran dos dias anies vy das después dal inicio ¥
ferminc de 1a comisién,




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacién de Viaje al Exterior

MNombres y Apellidos
Cargo
Direccion/Oficina
Objeto de la Comision
Duracidn del Evento
Sede de la Comision

Fecha de Salida

{Para el V° B° del Ministro de Salud).

-JOSEFINA YSABEL DELGADO PENA

QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR

" DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS/EQUIPO DE REGISTRO DE

- PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID

PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS : GENERALIDADES ,

* INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE.ESTUDIOS EN HUMANQS Y CONTROL
caet 22 411 W0 g ©), JIr 2ede

-ENTIDAD REGULADORA : CENTRC PARA EIL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE
"LOS MEDICAMENTOS - CECMED LA HABANA - CUBA

2) 7+ 117 20)0 Fecha de Retorno: 02 727201

De haber tenido una Comisidn anternior presento el Informe de lamisma Mo { JSi { )

Con que documento

Con Financiamiento
- A Cargo del Estado

- A Cargo de ierceros

Institucidn gue hinancia:

Lima,

Firma del Comisionado
Inrmediato
DNI: 21434866

MINISTERIO D
DRECCION GENERAL DE MEDICAIENETUS,S!?S’U-EIO? ¥ DROGAS

d.'F'.'AFJEﬂbI'|'s%é§ﬁﬁé'z"'536'

iR e e ete

anes Sanitarias

Firma y Sello del Ministro de Salud

Nota: Para viajes en el continente Americano considerar un dia antes y uno después del inicio y termino
de la comisién, para Ewropa, Asia y Africa se consideran dos dias antes y dos después del micio y

termino de ia comision.
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MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacién de Viaje al Exterior
{Para el V*® B® del Ministro de Salud).

Nombres y Apellidos -ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ
“QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR
Cargo "
DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS/EQUIPO DE REGISTRO DE

Direccién/Oficing - PRODUCTOQS FARMACEUTICQOS - DIGEMID
Obieto de 1a Comisic _ PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS : GENERALIDADES |

JEIC Ge ia Lomision - INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL
Duracidn del Evento -aet 22 7 J) 7 BlO at 0J /19 4 20l0

-ENTIDAD REGULADORA : CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE
“LOS MEDICAMENTOS - CECMED LA HABANA - CUBA

Fecha de Salida - 247 M) 72010 Fecha de Retorno: 02 7 127 20fo

Sede de la Comision

De haber tenido una Comisidn anterior presento el Informe de ia misma No { ) Si { 1}

Con que documento

Con Financiamiento .
- A Cargo del Esiado ( }

- A Cargo de lerceros { }

Instituciéon gque financia:

Lima,

MINISTERIO pg SALUD

iR
) A-P j ECCION GENERAL pE MEDICAMENTOS, INStiuos y OROGAS

bt T,

< e S AR T
Firma del Comisionado _Fir m&wﬁ}mgﬁﬁaﬁfw
Inmediato MrRCgian gy Autdrizaciones Sanitarigs

DNI: 07329263

Firma vy Sello del Ministro de Salud

Nota: Para viajes en el continente Americano considerar un dia antes y uno después del inicio y termino
de ia comision, para Ewropa, Asia y Africa se consideran dos dias antes y dos después del inicio b4
termino de la comisién,
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MINISTERIO DE SALUD

Formate de Autorizacidén de Viaje al Exterior
{Para el V® B® del Ministro de Salud).

ESPINOZA FLORES MARIA LUISA
MNombres y Apellidos
QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR

Cargo - — DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS/ EQUIPO DE REGISTROC DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID

-~ PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS , GENERALIDADES INVESTIGACIONES
Objeto de la Comisidn - _ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

Duracion del Evento cdel 92 401 2000 5 01, )2 ; 2010

- ENTIDAD REGULADORA: CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDA DE LOS
~ MEDICAMENTOS - CECMED"- LAHABANA - CUBA

Fecha de Salida - 9414 7 2010 Fechade Retorno: 02 7447 2010

Direccion/Oficina

Sede de la Comision

De haber tenido una Comisién anterior presento el Informe de la misma No { )Si { )

Con gue documento

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado ( }

- A Cargo de Terceros { 3

Institucion que financia:

Lima,
/ Mi
o INIS T
}/ oue r o me SALyp
' Tos,
Firma del Comisionado Fima y Sello del Jefa® ! Roc
- inmediato e AMANDA s
) A ISABE " .
o ) EL Snen,,
DRl restidn gy tslore Siecur NEZ RG35
agig,

10477930
Firma y Sello del Ministro de Saiud
Nota: Para viajes en el continente Americano considerar un dia antes y uno después del inicio ¥ terming

de ia comision, para Europa, Asia ¥ Affica se consideran dos dias antes ¥ dos después dei inicio v
terminc de ia comisiGn,




Fecha : 27/09/2010
Sistema Integraco de43estion Administrativa echa

R
Médulo de Logistica

Version 5.0.0
SCOLICITUD DE VIATICOS N°: { 07722 J
UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO. JDENTIFICACION : 000117
} CENTRQ DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC, DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
} SOLICITANTE . DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
" MOTIVO DEL VIAJE : PASANTIA INTERNACIONAL -CLASIFICADORES 232111 y 232112 - NOTA INF. N° 040-2010-ACAP-
EGA-DIGEMID/MINSA-PRCDUCTOS BIOL_OGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES,
. INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDICS EN HUMANQCS Y CONTROL DE CALIDAD

COMISIONADO: ESPINOZA FLORES MARIA LUISA Ne DIAS: 12 CARGO: CONTRATO ADMINISTRATIVO DNI: 10477930
I

: FF/Rb [META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc | Programa | ACTIVIDAD/PROYECTQ [ COMPONENTE

200 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605

|
ORIGEN:; PERU,LIMA, DESTINQO: CUBA,LA HABANA,
0BS: OoBS:
SALIDA:  21/11/2010 REGRESO: 02/12/2010 #DIAS: 12
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS. _ 0BS.  _
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU LIMA,
OBS. OBS.

PADHIIA

F&irma AQJtorizada
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COMPROMISO DE CAPACITACICN

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

MARIA LUISA ESPINOZA FLORES

QUIMICO FARMACEUTICO ~ CAS DAS/DIGEMID
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacional : “PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE
ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD a realizarse en la Entidad Reguladora
“Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)” La Habana - Cuba
por el periodo comprendido entre el al de del 2010, financiado por la
Administracion Central - MINSA - Recursos Directamente Recaudados.

SEGUNDQ: A asistir reglamentariamente en el evento.

TERCERQ: Se compromete al término del evento a presentar copia de su certificacion debidamente
fedateada y su aplicabilidad a nivei de la entidad; en caso de ser requerido por su servicio, efectuara
una réplica sobre ef contenido del evento.

CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabiiita para participar en otras acciones
de capacitacion programados por la Administracién Central y obliga a devolver la totalidad de los
gastos ocasionados por su participacion, sin perjuicio de las acciones administrativas a que hubiere
lugar.

Lima, de del

INISTERIO DE SALUD
CIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTDS, tNSLMOS ¥ DRGK..

Q.F. MARIA LUISA ESPINOZA KEDRE *
C.Q.F.P. 08326
Equipo de Registros de Productos Farmacéuticr

FIRMA DEL TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD" a
realizarse en la Entidad Reguladora “Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (CECMED)” La Habana- Cuba .

NOMBRE DE LA MARIA LUISA ESPINOZA FLORES
PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

DESCRIPCION DE | 1.- EVALUACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE REGISTRO SANITARIO

FUNCIONES
2.- EVALUACION DE CAMBIOS Y MODIFICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO
3.- RESCLUCION DE CONSULTAS
4.- OTRAS FUNCIONES QUE ASIGNE LA JEFATURA
INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario ia participacién de

JEFE INMEDIATO MARIA LUISA ESPINOZA FLORES en la Pasantia Infernacional: “PRODUCTQS BIOLOGICOS
Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS
EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD para su aplicacion en la evaluacién de los

v ';j': : expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos.

uo
Ml.\,,ﬂamo m‘ Ss.“J;;- Y prneas

DIRECCHOH: 5 GENTRAL DE S
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DIGEMID - MINSA
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RESUMEN CURRICULUM

DATOS PERSONALES:

Nombre: Maria Luisa Espinoza Flores
Estado Civil: Soltera .

Edad : 32 afios
DNI : 10477930
Tel.: 3461338 - 985355033

Direccién :  Horacio Ballén 182 - San Borja
e-mail: luizaef @ hotmail.com — luizaef @yahoo.com.mx

ESTUDIOS SUPERIORES: :

Universidad Inca Garcilaso de la Vega.- Facultad de Ciencias Farmacéuticas y
Bioquimicas.

e Titulo: Quimico Farmacéutico y Bioquimico. N° C.Q.F.P. 08326

e Grado: Bachiller en Ciencias Farmaceéuticas y Bioquimicas

CAPACITACION:

Maestria en Salud Publica — Facultad de Medicina Humana - Universidad
Nacional Mayor de San Marcos (2006 al 2007).

Diplomatura Virtual de “Gestion de Cadena de Suministro de Medicamentos”
realizado del 7 de noviembre del 2006 al 10 de junio del 2007, Organizado por
UNMSM - Facultad de Farmacia - Bioquimica y Prisma.

Diplomatura en Auditoria y Evaluacién de la Calidad de los Servicios de Salud.
Universidad Ricardo Palma, Facultad de Medicina Humana. Realizado del 18
de Junio del 2005

Otros Cursos:

» Desarrolloc de Nuevos Productos Farmacéuticos y Estabilidad, Abril-
Julio 2010, DIGEMID

« Entrenamiento en Farmacopeas, Marzo-Junio 2010, ASTECAL

« Experiencia Cubana en Regulacién de Bioldgicos / Biotecnolégicos,
Marzo 2010

« Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos: Teoria ¥y
aplicaciones en el area de ciencias Farmacéuticas, Mayo 2010,
ASTECAL

« Primer Seminario Taller de Capacitacién: "Requisitos para ia obtencién
del Registro  sanitario de Productos Farmacéuticos”, Marzo 2010,
COMSALUD

e Seminario taller: “Validacién de Técnicas analiticas aplicadas a la
Industria Farmaceéutica, Febrero 2010, GESTILAB

o Curso Taller: “Estudios de Estabilidad en Medicamentos y Afines:
Normativa, Aplicacién e Interpretacion”, Febrero 2010, HYPATIA

» Radiofarmacia en el Per(, Antecedentes y perspectivas en el Mundo,
Octubre 2009, IPEN

€t




«+ Controles de Calidad en Radiofarmacos y agentes de Radiodiagndstico, /&
Octubre 2009, IPEN
« Seguridad de Medicamentos Biotecnoldgicos, Setiembre 2009, \&. )
SANOFI

4. EXPERIENCIA:

Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas {DIGEMID) — Quimico
Farmacéutico Evaluador (Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos)

Noviembre 2003, Hasta la actualidad.

Laboratorio AC - FARMA - Practicas Profesionales
Abril - Octubre. 2003.

Servicio Rural Urbano Marginal (SERUMS) en el Hospital Las Palmas de
La Fuerza Aérea del Peri (FAP)
Octubre 2001 - Oct. 2002 A
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Conste por el presente documento la Adenda N° 05, al Contrato Administrativo de Servicios N°
00110-2008-MINSA que celebran de una parte EL MINISTERIO DE SALUD con RUC N°
20131373237, sefalando domicilio legal en la Avenida Salaverry N° 801 del distrito de Jesus
Maria, Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director Ejecutive de Logistica,
Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcla identificado con DNI N° 10270160, en virtud de la Resolucion
Ministerial N° 562-2009/MINSA quien en adelante, se denominara LA ENTIDAD vy, de la otra parte,
Dofia MARIA LUISA ESPINOZA FLORES con DNI N° 10477930 RUC N° 10104778307 y con
domicilio en HORACIO BALLON 182 - SAN BORJA a quien en adelante se le denominara LA
CONTRATADA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

LA ENTIDAD contrato los servicios de LA CONTRATADA para : DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS, conforme a los términos y condiciones establecidos
en el Contrato Administrative de Servicios N® 00110-2009.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO :

Por la presente Adenda, las partes acuerdan prorrogar el plazo de contratacién por el periodo
comprendido del 01/07/2010 al 30/09/2010, siendo la contraprestacién mensual ascendente a S/
2,600.00 (DOS MIL SEICIENTOS Y 00/100 NUEVOS SOLES)

CLAUSULA TERCERA: VIGENCIA DEL CONTRATO

Las demas cldusulas y obligaciones pactadas en el Confrato Administrativo de Servicios N°
00110-2009 se mantienen inalterables en tanto no se opongan a lo establecido en [a presente
Adenda.

En sefal de aceptacion y conformidad, ambas partes firman la presente adenda por triplicado, en
la Ciudad de Lima el 30 de junio del 2010.

MINISTERIO DE SALUD
OFICINA GENERAL Dy&fNISTRACION
4

4 i .
J (e S
ING. VITILIO LIS A. CALONGE GARCIA LA CONTRATADA
DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA
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CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS POR SUSTITUCION N° 00110-2008

Conste por €l presente documento el Contrato Administrativo por Sustitucién del Contratc N* 00628-2008
suscrito con EL CONTRATADO a partir del 01/01/2009 que celebran, de una parte el MINISTERIO DE
SALUD con Registro Unico de Contribuyente N° 20131373237, con domicilio en Av. Salaverry N° 801, Jesus
Maria en la Provincia y Departamento de Lima, representado, en virtud de la Resolucion Ministerial N° 871-
2008/MINSA por la seforita Licenciada IRENE SUAREZ QUIROZ, en calidad de Directora Ejecutiva de
Logistica, identificada con DNI N° 08718380 a quien en adelante, se denominara LA ENTIPAD,; y, de la otra
parte, MARIA LUISA ESPINOZA FLORES, identificado con DNI N°® 10477930 y R.U.C. N® 10104779307 , con
domiciiic en HORACIO BALLON 182 SAN BORJA, a quien en adelante se le denominard LA
CONTRATADA, en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: BASE LEGAL
El presente Contrato se celebra exclusivamente al amparo de las siguientes disposiciones:

« °  Decreto Legislativa N° 1057, que regula ei Régimen Especial de Contratacion Administrativa de
Servicios. :

. Decreto Supremo N° 075-2008-PCM — Reglamento del Decreto Legisiativa N° 1057

. Ley Anual de Presupuesto del Sector Publico. .
Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General

. Ley N° 27815, Cadigo de Etica de la Funcién Publica y normas complementarias. .

. Ley .N® 26771, que regula la prohibicion de ejercer la facultad de nombramienta y -contratacion de

persanal en el sector piblico en caso de parentesco y normas complementarias.
. Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.” '
. Las demas disposiciones relacionadas directamente con las normas anteriormente mencionadas.

CLAUSULA SEGUNDA: ANTECEDENTES _
El presente Contrato Administrativo de Servicios constituye una modalidad especial del derecho administrativo

-y privativa del Estado que se celebra a requerimiento de LA ENTIDAD, de acuerdo con lo establecido en la

Ley Anual de Presupuesto del Sector Publico y normas conexas y el Decreto Legislativo N° 1057 y su
reglamento. Por su naturaleza se rige por normas de derecho publico y confiere 2 EL CONTRATADO,
anicamente, los derechas y obligaciones establecidos en el Decreto Legislativo N° 1057 y su reglamento.

CLAUSULA TERCERA: OBJETO DEL CONTRATO

LA ENTIDAD y EL CONTRATADQO suscriben el presente Contrato a fin que ésle preste los servicios de
caracter no auténomo detallados en el requerimiento de servicios que lo origina y que forma parte integrante
del presente Contrato, en las instalaciones de DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y
DROGAS.

CLAUSULA CUARTA:  PLAZO DEL CONTRATO
Las partes acuerdan que la duracion del presente Contrato se inicia a partir del 01/01/2009 y concluye el
31/03/2009 ‘

CLAUSULA QUINTA: HORAS DE SERVICIOS SEMANALES :

Las partes acuerdan que la cantidad de horas de prestacion de servicio semanal efectivo es de 45:00 horas.
En caso de prestacién de servicios en sobre tiempo, previa autorizacidn escrita y por causa justificada de la
Direccién u Oficina usuaria, la Entidad esta obligada a compensar al CONTRATADO con descanso fisico
equivalente al total de horas prestadas en exceso.

CLAUSULA SEXTA: OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATADO

Son obligaciones de EL CONTRATADO:

a) Cumplir con las obligaciones a su cargo derivadas del presente Contrato, asi como con las nomrmas y -
directivas intemas vigentes de LA ENTIDAD que resultasen aplicables a esta modaiidad contractual.

- b Cumplir con la prestacion de servicios pactados, segun el horaric que oportunamente le comunigue LA

ENTIDAD. :

c) Permitir a LA ENTIDAD. la supervision de la ejecucidn del servicio, sin necesidad de autorizacion
previa, cuando ast lo considere conveniente. _

d) No revelar, entregar o poner a disposicién de terceros, salvo autorizacion expresa de LA ENTIDAD, la
informacion proporcionada por ésta para [a prestacién del servicio y, en general, toda informacion a la
que tenga acceso o la que pudiera producir con ocasion del servicio que presta. Asimismo, se
abstendra de realizar acciones u omisiones que pudieran perjudicar o atentar la imagen institucional de
LA ENTIDAD, guardando absoluta confidencialidad. '

e) Adoptar las medidas de seguridad que garanticen la integridad de la documefitacion gue se
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proporciona, la misma que serd devuelta al término de la prestacion del servicio o cuando
corresponda, ‘

f) No delegar ni subcontratar total ni parciamente la realizacién del servicio contratado, teniendo
responsabilidad por su ejecucion y cumplimiento.

CLAUSULA SEPTIMA: BENEFICIOS DE EL CONTRATADO

Son beneficios de EL CONTRATADQ, los siguientes:

a) Percibir la contraprestacion mensual acordada.

b) Gozar de veinticuatro (24) horas continuas minimas de descanso por semana. Dicho descanso se
tomard todos los dias domingos de cada semana, salve pacto en contrario.

c) Descansar quince (15) dias calendario continuos por afio cumplido. Para el ejercicio de esle
descanso; a falta de acuerdo, decidira LA ENTIDAD.

d) Gozar efectivamente de las prestaciones de salud de ESSALUD. En estos casos para el goce de las
prestaciones de ESSALUD los beneficiarios no deben cumplir con el periodo de carencia.

e) Afiliacién a un régimen de pensiones. Si decide optar por afiliarse entonces, en el plazo de 03 (tres)
dias habiles después de suscrito el presente contrato, EL CONTRATADO presentara la
Declaracion Jurada especificando el régimen de pensiones al que desea estar adscritc o al que ya
se encuentra adscrito. Si decide optar por no afiliarse, no tendra que presentar dicha Declaracién
Jurada.

f) Los demas derechos establecidos en el Decreto Legislativo N° 1057 y su reglamento, eI Decreto
Supremo N° 075-2008-PCM. _

CLAUSULA OCTAVA: CONTRAPRESTACION Y FORMA DE PAGO
La contraprestacién de los servicios se pacta en S7. 2,600.00 (DOS MIL SEICIENTOS Y 001100 NUEVOS
SOLES) mensuales que ser&n abonados, como maximo, durante fa dltima semana de cada mes.

LA ENTIDAD hard efectiva la contraprestacion conforme a las disposiciones de tesoreria que haya
establecido el Ministerio de Economia y Finanzas y prewa presentacion del recibo por hanorarios
correspondiente por parte del CONTRATADO.

CLAUSULA NOVENA: LUGAR DE PRESTACION DEL SERVICIO

EL CONTRATADOQO prestara los servicios en las instalaciones de DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS. La Entidad podra disponer la prestacion de servicios fuera del
lugar designado, de acuerdo a las necesidades de servicio definidas por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA: GASTOS POR DESPLAZAMIENTO

En los casos en gue sea necesario el trasiado de EL CONTRATADO en el ambito nacional e internacional,
para el cumplimiento de las actividades materia del contralo, los gastos (pasajes, movilidad, hospedaje,
vidticos y tarifa Unica por uso de aeropuerto) inherentes a estas actividades, correran por cuenta de LA
ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMO PRIMERA: CAPACITACION
EL CONTRATADO podra ser capacitado conforme a los Decretos Legislativos Nos 1023 ¥ 1025 y de
acuerdo a las necesidades institucionales.

CLAUSULA DECIMO SEGUNDA: TITULOS DE PROPIEDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION

Las cbras, creaciones intelectuales, cientificas, entre otros, que se hayan realizado en el cumpliriento de las
obligaciones del presente contrato con los recursos y medios de la entidad, son de propiedad de la Entidad.
En cualquier caso, los titulos de propiedad, derechos de autor y todo otro tipo de derechos de cualquier
naturaleza sobre cualquier material producido bajo las estipulaciones de este Contrato son cedidos a LA
ENTIDAD en forma exclusiva.

La informacion obtenida por EL CONTRATADO dentro de! cumplimiento de sus obligaciones, asi como sus
informes y toda clase de documentos que produzca, relacionados con la ejecucién de sus labores sera
confidencial, no pudiendo ser divulgados par EL CONTRATADRO.

CLAUSULA DECIMO TERCERA: RESPONSABILIDAD DEL CONTRATADO -
LA ENTIDAD, para el mejor desarrolic de los fines materia del presente Contrato, podra facilitar a EL

CONTRATADOQ materiales y mobiliario, siendo responsable EL CONTRATADO del buen uso y

conservacion de los mismos, salvo el desgaste normal. En el caso de determinarse el incumplimiento de

lo dispuesto en la presente clausula, EL CONTRATADO debera resarcir de manera pecuniaria a LA

ENTIDAD en proporcion al dafio ocasionado.
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CLAUSULA DECIMO CUARTA: CESION
EL CONTRATADO no podra transferr parcial, ni totalmente las obligaciones contraidas en el presente
Contrato, siendo de su entera respansabifidad la ejecucion y cumplimiento de las obligaciones establecidas en
el mismo. '

CLAUSULA DECIMO QUINTA: CONFORMIDAD DEL SERVICIO

El servicio materia del presente contrato estara bajo la supervision de la Direccion u Oficina solicitante de
LA ENTIDAD, quien permanentemente verificara el avance de la prestacién del servicio, evaluando
periodicamente los resultados obtenidos y estara facultada a exigir a EL CONTRATADQ la aplicacion y
cumplimiento de los términos del presente contrato; correspondiendole, en su oportunidad, dar la
conformidad de dicho servicio.

CLAUSULA DECIMO SEXTA: EVALUACION
EL CONTRATADO podra ser evaluado por la Entidad, cuando lo estime necesario, conforme a io
dispuesto por los Decretos Legislativos N° 1023y 1025.

CLAUSULA DECIMO SETIMA: SUPLENCIA Y ENCARGO DE FUNCIONES

De considerarlo conveniente y, en la medida que la prestacion det servicio asighado lo permita, LA ENTIDAD
podra designar ai CONTRATADQ como miembro suplente o conformar comisiones temporales.

Asimismo, podra designarlo a fin que represente a LA ENTIDAD ante Comisiones y Grupos de-Trabajo que
tuvieran relacion con el servicio que presta, o designario como suplente de acuerdo con el articulo 73° de la
Ley N° 27444 — Ley del procedimiento administrativo general.

El ejercicio de la suplencia y de los encargos mencicnados, no implicaré ef incremento de la contraprestacion.

CLAUSULA DECIMO OCTAVA: CONSTANCIA DE PRESTACION DE SERVICIOS

Otorgada la conformidad de la prestacion de los servicios contratados o a la conclusién del presente
contrato, el organo responsable o el funcionario. designado expresamente por LA ENTIDAD es el dnico
autorizado para otorgar a EL CONTRATADO, de cficio o a pedide de parte, una constancia de prestacion
de servicios. '

Selo se podra diferir la entrega de la Constancia en los casos en que hubiese observaciones, hasta que
sean absueltas satisfactoriamente. '

'CLAUSULA DECIMO NOVENA: MODIFICACIONES CONTRACTUALES

Ambas partes acuerdan que el lugar, tiempo y modo de la prestacion de servicios podran ser modificados
por LA ENTIDAD, cuando existan razones objetivas debidamente justificadas, sin que ello suponga la
suscripcion de un nuevo contrato.

En tales casos se formalizaran tales cambios a través del Addenda respectiva.

CLAUSULA VIGESIMA: SUSPENSION DEL CONTRATO .
El contrato administrativo de servicios se suspende en los siguientes supuestos:

1. Suspensidn con contraprestacion:

a) Los supuestos regulados en el régimen contributivo de ESSALUD y conforme a las disposiciones
legales y reglamentarias vigentes.

b) Por ejercicio del derecho al descanso pre y post natal de noventa dias. Estos casos se regulan de
acuerdo a las disposiciones legales y reglamentarias de ESSALUD.

¢} Por caso fortuito o de fuerza mayor, debidamente comprobada.

2. Suspension sin contraprestacion:

Por hacer uso de permisos personales en forma excepcional, por causas debidamente justificadas.

CLAUSULA VIGESIMO PRIMERA: EXTINCION DEL CONTRATO ~

El contrato administrativo de servicios se extingue en los siguientes supuestos;

a) El fallecimiento del contratado

b) La extincion de la entidad.

c) Por voluntad unilateral del contratado. En estos casos, debera comunicar a la entidad con una
anticipacién de treinta dias naturales anteriores al cese, salvo que la Entidad le autorice un plazo
menor.

Area Contratos ) _ L W
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dj Conclusidn de {a causa u objeto detf contrato.

e} Paor mutuo acuerde entre el contratado y la entidad

f Si el contralado padece de incapacidad absoluta permanente sabreviniente declara por ESSALUD,
gue impida la prestacién del servicio .

g} Por decision unilateral de [a entidad de haberse producide un incumplimiento injustificado de las
obligaciones esenciales derivadas del contrato y sefialadas en el requerimiento de servicios y los
terminos de referencia que forman parte del presente contrato o por acreditada deficiencia en e
cumplimiento de las tareas encomendadas.

) El vencimiento del contrato.

£n ef caso del literal g) ia entidad debera comunicar por escrito a EL CONTRATADQ el incumplimiento; el
contratado tiene un plazo de cinco dias habiles para sefialar lo conveniente. Vencido ese plazo fa entidad
debe decidir, en forma motivada y segun los criterios de razonabilidad y proporcionalidad, si resuelve o no
el contrato, comunicdndolo al contratado. Esta decision agota la via administrativa, conforme a lo
sefialado en el articulo 16° def Decreto Supremo N°® 075-2008-PCM.

CLAUSULA VIGESIMO SEGUNDA: REGIMEN LEGAL APLICABLE

Las cbligaciones y derechos de EL CONTRATO y LA ENTIDAD, aplicables al presente Contrato, se ariginan
por lo establecido en éste yen el Decreto Legisiativo N° 1057 y su Reglamento, el Decreto Supremo Ne 075—
2008-PCM. Toda modificacion normativa es de aplicaciéon inmediata al conirato.

CLAUSULA VIGESIMO TERCERA: DOMICILIO _
Las partes sefialan como domicilio legal las direcciones que figuran en Ja introduccion del presente
Contrato, lugar donde se les cursara validamente Jas notificaciones de ley.

Los cambios domiciliarios que pudieran ocurrir, serdn comunicados notarialmente al domicilio legal de Ia
otra parte dentra de los cince dias siguientes de iniciado el tramite.

CLAUSULA VIGESIMO CUARTA: DISPOSICIONES FINALES

a) Los conflictos derivados de fa prestacion de los servicios ejecutados conforme a esie Contrato
seran sometidos al proceso contenciosa-administrative.

b) Las disposiciones contenidas en el presente Contrato, en relacion a su cumplimiento y resolucién,
se sujetan a lo que establezca el Reglamento del Decreto Legislativo N° 1057, y sus normas
complementarias.

c) Las partes ratifican que (a relacion gue las vincula es una de caracter especial cantemplada
exclusivamente por el Decreto Legistativa N* 1057 y narmas reglamentarias.

d) La Entidad se compromete a entregar al contratado una copia del Decreto Legislative N° 1057 y su
reglamento, &l Decreto Supremo N° 075-2008-PCM; al momento de suscribir del presente contrato.

En sefal de conformidad y aprobacién con las condiciones establecidas en el presente Contrato, las
partes lo suscriben en tres ejemplares igualmente validos, en la ciudad de Lima, el 28 de diciembre del

2008.

MINISTERIO DE/SA
OFICINA GENERAL DE

D
L?‘I)\JlSTRACiON

,
éﬁoua %@{
LA CONTRATADA

LIC. IRE ROZ
DIRECTORA EJECUTIVA DE LOGISTICA .
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CRONOGRAMA

PASANTIA INTERNACIONAL - CUBA

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

Quimico Farmacéutico: Maria Luisa Espinoza Flores

Salida de Perd: 21 de Noviembre del 2010

Dia: 22 de Noviembre del 2010:
Presentacion ante fas autoridades de la agencia reguladora, ante el personal calificado de

la gerencia sectorial de registro y control, ante e! responsable y personal de! centro de

control de productos biologicos.
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de productos

biolégicos

Dia: 23 de Noviembre del 2010:
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de vacunas

Dia: 24 de Noviembre del 2010:
Capacitacion en metodologia analitica de productos bioldgicos y vacunas Evaluacion y

andlisis de documentos pertinentes.

Dia: 25 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en pruebas de control de calidad de productos bioldgicos y vacunas

Evaluacion y andlisis de documentos pertinentes.

Dia:26 de Noviembre del 2010:
Capacitacion en protocolos de andlisis/certificados de andlisis de productos biologicos y

vacunas - Evaluacién y analisis de documentos pertinentes.

; ‘ Dia: 27 de Noviembre dej 2010
Capacitacion en informacién preclinica y clinica de productos biolégicos y vacunas

Dia: 28 de Noviembre del 2010:
Evaluacién y andlisis de documentos preclinicos y clinicos de productos biologicos ¥

vacunas.

Dia: 29 de Noviembre del 2010
Capacitacién en protocolos resumidos de productos bioldgicos y vacunas Evaluacién y
analisis de documentos pertinentes

Dia: 30 de Noviembre del 2010:
Evaluacion y andlisis de dossier de productos biclogicos.

Dia: 01 de Diciembre del 2010
Evaluacién y andlisis de dossier de vacunas

Liegada a Pert: 02 de Diciembre de! 2010




AT
EIRION
L

3 ;
MINISTER!IO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: ESPINOZA FLORES MARIA LUISA
CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS (CAS)
DEPENDENCIA : DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS , INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA:NOTA INFORMATIVA N° 022-2010-ERPF-DIGEMID-MINSA

MEMORANDUM 1140 - 2010 - DIGEMID- DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS , GENERALIDADES
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANCS, CONTROL DE
CALIDAD, A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS * CENTRO
PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS - CECMED®.LA HABANA - CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora,
para que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el
descuento directo del monto por concepto de vidticos recibido para la Comision de Servicios
respectiva, incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procederd en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicion de ios viaticos
recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicién normativa relacionada al otorgamiento
de vidticos de la entidad.

Lima,

D.N.1. N° 10477930
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: ESPINOZA FLORES MARIA LUISA
CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS (CAS)

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 022-2010-ERPF-DIGEMID-MINSA

MEMORANDUM 1140 - 2010 - DIGEMID- DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS , GENERALIDADES
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANQS, CONTROL DE

CALIDAD, A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS " CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS - CECMED"- LA HABANA - CUBA
PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por 1a presente, el suscrto AU | URIZA EXPRESAMEN | E a 1a Ulicina General de Administracion del Ministerio de Salud o & ia
dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora, para que proceda efectuar sobre los ingresos que
perciba bajo cualquier fitulo de dicha entidad, el descuento directo del valor del pasaje recibido para la Comisién de Servicios
respectiva, incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procederd en caso de incumpiimiento por parte del suscrito de normativa vigente relacionada al otorgamiento
de pasajes de la enfidad.

Lima,

D.N.L N° 10477930




ﬁEP..BL;cA ogL p.&,-zu REBIETRORAESONAL DE ITENTRCAZTN ¥ ERTADGGINE. -
. DOTURENTO NACIONAL DEWENTIOAD  ONI

: zz 0 mou
SRHErkY ".D""l“i Exuhy Bamigodn
FLORES ¥3 13 2006

" JFeca Cegunmac

B, e tomtues
MAHIA LUBSA

‘Jm,rﬂv-ﬂi Facl "I‘w :
a3 0% 19T 110661
. FSnd s M!‘M

1<PER104??930<.
??05038F121213&PER]<
"ESPINOZA<<MARIA<LUISA<<<<<<<<

<< <<<<<<‘_.._':
€eCKK<E

-

o




e
oD

Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Pen”
"Afig de la Consolidacion Economica y Socioal en el Peri”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA - MES ANO

Sirvase incluir en la Poliza de Seguro de la referencia el siguiente funcionario quien viaja en comision de servicio :

1. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADQ CIVIL
ESPINOZA FLORES MARIA LUISA Soltera
EDAD SEXO PESO N° DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
33 afios Femenino 48 Kg 10477930
N° DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10104779307 770503EIFRMO07
Il.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
Lima Lima San Borja
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz, Lote Teléfono
Jacaranda ll Jr. Horacio Ballon 182 3451338
lil.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
2,0 H - 2010 02 .12.720i9 Pert - Cuba - Perti Aerea
[V.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
Flores Mendizabal, Adela Rosario 9992408
DIRECCION TELEFONO
Jr Horacio Ballén N° 182 3461338

Hous AEmagef

MINISTERIO DE SALUD
SIRECCION GENERAL OE MEMCAMENTOS, INSUNAS ¥ DROGAS

SaABSsMavaBEEa LS - LIl L diad

Q.F. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO

FIRMA DEL DECLARANTE o EEERELAEREAEN SeuGTANTE
DISTRIBUCION
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURO | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA

Lie)




Fecha : 27/09/2010
Hora + o 09:24

Sistema Integrade de Gestidn Administrativa

Modtulo de Logistica
Pagina : 1 de 1

Versian 5.0.0
SOLICITUD DE VIATICOS N° : [ 07723 J
UNIDAD EJECUTORA 1 001 MINISTER!O DE SALUD
NRO. IDENTIFICACION . 000117
CENTRO DE COSTO o 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
; SOLICITANTE . DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
MOTIVO DEL VIAJE . PASANTIA INTERNACIONAL - -CLASIFICADORES 232111 y 232112 -NOTA INF. N° 040-2010-ACAP-
EGA-DIGEMID/MINSA-PRODUCTOS BIOL_OGlCOS Y VACUNAS - GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANQS Y CONTROL DE CALIDAD.
COMISICNADO: RUIZ VASQUEZ DE ARAUJO ZUNILDA Ne DIAS: 12 CARGQO; NOMBRADO DNI: 07329263
FF/Rb [META / MNEMONICO | FUNCICN ProgFunc SubprFunc Programa ACTIVIDAD/PROYECTO | COMPONENTE

Po2-09 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU.LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,
QBS: 0BS:
SALIDA: 21/111/2010 . REGRESO: 02/12/2C10 # DIAS: 12
TIPO DE ORIGEN DESTINOG
RUTA
Aérea PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
oBS.  _ OBS.  _
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,
OBS. oBs.
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COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:
ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ

QUIMICO FARMACEUTICO Y DAS/DIGEMID
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERQ: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacional : “PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE
ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD a realizarse en la Entidad Reguladora
“Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)" La Habana - Cuba
por el periodo comprendido entre el al de del 2010, financiado por la
Administracién Central - MINSA - Recursos Directamente Recaudados.

SEGUNDO: A asistir reglamentariamente en el evento.

TERCERO: Se compromete al término del evento a presentar copia de su certificacion debidamente
fedateada y su aplicabilidad a nivel de la entidad; en caso de ser requerido por su servicio, efectuara
una réplica sobre el contenido del evento.

"‘CUARTQ: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita para participar en ofras acciones
de capacitacion programados por la Administracion Central y obliga a devolver la totalidad de los
gastos ocasionados por su participacion, sin perjuicio de las acciones administrativas a que hubiere
lugar.

Lima, de del

~ MINISTERIO DE SALUD
Gan y Drogas
4
& Registros de Productos Farmaceuticos

FIRMA DEL TRABAJADOR
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MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD" a
realizarse en la Entidad Reguladora “Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos (CECMED)" La Habana- Cuba

NOMBRE DE LA ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ
PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

PESCRIPCIONDE | 1.- EVALUACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE REGISTRO SANITARIO

FUNCIONES
2.- EVALUACION DE CAMBIOS Y MODIFICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO
3.- RESCLUCION DE CONSULTAS
4.- OTRAS FUNCIONES QUE ASIGNE LA JEFATURA
INFORME DEL La Direccidn Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacion de

|| JEFE INMEDIATQ ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ en la Pasantia Internacional: “PRODUCTOS .
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO
DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD para su aplicacion en la
evaluacion de los expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos.

MIMISTERIO BE SALUY
DIRECCIOH GEMERAL OF MEMCANERIDS, HEUMSS ¥ 8R0S
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DIGEMID - MINSA
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CURRICULUM VITAE

ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ
Av, Nicolas Arriola N° 1535
Urb. Apolo- La Victoria
Teléf. 3232875
C.Q.F.P 00500

ESTUDIOS SUPERIORES

Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica.
Grado de Bachiller en Farmacia y Bioquimica
Titulo de Quimico Farmacéutica Marzo 1974

OTROS ESTUDIOS

Universidad de Lima

Microsoft Office 2003- Nivel Basico I Setiembre a Octubre 2009
Microsoft Office 2003~ Nivel Bésico II Octubre a Diciembre 2009

Ediciones Americanas S.A.C.
Ingles Nivel Basico Enero - Julio 2008
Ingles Nivel Intermedio y Avanzado Agosto 2008 - Abril 2009

Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Diplomado en Evaluacién Sanitaria de Productos Farmacéuticos

Mayo 2006 - Junio 2007

Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica
Diplomado en Ciencias de la Salud con mencién en Salud Priblica
Junio - Diciembre 2005

Universidad Nacional Mayor de San Marcos:
Curso de Especializacion Profesional de Post Grado-Gesti6n de la Calidad en los
Servicios de Salud Abril - Octubre 2005

Ministerio de Salud -Direcciéon General de Medicamentos Insumos y Drogas
Ingles Bésico Julio - Noviembre 1998

CEO - CESCA. Nivel Técnico en Computacién: Windows-Microsoft Word-Excel
Marzo - Agosto 1997 :

CURSOS DE CAPACITACION

Aiio 2010

Astecal S.A.C. Aseguramiento Técnico de Calidad - Curso
Entrenamiento en el manejo e interpretacion de Farmacopeas Marzo, Abril y Mayo

OPS y Astecal S.A.C. Aseguramiento Técnico de Calidad
Curso Taller Internacional - Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos:
teoria y aplicaciones en el 4rea de Ciencias Farmacéuticas 3 al 7 de Mayo

o
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Evaluacion de Desempefic y Conducta Labora! (Profesionales) —

[ZPZmE ST 2
Apeilidos y Nomgres | “Rui2  VASqGue2

Semestre / Ao

Cargo y Nivel
Direccion/ Oficina

Fecha de Evaluacion
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Factores Unicas

Niveles Valoratlvos

Planlficacién; Califica la
capacidad para elaborar, ejecutar y
gvaijuar el trabalo praple y dal
personal B su cargo, asl coma fa
hablidad para raclonallzar las
racursos aslgnados.

Buena planificacian.
Aprovecha los recursos
con celterio.

[

Excalgnig nivai de
pianilicacidn da sus
actlvidades, Mdxima
provecho de los recursos.

]

Le as muy dificll planiticar
ias actividades de su
area. No raclonailza ios
ragursgs asignados.

]

En ganaral tisne
inconvaniantes para
planilicar las actividadas
de sy drea. Pueda
aprovachar major 10§

recursos. )

Respansabliidad: Callfica el
compromlse que asume sl

e “ada a fln de cumeilr oportuna
uadamenia con las

“nas encemandadas.

Falla gn el cumplimiante
de los oblativos trazadoes.
Poco compromisa.

]

Cumple
E [35.

P

mandadas

OE- REGJ

s DIGIMI

0’
2 ,.f:‘

Con frecuancla raaliza
apornes imponantes para
ma|arar el trabajo,
suglrande lormas para
aicanzar los objetlvas
Instliucionales..

|

Ceaslonalmanta asume
las lunclones
encomendadas

L]

Aporta con Iniciativas.
Lagrando los cojetlvos sn
la lakor que desempafia

L]

{niclatlva: Callfica ef grado da la
actuaclén laboral ssponténes sin
necasidad de instrucclones y
supervlsian, ganerando nuavas
salucionas anta los probiemas de
trgbaja con orlglneildad

Sabe aslgnar tarsas con
Instrucclones claras y

Con rrﬂmuza

aportes impcriantss pars
mejorar el trabalo,
suglrlendo formas pasa
actualizar los oblatlves

]

\ Instituclonales,

Carace de Iniclatlva,
Neceslta ¢rdenas para
comanzar acclones y
lograr sus abjllvos.

[]

Par, lo genaral se apega a
g rutina astablecida
raportando slemore
anomallas axlstantas.

' |estadiecida aveces logra

Se zpega a la rutina

sus objativos.

L]

Oportunidad: Calllica el
cumplimiente de plazos en ls
elacucidn da los trabajes
sncomendados,

Entraga sus rabajos en &l
plaze astablecida,
Inctusive algunas vecas

_4antes da lo filado.

Cumpla con fos plazas en
la sjecucién de los
trabajos an la lacha

solicitadas.

Entraga ios irabajos con
pastarleridad a la lecha
IHada. No chstanie ocupa
{odo su tiempa.

]

No cumple con ios plazos
fllados. Se obsarva tlempo

perdida,
]

Calldad del Trabaja: Callfica 'a
tncidencia de aclenas y siroras,
consislancla, precisian y orden en
{g ~-asantacion del trabajo

€ :aendado. -

frabajos.

BIrores.

[

Excapcionalmenta comete
5

. significatives.

La caildad de trabajo
realizado a4 soio
pramadlo, Aigunas veces
COMmata arrores No muy

]

Son mavyores los arraras
que los actartas an @}
tratajo que reallza. Oebe
sar ravisado da manara

parmanents,

Fracueantemanta Incurre
8n arroras apraclabies,

[

Gontiabilidad y Dlacrecién:
Céflica el usc adecuada ds la
Informacidn que por el puesic o las
funcionses que desempafia debe
conacer y guardar rasarva

No sabe diferanclar la
Informacion que pusda
proporclcner, de modo
que ccmate
indiscraclonss
invaluntartas

Sabe usar la Informacian
con fines discraios y
constructlves cgn
respecic a la Ingtituctdn y
a los compaferos

]

-[Indlscrato nada conflable.

Sabe dlfarenciar la -
Infarmacién, pero
comunica sdio o negativo
8 Indlscraclonas
provecanda conlfictos

L]

Relaclonss Intarpersanzles:
Callflca la Intarralacidn parsonal y
la adaptacién al rabajo en equipo

Genaralments no muasira
praccupacién ni

i ,culaborﬂcldn por las

Rdcesidades de sus
paferos de trabajo

Es habltualmenla
descorlds en el lrale.
ocaslone quelas y
confllctas constanieémenta

]

No siampre manlflasta
buen tralo con terceros
perc 8sas acclones no
llgren mayor
Irascendancla

]

Muastra amabliidad con
lodos, faclitando ta
comunicacldn,
permitiende un amblents
de frangueza, seranidad ¥

raspato
]

Cumptimiento de laa normas:
Calltica o! cumplimianio da las
normas Instituclonalss
{Reglemanto intarna de Trabajo,
Pracedimisntos, naiructivoa y
olros,

A vaces no muesira
respelo a las normas de fa

Instituclén

Cumple con las normas
pero requiere que se i@
rgcuerde el cumpltmigntd

de las mismas

Ne cumple con las
normas

]

Casl slempre cumpte lag
normas de la Instiucldn

.}

Nombre y Apellido del Evaluador

Cargo v Nlvel del Evaluador

[ ApAvdf

MARTIVER  RDJIO
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Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

Cree Ud. Que el evaluado mejorarfa en su desempefo jaboral con algunos cursos

de capacitacion.
5i (X ) o Ne( )

Como cuales:

Eotalilioled Feooaw i bpugm M
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STeRID OB SALGU
MINISTE < ¥ OROGS

DIRECCION GENERAL DF MEDICAMENTOS, INSUAD

.-

TINEZ ROJC

Q.E AM M
En‘ma yirSeita detdivaluador
Direccion de Autcrizaciones Sanitaria$

De la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacion

Desempefic y Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacion

Range de Calificacion:

Total

Observaciones:

Firma v Sello de ia ODRH




CRONOGRAMA

PASANTIA INTERNACIONAL - CUBA

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

Quimico Farmacéutico: Zunilda Eugenia Ruiz Vasquez
Salida de Pert: 21 de Noviembre del 2010

Dia: 22 de Noviembre del 2010:
Presentacion ante las autoridades de la agencia reguladora, ante el personal calificado de
la gerencia sectorial de registro y control, ante el responsable y personal del centro de

control de productos bioldgicos.
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de productos

biologicos

Dia: 23 de Noviembre del 2010:
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de vacunas

Dia: 24 de Noviembre del 2010:
Capacitacion en metodologia analitica de productos bioldgicos y vacunas Evaluacion y

andlisis de documentos pertinentes.

Dia: 25 de Noviembre del 2010
Capacitacién en pruebas de control de calidad de productos biclogicos vy vacunas

Evaluacién y analisis de documentos pertinentes.

Dia:26 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en protocolos de andlisis/certificados de analisis de productos biolégicos y

vacunas - Evaluacion y analisis de documentos pertinentes.

Dia: 27 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en informacién preclinica y clinica de productos biologicos y vacunas

Dia: 28 de Noviembre del 2010:
Evaluacién y andlisis de documentos preclinicos y clinicos de productos biolégicos y

vacunas.

Dfa: 29 de Noviembre del 2010:
Capacitacion en protocolos resumidos de productos bioldgicos y vacunas Evaluacién y

analisis de documentos pertinentes

Dia: 30 de Noviembre det 2010:
Evaluacion y andlisis de dossier de productos biolégicos.

Dia: 01 de Diciembre del 2010:
Evaluacién y analisis de dossier de vacunas

Llegada a Perti: 02 de Diciembre del 2010




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ

CONDICION (N, D,C): NOMBRADOQ
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS , INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N°022-2010-ERPF-DIG EMID/MINSA

MEMORANDUM N°1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS : GENERALIDADES,

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS:'CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS" - CECMED LAHABANA -CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracién del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora, para
que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha enfidad, el descuento
directo del monto por concepto de vidlicos recibido para la Comision de Servicios respectiva, incluyendo
los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procederé en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicién de los viaticos
recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicion normativa relacionada al otorgamiento de
vidticos de la entidad.




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

NOMBRESY APELLIDOS: ZUNILDA EUGENIA RUIZ VASQUEZ
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N°022-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA ‘
COMISION : PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BICLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES,

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS : "CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS" - CECMED LA HABANA -CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora,
para que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el
descuento directo del valor del pasaje recibido para la Comisién de Servicios respectiva, incluyendo los
intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procederd en caso de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
refacionada al otorgamiento de pasajes de la entidad.

Lima,
...... Ul )2 do AdD
S ONT N° 07329263 4
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Ministerio de Salad

Personas que atendemos personas

“Decenic de las Personas con Discapacidad en el Perdi”
“ARa de la Consolidacion Economica y Socloal en el Perd”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

Sirvase incluir en la Péliza de Seguro de la referencia el siguiente funcionario quien viaja en comisitn de servicio :

1. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMERES ESTADO CIVIL
RUIZ VASQUEZ ZUNILDA EUGENIA CASADA
/ EDAD . SEXO PESO N° DNI " |N°L.M OTRO DOCUMENTO
59 anos femenino 61 07329263
N° DE RUC N° PASAPORTE N°8.S.P.
10073292633 3776419 510101RZVQZ007
I.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
Lima Lima La Victoria
Urb/PP.JJ/Km Av.dr.Call N® Interior Maz. Lote Teléfono
Urb.Apolo Il Etapa Av. Nicolas Arriola 1535 2° Piso 3232875
lll.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
T1-) - 2olc | 09-)2 2l Per( - Cuba - Peri Aerea
()
g IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
Oscar Alberto Araujo Ruiz 44372075
DIRECCION TELEFONO
Av. Nicolas Arriola N°1535 -Urb. Apolo Il Etapa La Victoria 3232875

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE HEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS

TINEZ ROJO
Directora E
Direcclén de Aut?rlzajc?g::i:aSanitarias
FIRMA DEL DECLARANTE JEFE DE LA DEPENDENCIA SOLICITANTE
DISTRIBUCION ,
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURC | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMEA
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Fecha : 27/09/2010
Hora r 09:26

Sistema Integrade de Gestion Administrativa
Médule de Logistica
Version 50.0

SOLICITUD DE VIATICOS N°: ( 07724 }

UNIDAD EJECUTORA 1 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO. IDENTIFICACION 1 000117
CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONMES SANITARIAS
SOLICITANTE . DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
MOTIVO DEL VIAJE - PASANTIA INTERNACIONAL - -CLASIFICADORES 232111 y 232112 -NOTA INF. N° 040-2010-ACAP-

EGA-DIGEMID/MINSA-PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD.

COMISIONADO: DELGADO PENA JOSEFINA YSABEL N° DIAS: 12 CARGO: NOMBRADO DNI: 21434866

FF/Rb |META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc | Programa | ACTWIDAD/PROYECTO | COMPONENTE

i 2-09 0012 20 006 0011 0000 1000097 | 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,
0BS: CBS:
SALIDA: 21/11/2010 REGRESQ: 02/12/2010 #DIAS: 12
TIPO DE ORIGEN BESTINO
RUTA
Aéreo PERU LIMA, CUBA, LA HABANA,
oBs.  _ oBs.
Agéreo CUBA,LA HABANA, PERU LIMA,
OBS. OBS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:
JOSEFINA YSABEL DELGADO PENA

QUIMICO FARMACEUTICO v DAS/DIGEMID
{Cargo) {Nivel) {Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacional : “PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE
ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD a realizarse en la Entidad Reguladora
*“Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)" La Habana - Cuba
por el periodo comprendido entre el al de del 2010, financiado por la
Administracion Central - MINSA - Recursos Directamente Recaudados.

SEGUNDO: A asistir reglamentariamente en ef evento.

TERCERO: Se compromete al término del evento a presentar copia de su certificacién debidamente
fedateada y su aplicabilidad a nivel de la entidad; en caso de ser requerido por su setvicio, efectuara
una réplica sobre el contenido del evento.

- CUARTO: E! incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita para participar en otras acciones
de capacitacidén programados por la Administracién Central y obliga a devolver la totalidad de los
gastos ocasionados por su participacion, sin perjuicio de las acciones administrativas a que hubiere
lugar.

Lima, de del




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENQ DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD” a
realizarse en la Entidad Reguladora “Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentes (CECMED)" La Habana- Cuba

NOMBRE DE LA JOSEFINA YSABEL DELGADQ PENA
PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

DESCRIPCIONDE | 1.- EVALUACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE REGISTRO SANITARIO
FUNCIONES
2.- EVALUACION DE CAMBIOS Y MODIFICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO
3.- RESOLUCION DE CONSULTAS

4.- OTRAS FUNCIONES QUE ASIGNE LA JEFATURA

INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacién de

| JEFE INMEDIATO JOSEFINA YSABEL DELGADO PENA en la Pasantia Intemacional: “PRODUCTOS ;
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO
DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD para su aplicacién en la
evaluacion de los expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos.

& TERIQO DE SALUD
Y e usemm OF MEDICANENTDS, INSUMOS Y DROGAS

1%, M@EA i‘m “BORZALEZ A
______ RN @m_—————

FPRMA DEL JEFE
DIGEMID - MINSA
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RESUMEN CURRICULUM

1. DATOS PERSONALES:

NOMBRE:  JOSEFINA YSABEL DELGADO PENA
DNI: 21434866

PROFESION: QUIMICO FARMACEUTICA
N°CQFP: 10611

2. ESTUDIOS SUPERIORES:

TITULO PROFESIONAL: QUIMICO FARMACEUTICA
BACHILLEREN FARMACIA Y BIOQUIMICA — UNIVERSIDAD NACIONAL
“SAN LUIS GONZAGA DE ICA”

3. CAPACITACION:

DIPLOMADO EN FUNCION ADMINISTRATIVA' Y CALIDAD EN
SALUD- “UNIVERSIDAD SAN LUIS GONZAGA.

DIPLOMADO EN FARMACOLOGIA Y FARMACIA CLINICA - HOSPITAL
EDGARDQO REBAGLIATI

DIPLOMADO EN "MARKETING EN SALUD™ “UNIVERSIDA SAN LUIS
GONZAGA”

IDIOMA INGLES NIVEL INTERMEDIO

CURSO: REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA
LA PRECALIFICACION DE MEDICAMENTOS -OMS - CEMED

CURSQ: REQUISITOS DE BIOEQUIVALENCIA PARA LA PRECALIFICACION
DE MEDICAMENTOS -OMS - CEMED

CURSO: “AVANCES SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y REGULACION
INTERNACIONAL”

CURSO TALLER INTERNACIONAL DE “BIODISPONIBILIDAD Y
BIOEQUIVALENCIA”

SEMINARIO  INTERNACIONAL “MEDICAMENTOS GENERICOS Y
BIOEQUIVALENCIA”

SEMINARIO jADMINISTRACION DE INSTITUCIONES DE SALUD"

CURSO: “ENTRENAMIENTO EN EL MANEJO E INTERPRETACION DE
FARMACOPEAS”

CURSO TALLER: ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS”

4. EXPERIENCIA:

DIRECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
FARMACIA INSTITUCIONAL

%
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Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

Cree Ud. Que el evaluado mejoraria en su desempeno labaral con algunos cursos
de capacitacion.

si{ ) No( )
Como cuales:

Vabiclosis, , Estelilicdacl Creputreson. (’Fw'icar-m‘aﬁu&.l‘

RIQ DE SALUD
MINISTE 05, INSUNCS ¥ BRCGAS

DIRECCION GENERAL DE MEDICAHENT!

GRS Ehetdel ‘ Firma y Sello det Revisor
Direczosa Ejecuuva .
Diraccian de Ayrorizaciones Sanitartas

De ]a Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacion

Desempenc y Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacion

Rango de Calificacion:

Total

Chbservaciones:

Firma v Sello de la ODRH




CRONOGRAMA

PASANTIA INTERNACIONAL - CUBA

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

Quimico Farmacéutico: Josefina Ysabel Delgado Pefia

Salida de Perii: 21 de Noviembre del 2010

Dia: 22 de Noviembre del 2010:
Presentacién ante las autoridades de la agencia reguladora, ante el personal calificado de

la gerencia sectorial de registro y control, ante el responsable y personal del centro de

control de productos biologicos.
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de productos
biologicos

Dia: 23 de Noviembre del 2010:
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de vacunas

Dia: 24 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en metodologia analitica de productos bioldgicos y vacunas Evaluacion y

analisis de documentos pertinentes.

Dia: 25 de Noviembre del 2010: ‘
Capacitacion en pruebas de control de calidad de productos biolégicos y vacunas

Evaluacion y analisis de documentos pertinentes.

Dia:26 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en protocolos de analisis/certificados de andlisis de productos biolégicos y
vacunas - Evaluacion y andlisis de documentos pertinentes.

ia: 27 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en informacién preclinica y clinica de productos biolégicos y vacunas

> Dia: 28 de Noviembre del 2010:
Evaluacién y andlisis de documentos preclinicos y clinicos de productos biolgicos Y

vacunas.

Dia: 29 de Noviembre del 2010:
Capacitacion en protocolos resumidos de productos biolégicos y vacunas Evaluacién y

andlisis de documentos pertinentes

Dia; 30 de Noviembre del 2010: .
Evaluacién y anlisis de dossier de productos biolégicos.

Dia: 01 de Diciembre del 2010:
Evaluacion y andlisis de dossier de vacunas

Llegada a Peni: 02 de Diciembre del 2010

(@)
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMIMSTRACiﬁN

ANEXO N° 01

AUTORIZA CION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRES Y APELLIDOS: JOSEFINA YSABEL DELGADO PENA

CONDICION (N, D.C): NOMBRADO
DEPENDENCIA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS , INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N°022-201 0-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N°1140-201 0-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES,

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISEfIO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS : ‘CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS" - CECMED LA HABANA -CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud o 2 la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora, para
que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el descuento
directo del monto por concepto de vidticos recibido para la Comision de Servicios respectiva, incluyendo
los intereses devengados de sef el caso.

Dicho descuento procedera en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicién de los viaficos
recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicion normativa relacionada al otorgamiento de
viaticos de la entidad.

D.N.L N° 21434866
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

NOMBRES Y APELLIDOS: JOSEFINA YSABEL DELGADO PENA
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO

DEPENDENC!IA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

. REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 022-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-D|GEMID-DASIMINSA
COMISION : PASANTIA' SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS : GENERALIDADES,

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS : *CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS" - CECMED LA HABANA -CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE: -

Por !a presente, &l suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracién del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora,
para que proceda efectuar sobre i0s ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el
descuento directo dei vaior de!l pasaje recibido para la Comisién de Servicios respectiva, inciuyendo los
intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procedera en case de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
relacionada al otorgamiento de pasajes dela entidad.

Lima,

DN N° 21434866
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Ministerio de Salud

Personas gque atendemos personas

i

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peri”
“Afio de la Consolidacion Econaomica y Socloal en el Perg”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

Sirvase incluir en la Péliza de Sequro de la referencia ef siguiente funcionario quien viaja en comision de servicio :

I. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
DELGADO PENA JOSEFINA YSABEL Soltera
EDAD SEXO PESO N° DNI N°L.M OTRO DOCUMENTO
50 Femenino 68 21434866
N° DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10214348662
II.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
Lima Lima ] San Borja
Urb/PP.JJKm Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
TORRES DE LIMAT] ENRIQUE SEQANE 408 302 7658387
1l.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
1.1 - 2olol[nd . 12 201 Perti - Cuba - Perti Aerea

IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURC

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
LEGRAND DELGADO CLAUDIA ISABELLA 44797705
DIRECCION TELEFONO
ENRIQUE SEQANE - TORRES DE LIMATAMBO 408- DPT 302 7658387

MINISTERIO DE SALUD

~ DIRECCION GEMERAL DE NEGIEAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS

U.F. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJG"
Direetsra _ Ejecutiva

Dirsceid N e .
FIRMA DEL DECLARANTE JEFE DE LA DEFENUEIRA st Bariae
DISTRIBUCION
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURO DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ] ECONOMIA

O

)




r 27
Sistema Integrade de Gestian Administrativa Fecha 27108/2010

Madylo de Logigtica Hl—.‘lr? 1 09:30
Versidn 5.0.0 Pagima : 1 de 1
SOLICITUD DE VIATICOS N°: [ 07725 ]
UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD
NROC. IDENTIFICACION 100117
| CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
SCLICITANTE : DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO

MOTIVO DEL VIAJE PASANTIA INTERNACIONAL - -CLLASIFICADORES 232111 y 232112 -NOTA INF. N° 040-2010-ACAP-

EGA-DIGEMID/MINSA-PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD.

COMISIONADO: MARTINEZ ROJO AMANDA ISABEL N° DIAS: 12 CARGO: DIRECTOR EJECUTIVO F-4 DNI: ..

FF/Rb |META/ MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc | Programa | ACTIVIDAD/PROYECTO | COMPONENTE

2-09 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTING: CUBA,LA HABANA,
0BS: OBS:
SALIDA:  21/11/2010 REGRESO:  02/12/2010 #DIAS; 12
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS. OBS. _
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,
OBS. OBS.
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COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:
AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO

QUIMICO FARMACEUTICO FIV DAS/DIGEMID
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERQ: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacional : “PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES, INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE
ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD a realizarse en la Entidad Reguladora
“Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)" La Habana - Cuba
por el periodo comprendido entre el al de del 2010, financiado por la
Administracién Central - MINSA - Recursos Directamente Recaudados.

SEGUNDO: A asistir reglamentariamente en el evento.

TERCEROQ: Se compromete al término del evento a presentar copia de su certificacion debidamente
fedateada y su aplicabilidad a nivel de la entidad; en caso de ser requerido por su servicio, efectuara
una réplica sobre el contenido del evento.

 CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita para participar en ofras acciones
de capacitacion programados por la Administracion Central y obliga a devolver ia totalidad de los
gastos ocasionados por su participacion, sin perjuicio de las acciones administrativas a que hubiere
lugar.

Lima, de del

FIRMA Eé% ;%%AJﬁDOR
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DESCRIPCION DE FUNCIONES

CURSO

“PRODUCTOS  BIOLOGICOS Y  VACUNAS:  GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y
CONTROL DE CALIDAD" a realizarse en la Entidad Reguladora “Centro para
el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED)" La Habana-
Cuba

NOMBRE DE LA
PARTICIPANTE

AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO

DIRECCION

DIRECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

DESCRIPCION DE
FUNCIONES

1. Dirigir, supervisar, monitorizar los procesos que se ejecutan en la
Direccidn de Autorizacionas Sanitarias

2. Disefio y aprobacion de procesos y propuesta de politicas, estrategias
y normatividad de alcance nacional o regional, sobre autorizacion,
registro, importacion y exportacion de productos farmacéuticos, afines
y sobre establecimientos farmacéuticos, asi como del proceso de
Fiscalizacion de productos controlados .

3. Gerenciamiento de procesos de la Direccion de Autorizaciones
Sanitarias

INFORME DEL JEFE
INMEDIATO

El Director General de la DIGEMID considera necesario la participacion de la
Sra. Q.F. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO en la Pasantia Intenacional:
“PRODUCTOS BICLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS
Y CONTROL DE CALIDAD", fundamentada en la responsabilidad
inherente al cargo que posee, de gerenciamiento de procesos, supsrvision
de las actividades que se desarroflan en su Direccion para el mejoramiento
continuo.

FIRMA DEL JEFE INMEDIA

DONGO ZECARRA
ENERAL
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CURRICULUM VITAE

PERTENECIENTE A LA QUIMICO FARMACEUTICA

COLEGIADA CON EL No 07094

DATOS PERSONALES

NOMBRE Y APELLIDO : AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO
DNI : 06186235

DIRECCION : Jr. Unién 246 Urb.San Felipe Lima 7
TELEFONO : 4873728

ESTADO CIVIL : Casada

FORMACION ACADEMICA
Universidad Nacional “San Luis Gonzaga” de ICA.
TITULO :QUIMICO - FARMACEUTICO.

EXPERIENCIA PROFESIONAL

- Serums en el Hospital de Apoyo de Nazca — ICA

- Docente en el Colegio Abraham Lincoln - Punta Callao

- Regente Drogueria Sanos S.A. — Brefia

- Regencia Botica El Inca - Lima

- Jefe de Servicio de Farmacia del Hospital de apoyo de Talara — Talara

- Direccidn general de Farmacia - MINSA - Oficina de Certificados MUM.

- Direccién General de Farmacia ~ MINSA — Oficina de Controf y Normas

- Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas — MINSA — Direccion de
Drogas.

- Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas — MINSA — Direccién de

Publicidad.

k .
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- Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas — MINSA - Direccion de

Registro de Productos Farmacéuticos.

CURSOS

*
(g

()
Lod

PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA- Curso Gestién de la Calidad ISO-For-
macidn de Auditores Internos. Febrero 2007,

ESCUELA INTERNACIONAL DE GERENCIA- Seminario de taller de Computacién
Gifs Animados.-Febrero 2007

ESCUELA INTENACIONAL DE GERENCIA- Seminario Taller de Computacidn
Microsoft Publisher —Febrero 2007

FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA-Primer Simposio
Regional de USP para los paises Andinos en Tematicas de Biodisponibilidad
Biocequivalencia y Disolucién .Febrero 2007.

UNIVERSIDAD NORBERT WIENER ~Curso Internacional Farmacocinética
Clinica desarrollado en él [T Congreso Internacional de Farmacia Clinica y Atencidn
Farmacéutica- Noviembre 2006

CURSO TALLER DEL PROGRAMA DE CAPACITACION DEL
INVESTIGADOR-Planificacién y preparacién del estudio Clinico,
-La Seguridad en los estudios Clinicos
-Monitoreo Auditorias, inspecciones y publicaciones
-El proceso de desarrollo de Medicamentos.

DIGEMID — Federacién Latinoamericana de la Industria Farmacéutica — FIFARMA
- Julio 2006 — Asistente en el taller avances sobre productos Biologicos y
Reguiacidn Internacional.

Software Siamed ~ USP — USAID Enero 2006 — Participacién y Terminacién
exitosa en el taller sobre funciones y responsabilidades de la agencia Reguladora
de Medicamentos Incluyendo Registro de Medicamentos.

Laboratorio SHINTHES- Enero 2006 —Participacién en el curso de traumatologia -
Craneo Maximo faciales — Columna - Fijadores Internos con Agujero combinado.
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LABORATORIO SYNTHES-Participacion en el Simposio Fijadores Internos con
agujero combinado-Marzo 2006,

EE-UU Washington DEA - Reunién del grupo de trabajo de Registro de
Medicamentos de la Red Panamericana para la Armonizacién de la
Reglamentacion Farmacéutica — Resclucién Ministerial N © 198-2006 — MINSA.

Laboratorio AGA — Abril 2005 — Participe en la Reglamentacién de Normas y
Buenas Practicas de Manufactura para Gases Medicinales.

Universidad Alas Peruanas — Marze 2005 - Aseguramiento de la calidad en
Salud, mediante la aplicaciéon de las Normas 1SO,

DIGEMID- Agosto 2005 - Manejo en el cambio de las Organizaciones

MINSA- Noviembre 2005- Asistente en el Seminario Internacional-Medicamentos
Genéricos y Bioequivalencia

UNIVERSIDAD NACIONAL SAN LUIS GONZAGA DE |CA-Diciembre 2005
Diplomado en ciencias de la Salud-Marketing en Salud.

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD - Diciembre 2005 - Registro y
Liberacién lote a lote de vacunas en la Unidad de Medicamentos Esenciales

vacunas y tecnolegias para la Salud.
DIGEMID- Diciembre 2005 - Taller de Biodisponibilidad y Biocequivalencia
DIGEMID-Diciembre 2005 —Estabilidad de Medicamentos

COLOMBIA-Octubre 2004 -Participante en el iX Congresc de la Federacion
Farmacéutica Sud-Americana

i

COLOMBIA- Octubre 2004- Participante en el IV Congreso Colombiano de
Ciencias Farmacéuticas

COLOMBIA- Noviembre 2004 —Participante en el iV Congreso Nacional de
Farmacia Hospitalaria.

MEXICO- Octubre 2004- Participante en el Simposium Internacional Rota virus

LABORATORIO HOMOTOXICOLOGICO-Junioc 2004 Segundo Seminaric en
Homatoxicologia y Medicina Bioldégica en la Academia Internacional de
Homotoxicologia,

IPAE-Setiembre 2003- Ley del Cédigo de Etica de la Funcién Publica

DURG-LA —Setiembre 2003-Reunian Internacional de Farmaco epidemioclogia
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IPAE-Octubre 2003- Ley del Sistema Nacional de Control y de la Contraloria
General.

DIGEMID-Setiembre 2002-Participante en la Conferencia Ejercicios de la Farmacia
en Espafa.

LABORATORIO CHAKARUNAS MEDICAL CENTER DE LOS ANDES-JUNIO
2001-Medicina Convencional y Medicina Alternativa para el siglo XX|

COLEGIO MEDICC DEL PERU -Mayo 2001-Ponente del Encuentro Intercultural
Internacional —Las otras Medicinas y la Salud Ambiental.

DIGEMID- Abril 2001- Participante en la Conferencia Denominacion Comun
Internacional

DIGEMID-Enero 2001 -Participante en la Conferencia Rol de los Organismos de
Regulacién y Control en la Promocién de Uso Racional de Medicamento

DIGEMID-Marzo 2001- Participante en la Conferencia Internet
DIGEMID- Mayo 2001-Liderazgo y Marketing en atencion al cliente.

DIGEMID-Mayo 2001- Formulacién de Estrategias Frente a la falsificacion de
Medicamentos.

DIGEMID-Junio 2001-Participante en la Conferencia Marketing Farmacéutico vy
Buenas Practicas de Promocion.

ESCUELA NACIONAL DE SALUD PUBLICA-Julio 2001-Mejora de |la
Competitividad en busca de la excelencia.

Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en la Charla
Desarrollec de Drogas Buenas Préacticas — Clinica y Farmaco vigilancia-Julio 2001

Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas.- Participante en la
Conferencia Productos homeopaticos y reglamentacion actual — Junio 2001

< Organizacién Panamericana de la Salud- BD y BE — Octubre 2001

Organizacién Panamericana de la Salud- Estrategias de Lucha contra la
Falsificacién de Productos Farmacéuticos y Afines- Diciembre 2001

Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en el Curso
Taller Herramientas en el Manejo Gerencial — Agosto 2000

Corporacion Infarmasa : Gerenciamiento en Salud - Octubre a Diciembre 2000
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Instituto  Americano de Direccién de Empresas- Gestion de Negociacién vy
Congciliacion para el manejo de Conflictos del 16-08-2000 al 27-09-2000

OFICIO N° 055-2000-OP-DIGEMID: Sincera felicitaciones por e! excelente record
de asistencia en 1999 por la oficina de personal — Febrero 2000

Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en las BPD y
BPA, situacion y fuentes de informacién de Medicamentos Control y Vigilancia
Sanitaria y aspectos normativos- Escala de multas- Febrero 2000

Direccidon General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en la
Clasificacion ATC ~ Marzo 2000

OFICIO N° 215 -2000 - DERN-DIGEMID: felicitaciones por la Direccién Ejecutiva
de Registros y Normas por los. logros alcanzados en las actividades desarroliadas
- Mayo 2000

Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en BPA y
BPD de productos farmacéuticos en Establecimientos del Sector Publico- Junio
2000

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Instrumental, Equipo
Medico-Quirtrgico y Agente de Diagndstico Clinico

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Visién, proposicién de
valor estrategias de la DIGEMID - Agosto 2000

OFICIO N° 649-2000 DIGEMID-DG Premio al mérito DIGEMID por alcanzar los
objetivos en el otorgamiento del Registro Sanitario de los productos farmacéuticos
y afines — Junio-2000

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Radicisétopos, Radio
farmacos y Agentes de Radiodiagnéstico- setiembre 2000

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en la
Conferencia Actualizacién en Quimica Organica aplicado al registro de Productos
Farmacéuticos — Octubre 2000

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en la
Conferencia Utilizacién de base de datos sobre informacién de Medicamentos —
Noviembre 2000

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en
Estadistica en la Investigacion — Noviembre 2000

Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.- Participante en el Curso
Replanteamiento Estratégico de la DIGEMID en el Contexto del tercer Milenio y la
Reforma el Sector — setiembre 19989,
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HYPATIA S.A. Expositora en el Seminario Taller Registro Vigilancia Sanitaria y
Control de Calidad de Material Médico Fungible- Octubre 1999

Instituto  Nacional de Medicina Tradicional — Participacion en el FORUM
Problematico Legal de las Plantas Alimenticias Medicinales e industriales — Agosto
1999

Centro de Desarrofio Industrial — Participacién Activa en el Curso Herramientas
Gerenciales de [a Calidad Total

CUBA-Centro para el Control Estatal de |la Caiidad de los Medicamentos —
Participacién en el registro de Vacunas y Liberacion de Lotes — Mayo 1999

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Replanteamiento
Estratégico de la DIGEMID y en el Contexto del tercer Milenio y la Reforma del
Sector — Setiembre 1999

ESSALUD Expositor Curso Taller Uso Racional de Medicamentos e Imagen el
Medicamento en el Contexto de la Seguridad Social de Salud- diciembre 1999

CUBA-Organizacion Mundial de la Salud Instituto Finlay — — Participacién en BPM
- Abril 1999

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Expositora en el Curso de
Registro Control y Vigilancia Sanitaria de los Productos Farmacéuticos y Afines —

Setiembre 1598

Instituto Nacional de Salud- Participante en el Taller Registro y Control de Calidad
de Recursos y Productos Naturales de Uso en Salud - diciembre 1998

Pontificia Universidad Catélica del Peru- Participante en el Curso Taller Contral de
Calidad de Plantas Medicinales y de Fitofarmacos: Métodos Quimicos y
Cromatografitos (30 horas)’Setiembre 1998

Ministerio de Justicia- Asistente en el Forum Administracion Publica Necesidad de
una Nueva Ley de Normas Generales de Procedimientos Administrativos —
Noviembre 1998

Instituto Nacional de medicina Tradicional — Asistente Ciclo de Conferencias
Magistrales — Agosto 1997




Cosmetica y Salud 97- participante en el Primer Simposio - Foro Cosmética y
salud 1997- Abril 1997

Facultad de Farmacias y Bioquimica Universidad Nacional Mayor de San Marcos-
Curso: Farmacia Homeopatica- diciembre 1997

Direccion General de Medicamentos insumos y Drogas.- Seminario Taller
Sistemas de Registro y de Evaluacién de la Calidad de Medicamentos y Alimentos
- Mayo 1995

Ministerio de Salud- Actualizacién de Conocimientos institucionales — Setiembre
1995

Universidad Nacional Mayor de San Marcos — Curso; Avances en Farmacocinética
Clinica — Mayo 1995

VENEZUELA - Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel - Aspectos
Normativos y Metodoldgicos del Registro y Control de Medicamentos ~ Junio 1994

Servicios de Medicinas PRO VIDA Seminario Taller Medicamentos Cuestionados

. Diciembre 1994

OFICIO N° 004-94-de marzo 1994: Nombramiento cono Jefe encargada de la
Direccidon de Recursos Terapéuticos Naturales

Direccién General de Medicamentos insumos y Drogas.- Medicamentos
Esenciales- Experiencias en el Mundo Retos y Realizacion en el Pert — Mayo

1893

MEMORANDUM N° 034-92 Se nombra Representante de la Direccién de Registro
en el Comité de Autorizaciones de Propaganda de Productos Farmacéuticos

Oireccion General de Medicamentos insumos y Drogas- Micro Age Center- Curso
Capacitacién en Redes de Microcomputador

Escuela Superior de Administracion Publica (ESAP) Curso |l Especializacion en
Administracién Publica — 11 de Abril al 21 Diciembre 1988

Ministerio del Interior : Direccién Superior de Sanidad de las Fuerzas Policiales
Direccién de Instruccion, Capacitacidn e Investigacion Médica- Medicamentos que
actla sobre el Sistema Nervioso Central — Noviembre 1984
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< Universidad Nacional San Luis Gonzaga de Ica
< Seminario Farmacia Rural — Setiembre 1975

< Sociedad Peruana de Bioquimica- 1er Congreso Peruano de Bioquimica -
Setiembre 1976
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Fecha

Semestre / Ano

Hcm"{u fm, oy '.12{;&3

de Evaluacién

Evalua;:ién de Desempenio y Conducta Laboral (Profesionales)

I

Apellidos yNombres [H AR TIN &2

PIhye)

AMANOR A SAGEL

Cargo y Nivel

[\ Mico  FarRMACELTICO

Direccion / Oficina

Rifeccion DE RoTOVU2A CIONES  SANCTAM RS ]

Factores Unicos

Planificacién: Calificala.’
capacidad pard elaborat, sjecutar y
avaluar el trabajo propia y del
personal a su cargo, asl como la
habilidad para racionalizar los
recursos asignados.

con critaria,

Buena planificacién.
Aprovecha los recursos

Excelents nivei de
planificacidn de sus
activida

]

Niveles Valorativos

Le es muy dificil planificar
las actividades ¢a su
drsa. No racionaiiza los

. |recursos asignados.

]

En general tiene
inconvenientes para
planificar las actividades
de su drea. Puede
aprovechar mejor los

rEcWs0s,

Planifica con facilidad las
actividades, Aprovecha
satisfactoriament= los’

fECUrsos.

Responsabilidad: Califica el
compromiso que asuma el
avaluado a fin de cumplir oportuna
y adecuadamente con las - -

incionas ancomandadas.

b
Falla en el cumplimiento
de los objetivos trazados.
Poco compromiso.

Con frecuencia raaliza

_|aportas importantes para

mejorar el trabajo,
sugiriendo formas para
alcanzar los objetivos

institucionales.

Qcasipnalments asuma
las funciones
encomeandadas

.

Aporta con Iniclativas.
Logrando los objetivos an
la labor que desampeiia

]

Iniciativa: Califica el gradode la
actuacidn laboral espantinea sin
necesidad de instruccionas y

supervisién, generandd nuevas
sctuciones ante los problemas
trabajo con originalidad

ones cla

Sahe asignar tareas con

g —
Cc% fracuencia realiza
. {aportes impartantes para
mejorar el trabajo,
sugiriendo formas para
actualizar los objetivos
inslitucicnales.

ras y

Carace de iniciativa,
Nacesita érdenas para
cormeanzar accionas y
lograr sus objetivos.

1

Por fo general se apeQa a
1a rutina establecida
reportando siempra
anomalias axistentes.

]

Seapega a la rutina -
eslabiacida a veces logra
sus objetivos.

L]

Oportunidad: Califica el
cumplimiento de ptazos en la
ajecucién da los trabajos
encomendados,

Nogodgﬁ‘\as I bams1os
cum'ple-un 8l tampao
_jestablecido,

Cumple con los plazos en

{la ejecucitn da los

trabajos an !a facha

solicitadas. .

Entrega los trabajos con
posterioridad a la facha
fijada., No obstants ocupa
todo su empo.

.

Nao cumple con los plazos
fijados. Se observa tiempo

perdida.
L1

Calidad del Trabajo: Calilica la
incidencia de aciertos y errores, |
consistencia, precisién y orden en
la presentacion del trabajo
ancomandada.

o
7 0(11‘

Flmenta\mguza
bustoe El3os con un
minlmo de arror, las
supervisiones son de
rutina.

La calidad de trabajo
realizado es solo
promedio. Algunas veces
comete BIrores.no muy

significativos.

Son mayores los arrores.
que fos aciertos en el
trabajo que realiza. Daba

|ser revisado de manera

permanente.

1]

Frecuentements Inc:urre
-len arrores apreciables

y .

anfiabilidad y Discrecidn:
~aiifica ei uso adecuado de la
informacion qua por el puesto o las
funciones que desempeiia deba
CONCCer ¥ guardar reserva

proporcionar, de
que comete
indiscrecionas
involuntarias

sﬁrﬁlnes v
modo nslrucnvos gén

i

"9 iy

En general s prudents y
guarda la infarmacién que
poses de la Institucidn y
da los companeras da
tfrabajo coma canfidencial

-

Indiscrato nada confiabla.

—

Sabe dilérenciar la
inldrmaclén, paro .
comunica solo kb negativo |

a indiscreciones ’
provocando conflictos

]

Relaciones Interpersonalea:
Califica la interrelacién parsonal y
la adaptacion al trabajo en equipa

modales en todo
MOMmeno

Mantiena equilibrio
amocional y buenos

e
L
Generalmente no muestra
praocupacién ni
colaboracidn por las
necesidades de sus
compaiiaras da trabajo

]

Es habitualmenta
descortés en el trato,
ocasiona quajas y
conflictos constantemente

—

No siempre manifiesta
buen trato con terceros

tienan mayor
trascandencia

Muéstra amabilidad con
"Jtados, facilitando la -

Cumplimiento de las normas;
Califica el cumplimientd de las
normas institucionaies
{Reglamenta Interno de Trabajo,
Procedimientos, Instructivos y
ofros.

institucidn

A vaces no muestra
raspato a ias normas d

ﬂvtamdq l.a

Cglﬁ'l on lag
-Ehormas genera
<ﬁﬁ

Cumple con [as normas
pero requiera que sa le
recuerde el cumplimiento

de las mismas

No cumple con las
normas

]

| siempre cumple [as
normas de la institucién

L]

Nombre y Apellido del Evaluador

Cargo y Nivel dei Evaluador
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Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

Cree Ud. Que el evaluado me]orarla en su desempeno !aboral con algunos cursos
de capacitacidn, '

si(X) - No( )

Como cuales:

~ Gk SAN o~ S RhcopSos  Horman O -f o

Sﬂer\D_ . . ~

MINISTERIO DE SALUD .

Firma y Sello del Evaluador

De la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacion

Desempefio y Conducta - .

Asistencia

Puntualidad

Capacitacion

Total | __ Rango de Calificacion:

Observaciones:

Firma y Sello de 1a ODRH

P




CRONOGRAMA

PASANTIA INTERNACIONAL - CUBA

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESFECIFICAS, DISEND DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

Quimico Farmacéutico: Amanda Isabel Martinez Rojo
Salida de Pert: 21 de Noviembre del 2010

Dia: 22 de Noviembre del 2010:
Presentacién ante las autoridades de la agencia reguladora, ante el personal calificado de
la gerencia sectorial de registro y control, ante el responsable y personal dei centro de
control de productos biolégicos.
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de productos
biolégicos

Dia: 23 de Noviembre del 2010:
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de vacunas

Dia: 24 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en metodologia analitica de productos biolégicos y vacunas Evaluacion y

analisis de documentos pertinentes.

Dia: 25 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en pruebas de control de calidad de productos biologicos y vacunas

Evaluacion y anlisis de documentos pertinentes.

Dia:26 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en protocolos de andlisis/certificados de andlisis de productos bioldgicos y

vacunas - Evaluacién y andlisis de documentos pertinentes.

< Dia: 27 de Noviembre del 2010;

Capacitacién en informacién preciinica y clinica de productos biolégicos y vacunas

Dia: 28 de Noviembre del 2010:
Evaluacién y analisis de documentos preclinicos y clinicos de productos bioldgicos y

vacunas.

Dia: 29 de Noviembre dei 2010:
Capacitacién en protocolos resumidos de productos biolégicos y vacunas Evaluacién y
andlisis de documentos pertinentes

Dia: 30 de Noviembre del 2010:
Evaluacion y analisis de dossier de productos biologicos.

Dia: 01 de Diciembre del 2010
Evaluacién y andlisis de dossier de vacunas

Llegada a Peni: 02 de Diciembre del 2010
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRAGION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: AMANDA 1SABEL MARTINEZ ROJO
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO
DEPENDENCIA : DIRECCION-GENERAL DE MEDICAMENTOS , INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N°022-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N°1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS : GENERALIDADES,

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS:"CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS" - CECMED LAHABANA -CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscritt AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracién del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en {a correspondiente Unidad Ejecutora, para
que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el descuento
directo del monto por concepto de viaticos recibido para la Comisién de Servicios respectiva, incluyendo
los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procedera en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicion de los viaticos

recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicidn normativa relacionada al otorgamiento de
vidticos de la entidad.
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N°022-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION ; PASANTIA SOBRE PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES,

INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENG DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD
CALIDAD A REALIZARSE EN LA ENTIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS : "CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS" - CECMED LA HABANA -CUBA

PLANILLA :

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora,
para que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el
descuento directo del valor del pasaje recibido para la Comision de Servicios respectiva, incluyendo los
intereses devengados de ser el caso. :

Dicho descuento procedera en caso de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
relacionada al otorgamiento de pasajes de la entidad.
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenioc de las Personas con Discapacidad en el Pery”
"Ado de la Censolidacion Economica y Socioal en e Perd™

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

Sirvase incluir en ta Poliza de Seguro de la referencia el siguiente funcionario quien viaja en comision de servicio ;

{. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO ~ CASADA
EDAD SEXQ PESO N° DNI N° LM OTRO DOCUMENTO
57 F 60 kilos 61862325
N° DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10061862353 4677246 5302080MTROAQ03
iI.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA ] DISTRITO
LIMA LIMA COMAS
UrbiPP.JJ/Km Av.Jr.Call N® Interior Maz. Lote Teléfono
SAN FELIPE UNION 246 5513866
IIl.- DATOS DEL VIAJE
_SALIDA REGRESO | ITINERARIO VIA
o1 _J1_ 201 ©3.12.%Ib PERU - CUBA - PERU AEREA

V.- BENEFICIARIO DEL SEGURC

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
MARIA ISABEL ROJO HERNANDEZ 6173891
AMANDA ROMAN! MARTINEZ 41465479
DIRECCION TELEFONO
JR. UNION 246 URB. SAN FELIPE- COMAS 5513866

FIRMA DEL DECLARANTE

DISTRIBUCION / [,

COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURO | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONCMIA




Slslema integraaﬂo de Gestion Administrativa Fecha : 27/09/2010

Modulo de Loglsflca
Versidn 5.0.0

SOLICITUD DE VIATICOS N°: [ 07728 ]

UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD

NRO. {DENTIFICACION 1 000117

| CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTCORIZACIONES SANITARIAS
SOLICITANTE : DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO

MOTIVO DEL VIAJE : PASANTIA INTERNACIONAL -CLASIFICADOR 23211 y 23212 NOTA INF, N° 040-2010-ACAP-EGA-
DIGEMIO/MINSA-PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD.

COMISIONADO: MORALES ABANTO JULIA ADRIANA Ne Dlas: 12 CARGO: NOMBRADO DN 32763575

FFRb {META / MNEMONICO | FUNCICN ProgFunc SubprFunc | Programa | ACTIVIDAD/PROYECTO | COMPONENTE

2-09 0012 20 006 0011 ooce 1000097 3055605

CRIGEN: PERU,LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,
OBS: OBS:

SALIDA: 21/11/2010 REGRESQ: 02/12/2010 # DIAS: 12

TIPO DE ORIGEN DESTING
RUTA

Aérec PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
0oBs. oas.

Aeéreo CUBA LA HABANA, PERU.LIMA,
OBs. OBS.
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COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

JULIA ADRIANA MORALES ABANTO

QUIMICO FARMACEUTICO \Y) DAS/DIGEMID
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMEROQ: Ha sido autorizado para participar en la pasantia en la Entidad Internacional
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) — CUBA,
sobre “PRODUCTOS BIOLOGICOS Y  VACUNAS: GENERALIDADES
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y
CONTROL DE CALIDAD a realizarse en LA HABANA - CUBA por el periodo
comprendido entre el al de del 2010, financiado por la
Administracién Central — MINSA — Recursos Directamente Recaudados.

SEGUNDQO: A asistir reglamentariamente en el evento.

TERCERO: Se compromete al término del evento a presentar copia de su
certificacién debidamente fedateada y su aplicabilidad a nivel de la entidad; en
caso de ser requerido por su servicio, efectuara una réplica sobre el contenido del
evento.

. CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita para participar
en otras acciones de capacitacién programados por la Administracién Central y
obliga a devolver la totalidad de los gastos ocasionados por su participacion, sin
perjuicio de las acciones administrativas a que hubiere lugar.

Lima, de del

g

FIRMA DEE TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

JEFE INMEDIATO

PASANTIA En la Entidad Intemacional CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS (CECMED) ~ CUBA, sobre “PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS; GENERALIDADES
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD®
NOMBRE DE LA JULIA ADRIANA MORALES ABANTO
PARTICIPANTE
DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID
DESCRIPCIONDE | 1.- EVALUACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION
FUNCIONES ,
2.- EVALUACION DE CAMBIOS Y MODIFICACIONES
3.- RESOLUCION DE CONSULTAS
4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA O DIRECCION EJECUTIVA
INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Registros de productos farmacéuticos considera necesario la

participacién de Julia Morales Abanto en la pasantia en la Entidad Intemacional CENTRO PARA EL
CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS (CECMED) - CUBA, sobre “PRODUCTOS
BIOLOGICOS Y VACUNAS: GENERALIDADES INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN

HUMANOS Y CONTROL DE CALIDAD por ser indispensabie para la aplicacion en la evaluacién de
expedientes presentados al ERPF.

DIGEMID - MINSA
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RESUMEN CURRICULUM

1. DATOS PERSONALES:

NOMBRE: MORALES ABANTO JULIA ADRIANA
DNi  :32763575
PROFESION: QUIMICO FARMACEUTICO

2. ESTUDIOS SUPERIORES:

-TiTULO DE QUIMICO-FARMACEUTICO : UNIVERSIDAD NACIONAL DE LA LIBERTAD - TRUJILLO
-ESTUDIOS DE POST GRADO EN LA UNIVERSIDAD NACIONAL FEDERICO VILLARREAL-LIMA
EGRESADO DEL PROGRAMA DE "MAESTRIA EN SALUD PUBLICA" DURANTE ANOS 2005 - 2007

3. CAPACITACION: entre otros

-CONSTANCIA DE ESTUDIOS DEL “IDIOMA INGLES BASICO",

-DIPLOMADO "EN CIENCIAS DE LA SALUD CON MENCION EN FUNCION ADMINISTRATIVA ¥
CALIDAD EN SALUD",

-CONSTANCIA DE EGRESADO DEL PROGRAMA DE "MAESTRIA EN SALUD PUBLICA"

-DIPLOMADQ EN “CIENCIAS DE LA SALUD CON MENCION EN SALUD PUBLICA

-CERTIFICADO DE HABER APROBADO EL CURSO DE "MEJORA DE LA COMPETITIVIDAD EN BUSCA DE

LA EXCELENCIA",
-DIPLOMA DE HABER CUMPLIDO LOS REQUISITOS DE EVALUACION ESTABLECIDOS EN EL PROGRAMA

DE CAPACITACION DE EXTENSION UNIVESITARIA SOBRE "ADMINISTRACION DE PROYECTOS",
-CERTIFICADO DE ESTUDIOS EN "ORGANIZACION ¥ METODOS

-CERTIFICADO DE ESTUDIOS EN "ADMINISTRACION HOSPITALARIA".

-CONSTANCIA DE HABER PARTICIPADO EN LOS TEMAS:"SERVICIOS QUE BRINDA Y EQUIVALENCIA
TERAPEUTICA Y BIOEQUIVALENCIA: CONCEPTOS GENERALES Y ENFOQUEREGULADOR™,
-CERTIFICADO POR PARTICIPAR EN EL CURSO “REQUISITOS DE BIOEQUIVALENCIA PARA LA
PRECALIFICACION DE MEDICAMENTOS POR LA OMS”
-CERTIFICADO DE APROBACION DEL CURSC “GESTION DE LA CALIDAD ISO- FORMACION DE AUDITORES
INTERNOS”
-DIPLOMA POR PARTICIPAR EN EL “PRIMER SIMPOSIO REGIONAL DE USP PARA LOS PAISES ANDINOS EN
TEMATICAS DE BIODISPONIBILIDAD, BIOEQUIVALENCIA Y DISOLUCION”
-CERTIFICADO DE HABER PARTICIPADO EN EL CURSO INTERNACIONAL “FARMACOCINETICA CLINICA”,

4. EXPERIENCIA:

-ACTUALMENTE, QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR EN EL AREA DE REGISTROS DE LA DIRECCION
EJECUTIVA DE REGISTROS Y NORMAS DE LA DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS —~
DIGEMID
-PROFESIONAL PONENTE DE LA DIGEMID EN LOS TEMAS:
-“ROTULADQS PARA LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE COMERCIALIZAN EN EL PERU” DEL
CURSO- TALLER DE MERCANCIAS RESTRINGIDAS Y PROHIBIDAS, EVENTO ORGANIZADO POR LA
SUNAT;
-“REQUISITOS OBLIGATORIOS DE LOS ROTULADOS PARA LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS QUE SE
COMERCIALIZAN EN EL PERU” EVENTQ ORGANIZADOQ POR EsSALUD-SEDE PRINCIPAL;
-“CURSQO TALLER DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES. TEMA: PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y AFINES” REALIZADO POR LA DIRECCION REGIONAL DE SALUD-AREQUIPA;
- “ACTUALIZACION EN EL MANEJOQ DE MEDICAMENTOS” REALIZADO POR EL COLEGIO QUIMICO
FARMACEUTICO DEL PERU Y EL HOSPITAL REZOLA-BARRANCO-DIRESA [ LIMA SUR;
~“MEDICAMENTOS GENERICQS Y MEDICAMENTOS DE MARCA® EN LAS JORNADAS INSTITUCIONALES
DE SALUD MENTAL Y PSIQUIATRIA VIOLENCIA Y DEPRESION, ORGANIZADO POR EL INSTITUTO
NACIONAL DE SALUD MENTAL HONORIO DELGADO-HIDEYO NOGUCHI;
-“BUENAS PRACTICAS DE DISPENSACION Y BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO*, A LOS
TECNICOS DE LOS CENTROS Y PUESTOS DE SALUD DE LA DISA LIMA ESTE
-QUIMICO FARMACEUTICO FACILITADOR DE INFORMACION DE LA COMISION DEL FORMULARIC NACIONAL DE
MEDICAMENTOS
-MIEMBRO DEL EQUIPO DE CAPACITADORES DE LA DIRECCION EJECUTIVA DE GESTION COMERCIAL
-MIEMBRO DEL EQUIPO DE EVALUADORES DE LA DIRECCION EJECUTIVA DE GESTION COMERCIAL
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Semestre / Ao

Apéilldos y Nombres | MORALES
[ Buipmico -

Cargo y Nivel

Direccidn/ Oficina

(290 SemegrRE 2009

Fecha de Evaluacién |

ARANTO  JuLia

ADUALA

FARmACGTICH

Avgr T

[Espo ¢ REEISTAD D PRADNAN CARMACENNED — DIGEMID

Factores Unicos

Planlficacién: Callfica la
capacidad para elaborar, slecutary
evaluar sl trabajo prapia y dal
personal a su carga, asl come la
habllidad para raclanallzar los
racursas aslgnados.

Buana planificacién. Excelanta

Apravacha los racurses
con criterlo,

L1

planificaclén da sus
actividades. Mdxima
pravecho da log racursos,

Nlveles Valorativos

nival de

[]

Le as muy dificil planlflcar
las actlvidades de sy
4rea, No raclonaliza los
racursos aslgnados.

£n general tiana
incarvanlantas para
planificar las aclividades
de su drea. Pueds
apravachar major log
TBCUrSQs,

[

]

Responsabllidad: Caiifica el

l

Falla an el cumpllmlentc

Cuympiae con

Con fracuaencia razllza
apartas Importantgs para
majarar el trabalo,

Qcaslonalmanie asume

Aporta con Inlclativas,

iniciativa: Callfica sl grado de la
actuacidn laborel aspontdnea sin
necesldad de instrucclonas y
jupervislén, ganarando nuevas
soluclonas anie los probismas de
trabajo con originaiidad

malarar &

% [actualizar

r.{sugiriando formas para
los objetivas
Sinsiltucionales.

trabaja, Neceslta ord

]

comanzar acelanas y
lograr sus objetivos,

g residag las f
IS QU0 e s e oo 5 o neomendacas [fuaiondo formas para | TE0CR0, i o s dosampens
.?.Jadn 4 n ecumﬁ r opariina ¢ ’ ";;Q" - i alcanzar ios abjetivas 4 F
; Jcuadamants con las 3 instltuclonalas.
o . JMones encomendadas. F,
Moz T[] ] ] ]
4804 fracuencla reallza
5 8 | .
aportes Importantes para  [Carace da iniciativa Par la genaral s8 apaga a Se apaga & la ruting

la rullna establacida
rapartande slempra
anomailas axistantas.

enas pard

establecida & veces logra
su$ oblstivas.

]

Cpartunidad: Caltfica al
cumplimlenta ds plazos en la
ajacucidn de los trabajas
sncomendados.

No lodas los trabajos kos
curnpla an ei lempo

astablacida,

Entraga sus trabalos an at
plazo astablecido,
“finclusive algunas vecaes
antes de lo fljada.

Entreqa los trabajos con
postarlaridad a la fecha

ins an

lodo su tlempo,

fllads. Na obstants ocupa

[

No cumple con los plazas
fllades. Se observa llampa

pardide.
]

Caildad del Trabajo: Callfica la
Incidencla de aciartos y arroras,
consistencia, praclsién y crden en
I= ~rasantacién dat trabejo

- _.mandada.

Aoaliza axcaiantas
trabajos.
Excepcionatmenta comata

5

arrgras.

rutlna.‘ 3

raallzadao as

La calldad da trabajo

promadio. Algunas veces
cumsta arraras na muy
slgn!flcaﬂvos.

Son mayares lo§ erroras

scio qua los aclertos en sl

sar rgvisadao da manara
parmangnia.

[ ]

trabaje qua reailza. Oeba

1

Fracuentementa Ingurrs
an arrorag apraclables.

i fiatsllicad y Dlscracién:
Califica ol uso adacuado de la
Infeemacldn que por el puasto o las
funcionas que desempaiia dabe
conocar y guardar reserva

Mo sabe diferanclar la
Infermaclén gue puada
proporcionar, de modo
Qque comats
IndIscreciones
Invaluntarlas

L]

Sabe usar la Informac
can fines discratas y
construciives con
respecto a la Institucion y
a los compafieros

]

-

5
D

F§ iscrato nada canflabla,

]

Sabe dlierenctar la
Infarmaclén, para
comuntca sdle lo negativo
a Indiscraclonss
pravacando conflictos

1

Relacicnas Interperesanales;
Callfica |a Intarrelacldn parsonal y
1a adaptacidn al trabajo en squipe

2

Ganaralmenle no muastra

ROQU
:11':2";1’31 &Zga o‘,“ praccupacidn ni
o dZ&as an toda colaboracidn por las
mon\eﬁ.tc nacesldadss de sus
b MID 2/ companergs de lrabajo

dascortds an

£s habliuaimania

ocaslona quajas y
conflictas constantementa

No slampre maniftasta
buen trata con terceros
perc 8s5as acclonas no
fienan mayor
trascendencia

al lrato.

1]

]

Mugsira amabliidad con
lodoy, acilitando la
comunlcacién,
permitiendo un ambiente
de Iranquaza, garanidad y

raspeta
]

Cumpllminnto de las narmas:
Caitfica &l cumpiimisnic de las
nermas Instlitucionales
(Reglamenta Internc de Trabajo,
Procadimlantos, Inatructlvos y
olros,

A v8ces NQ muestra
respeia & 189 normas da la

Institucldn

Cumple con 135 normas
pera raguiere que se g
racuarde el cumalimienta
de las mismas

Ne cumpla can 1as
narmas

]

]

Casl slampre cumple las
normas de la Insttuclon

)

Nombra y Apellldo del Evaluador

Cargo y Nivel del Evaluador

| AmAunh

~SA BEL
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|
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Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

Cree Ud. Que el evaluado mejoraria en su desempefio labaral con algunos cursos
de capacitacion.

Si()C) _ No( )

Como cuales:

Validoeioy  Eotahilsdad , l&b-&nﬂ,w‘mlm.m;

MINISTERIO DE SALUD

1 VIRECCION GENERAL DE MEDICANENTOS, /4 05 ¥ JRGGAS :
g(o-ﬁ’wdi : Firma ngl\lll

iIma ¥ S5k iS-AEBEL “““

T
Directaora Ej:ecutjva £2 ROJO

Sirectidn de Autorizaciones Sanmitariaw
De la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanes

1

Reavisor

del

Puntaje de Evaluacion

Desempeiic y Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacién

Rango de Calificacién:

Total

QObservaciones:

Firma y Sello de la ODRH



CRONOGRAMA

PASANTIA INTERNACIONAL - CUBA

PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS - GENERALIDADES, INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD

Quimico Fammacéutico: Julia Adriana Morales Abanto
Salida de Perd: 21 de Noviembre del 2010

Dia: 22 de Noviembre del 2010:
Presentacién ante las autoridades de la agencia reguladora, ante el personal calificado de
la gerencia sectorial de registro y control, ante el responsable y personal del centro de
control de productos bioldgicos.
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de productos
hiolégicos

Dia: 23 de Noviembre del 2010:
Generalidades sobre la normatividad cubana para el registro de vacunas

Dia: 24 de Noviembre del 2010
Capacitacién en metodologia analitica de productos bioibgicos y vacunas Evaluacion y

analisis de documentos pertinentes.

Dia: 25 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en pruebas de control de calidad de productos biologicos y vacunas

Evaluacién y andlisis de documentos pertinentes.

Dia:26 de Noviembre del 2010:
Capagcitacién en protocolos de andlisis/certificados de analisis de productos biolégicos y

vacunas - Evaluacion y andlisis de documentos pertinentes.

Dia: 27 de Noviembre del 2010:
Capacitacién en informacién preclinica y clinica de productos biologicos y vacunas

Dia: 28 de Noviembre det 2010:
Evaluacion y andlisis de documentos preclinicos y clinicos de productos bioidgicos y

vacunas.

Dia: 29 de Noviembre del 2010;
Capacitacién en profocolos resumidos de productos biolégicos y vacunas Evaluacion y
andlisis de documentos pertinentes

Dia: 30 de Noviembre del 2010:
Evaluacién y analisis de dossier de productos biologicos.

Dia: 01 de Diciembre del 2010:
Evaluacién y analisis de dossier de vacunas

Lleqgada a Perd: 02 de Diciembre del 2010
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRES Y APELLIDOS:  MORALES ABANTO, JULIA ADRIANA
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO
DEPENDENCIA:  DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS-DIGEMID

REFERENCHA: NOTA INFORMATIVA N° 022-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA INTERNACIONAL sobre PRODUCTOS BIOLOGICOS Y VACUNAS — GENERALIDADES,
INVESTIGACIONES ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL DE CALIDAD, en AUTORIDAD
REGULADORA DE MEDICAMENTOS "CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS-CECMED" - LA HABANA -
CUBA

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion
de! Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad
Ejecutora, para que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha
entidad, el descuento directo del monto por concepto de viéticos recibido para la Comisién de
Servicios respectiva, incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procedera en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicion de los vidticos
recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicion normativa relacionada al
otorgamiento de vidticos de la entidad.

Lima,

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

D.N.I. N°: 32763575
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREOC

NOMBRES Y APELLIDOS: MORALES ABANTO, JULIA ADRIANA

CONDICION (N, D,C): NOMBRADO

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS-DIGEMID

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 022-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA INTERNACIONAL sobre PRODUCTOS BIOLOGIGOS Y VACUNAS ~ GENERALIDADES,  INVESTIGACIONES
ESPECIFICAS, DISENO DE ESTUDIOS EN HUMANOS, CONTROL. DE CALIDAD, en AUTORIDAD REGULADORA DE MEDICARENTOS "CENTRO PARA
EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS-CECMED" - LA HABANA - CUBA

PLANILLA

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud o a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora,
para que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha entidad, el
descuento directo del valor del pasaje recibido para la Comision de Servicios respectiva, incluyendo
los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procedera en caso de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
relacionada al otorgamiento de pasajes de la entidad.

Lima,

............................. N

D.N.L N°: 32763575
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenio de Jas Personas con Discapacidad en el Perg”
“Afio de la Consolidaclon Economica y Sociozl en & Perd”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

Sirvase incluir en fa Pdliza de Seguro de la referencia el siguiente funcionario quien viaja en comision de servicio :

[. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
MORALES ABANTO, JULIA ADRIANA CASADA |
EDAD SEXO |  PESO ~ N°DM “[N° LM OTRO DOCUMENTO '
50 F 56 KILOS 32763575
N°DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P. :
10327635757 6002050MAANJ001 :
.- DOMICILIO :
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA LIMA J
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono :
Jr. Lucanas 241 206 2382459 :
ll.- DATOS DEL VIAJE ~
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
g 2019 ©2 12201 PERU - CUBA - PERU AEREA
IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO 1
: i
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DN |
|
BAZAN CORREA ROGER ORLANDO 9432202 M
DIRECCION TELEFONO
Jr.Lucanas 241 -inT, 206 -Lima Cercado 3282459
MINISTERIO DE SALUD"
DIRECCON GENERAL DE MEDICAMENTS, INSUMOS ¥ DROGAS
fbw[,@b\ Q.F. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJO
) Directora Ejecutiva
Birdécdién de Autorizaciones Sanitarias
FIRMA DEL DECLARANTE JEFE DE LA DEPENDENCIA SOLICITANTE ‘
DISTRIBUCION i
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE ;
ORIGINAL SEGURO | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA






