No..02472010-8a

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, en el desarrollo de un nuevo medicamento resulta imprescindible el uso de
técnicas analiticas que permitan cuantificar el producto en forma de materia prima o como
ingrediente activo de una formulacién, siendo que para asegurar su confiabilidad las
referidas técnicas se someten a un proceso de validacion; .

Que, asimismo, los estudios de estabilidad son una parte fundamental de todo el
proceso de evaluacion que debe hacerse previamente a que un producto farmacéutico que
sera puesto a disposicion de la poblacion, con el fin de garantizar su tiempo de vida (til,
durante el cual mantiene sus especificaciones fisicas, quimicas, microbiologicas,
terapéuticas y toxicologicas que ejercen en el organismo y el efecto para el cual ha sido
disefiado, desde fa preparacion inicial hasta la fecha de caducidad especificada y en el
envase adecuado;

Que, conforme al numeral 3 del articulo 11 de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, uno de los requisitos para la
inscripcion y reinscripcion en el Registro Sanitario, es la presentacion de los estudios de
estabilidad;

Que, adicionalmente, de acuerdo al numeral 2 del articulo 1 del Decreto Supremo N°
028-2010-SA, que regula algunos alcances de los articulos 10 y 11 de la Ley precitada, para
la inscripcion y reinscripcion de los medicamentos comprendidos en el numeral 1 del articulo
10 de la Ley, los interesados deberan presentar, entre otros, las especificaciones y técnica
analitica de los principios activos y excipientes, asi como las especificaciones técnicas de los
materiales de envase y empaque, especificaciones y técnica analitica del producto
terminado; y si la técnica analitica no corresponde a ninguna de las farmacopeas de
referencia, el interesado debe presentar los documentos que acrediten la validacién de las
técnicas analiticas propias del producto terminado;
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Que, en tal virtud, resulta necesario fortalecer las capacidades del personal
especializado en lo que se refiere a las técnicas analiticas y los estudios de estabilidad
senalados anteriormente;

Que, en la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, se realizard una pasantia
internacional sobre “Estudios de Estabilidad de Medicamentos y ofros productos
farmacéuticos” y “Validacion de Técnicas Analiticas de Medicamentos”, en coordinacion con
el Centro Estatal para e} Contro! de la Calidad de los Medicamentos {CECMED), durante los
periodos del 15 al 19 y del 22 al 26 de noviembre de 2010, respectivamente;

Que, el CECMED es el centro técnico especializado del Burd Regulatorio 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 Notas Informativas N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA y N° 350-
2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA, el Director General de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, solicita autorizacion al Despacho Viceministerial para la
participacion de los profesionales quimicos farmacéuticos Gloria Melida Garcia Molina,
Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera Rivas, Yolanda Yrene Cortez
Chaupin de Rojas, Sheyla Katherine Gonzales Avalos, Elizabeth Cirila Ledn Mendoza,
Carlos Angel Navarrete Murguia, Maria Jestis Elias Moran, Luis Ange! Condori Condori y
Miriam Noemi Cuba Mendoza, en la pasantia antes sefalada;

Que, los gastos de pasajes, vidticos 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
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas antes sefalados;

De conformidad con lo establecido en la Ley N° 29465, Ley de Presupuesto del
Sector Publico para el afio fiscal 2010, Ia 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, Reptiblica de Cuba, de los
servidores de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de -
Salud, quimicos farmacéuticos Elizabeth Cirila Ledn Mendoza, Carlos Angel Navarrete
Murguia, Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel Condori Condori y Miriam Noemi
Cuba Mendoza, del 14 al 20 de noviembre de 2010, y quimicos farmacéuticos Gloria
* Melida Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera
Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos,
del 21 al 27 de noviembre de 2010, para los fines expuestos en la parte considerativa de la
presente Resolucién.




MINISTERIO DE SALUD Notwthilamidiims .

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 $ 1,049.15 x 10 personas) :US$ 10,491.50
Viaticos (US $ 200.00 x 06 dias x 10 personas) :US$ 12,000.00
T.U.AA. (US § 31.00 x 10 personas) 'US S 310.00
Total :US$ 22,801.50

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

Articulo 4°.- La presente Resolucion no daréd derecho a exoneracién o liberacién 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.

Registrese, comuniquese y publiquese

HANG ESCOBEDS
 d 58j0 de Ministros
¥ Ministrc dé Educacién
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Senor doctor

LUIS ANTONIO ALEMAN NAKAMINE
Secretario General

Presidencia del Consejo de Ministros

Ciudad.-
Asunto : Resolucidén Suprema
Referencia : (Exp. N° 10-077827-001)

De mi consideracion:

'paesmsugré 3% CONSELO DE MINISTROS)
TRAMITE DO éltJ-I\AncE“NoTAH 1Q

04 NOV 2010
REGISTRO Ngf?/ozgﬁ‘ 74

N i/ 7~

RECIBIDO ENLA FECHA)

Es grato dirigirme a usted, para remitirle adjunto al presente el proyecto de Resolucion
Suprema mediante el cual se autorizaria el viaje a la Ciudad de la Habana, Republica
de Cuba, del 13 al 21 y del 21 al 27 de noviembre del presente afo, de servidores de
la Direccion General de Medicamentos, insumos y Drogas del Ministerio de Salud,
para asistir a la pasantia internacional sobre “Validacion de Técnicas Analiticas de
Medicamentos” y “Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos

farmacéuticos”.

Asimismo comunico a usted, que el mencionado Proyecto de Resolucién Suprema
esta refrendada por el sefior Ministro de Salud, para el refrendo del sefior Presidente

del Consejo de Ministros.

Aprovecho la presente para reiterar a ustedes el testimonio de mi alta y distinguida

consideracion.

Atentamente,

estld Leén Chermnmpén
Secrotaria] General
MINISTERIO DE SALUD

DLCH/as

www.minsa.gob.pe

Av. Salaverry 801

Jesds Maria. Lima 11, Peru

T{511) 315-6600
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Area Origen . (Oficina de Tramite Documentario
Fecha/H de derivo © 04-NOV-10 11:28:07

Nro de Referencia - QFICIO N° 2496-2010-SG/MINSA
Institucion - MINISTERIO DE SALUD
Remitente : DESILU LEON CHEMPEN

Tipo de Documento : OFICIO

Asunto

Alcanza proyecto de Resolucion Suprema mediatne el cual se autorizaria el viaje a
|a ciudad de La Habana, Repiblica de Cuba, del 13 al 21 y del 21 al 27 de
noviembre del presente afio, de servidores de 1a Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud sefiores Elizabeth Cirila
Leén mendoza, Carlos Angel navarrete Murguia, maria Elfas Moran, Luis Angel
Condori Condori, Miriam Noemi Cuba Mensoza y Gloria Melida Gareia Molina,
Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera Rivas, Yolanda Yrene
Cortez Chaupin de Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos.
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Indicaciones:

01. ACCION NECESARIA 02.ESTUDIO E INFORME 01.CONOCIMIENTO Y FINES
04. FORMULAR RESPUESTA 05.POR CORRESPONDERLE 06. TRANSCRIBIR

07. PROYECTAR DISPOSITIVOS 08 FIRMAR Y/O REVISAR 09. ARCHIVAR
10. CONOCIMIENTO Y RESPUESTA 11.PARA COMENTARIOS
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Ao de la Consolidacién Econémica y Social del Peri”

Oficio N° 249 b -2010-SG/MINSA

Lima, 03 NOV 2010

Sehor doctor
LUIS ANTONIO ALEMAN NAKAMINE
Secretario General

Presidencia del Consejo de Ministros ESDENCIA DEL CONSEIO DE MNSTROS
Ciudad.- RECIBIDO

04 NOY 2010
Asunto X Resolucion Suprema

Referencia : (Exp. N° 10-077827-001)

De mi consideracion:

Es grato dirigirme a usted, para remitirle adjunto al presente el proyecto de Resolucién
Suprema mediante el cual se autorizaria ¢l viaje a la Ciudad de la Habana, Reptiblica
de Cuba, del 13 al 21 y del 21 al 27 de noviembre del presente afio, de servidores de
la Direccidén General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud,
para asistir a la pasantia internacional sobre “Validacién de Técnicas Analiticas-de
Medicamentos” y “Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos
farmacéuticos”.

Asimismo comunico a usted, que el mencionado Proyecto de Resolucion Suprema
esta refrendada por el sefior Ministro de Salud, para el refrendo del sefior Presidente
del Consejo de Ministros.

Aprovecho la presente para reiterar a ustedes el testimonio de mi alta y distinguida
consideracién.

Atentamente,

Desllt Ledrl Chempén
Secretarial Gensral
MINISTERIO DE SALUD

DLCH/as

www.minsa.gob.pe | Av. Salaverry 801
Jests Maria. Lima 11, Peru
T{511) 315-6600
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© 10-NOV-10 11:50:07

- Oficina General de Asesoria Juridica
: 10-NOV-10 11:50:07

- MEMORANDUM

Asunto

Proyecto de R.S. que autoriza el viaje de la Ciudad a La Habana, Cuba, de Elizabeth
Leon., Carlo Navarrete, Maria Elias, Luis Condori y Miriam Cuba, del 14 al 20 de
noviembre del 2010 y de Gloria Garcia, Sandra Gonzaales, Mirtha Herrera,
Yolanda Cortéz y Sheyla Gonzales del 21 al 27 de noviembre del 2010.
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Se adjunta Proyecto de R.S. debiamente visada. Informe N° 430-2010-
PCM/OGAJ-WVE
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Presidencia
del Consejo de Ministros

PRESIOENCIA DEL CONSEJO DE MINISTROS

“Decento de las Personas con Discapacidad en el Perii” R Eecga;'aée; 85' o)
“Atio de la consolidacién Econdmica y Social del Perd”

memoranpum N2/ SY - 2010-pcmiocal Sapintl

A : DR. LUIS ANTONIO ALEMAN NAKAMINE Firma..... 6/@. Hom:—&&
Secretario General Ren -

DE : DRA. DELIA AIDA FARJE PALMA .
Directora de la Oficina General de Asesoria Juridica

ASUNTO : Proyecto de Resolucion Suprema que autoriza el viaje a la ciudad de

La Habana, Republica de Cuba, de los quimico farmacéuticos
Elizabeth Cirila Leon Mendoza, Carlos Angel Navarrete Murguia, Maria
Jesus Elias Moran, Luis Angel Condori Condori, y Miriam Noemi Cuba
Mendoza, del 14 al 20 de noviembre de 2010; v de ios quimico
farmacéuticos Gloria Melida Garcla Molina, Sandra del Pilar Gonzales
Arana, Mirtha Rosabell Herrera Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin
de Rojas y Sheyla Katherine Gonzéles Avalos, del 21 al 27 de

noviembre de 2010.

REF. : Oficio N° 2496-2010-SG/MINSA
HT: 201028524

FECHA : Lima, 09 Kuv. 7010

Me dirijo a usted, en atencién al documento de la referencia, a fin de remitir adjunto al presente
el Informe N° 430-2010-PCM/OGAJ-WVE, que este despacho hace suyo, referido al proyecto
de resolucion suprema presentado por el Ministerio de Salud por el cual se autoriza el vigje de
jos quimico farmacéuticos Elizabeth Cirila Leén Mendoza, Carlos Angel Navarrete Murguia,
Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel Condori Condori, y Miriam Noemi Cuba Mendoza, del 14
al 20 de noviembre de 2010; y de los quimico farmacéuticos Gloria Melida Garcia Molina,
Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera Rivas, Yolanda Yrene Cortez
Chaupin de Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos, del 21 al 27 de noviembre de 2010,
para que asistan a una pasantia internacional sobre “Validacién de Técnicas Analiticas de
Medicamentos” y “Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos farmacéuticos”.

El vigje que se autoriza irrogara gasto al Estado por la suma de US $ 22 801,50 (VEINTIDOS
MIL OCHOCIENTOS UNO Y 50/100 DOLARES AMERICANOS), suma que incluye los
conceptos de gasio de pasajes, viaticos y TUUA, previstos en el articulo 2° del Decreto
Supremo N° 047-2002-PCM.

Recomiendo que el proyecto de resolucion suprema, debidamente visado, sea puesto a
consideracion del Presidente del Consejo de Ministros para su refrendo.

Atentamente,




"Decenio de las Personas con Discapacidad en el Pert”
“Afio de la Consofidacion Econdmico y Soctal del Pery"

INFORME N° 430-2010-PCM/OGAJ-WVE

A : DRA. DELIA FARJE PALMA
Directora de la Oficina General de Asesoria Juridica

ASUNTO : Proyecto de Resolucion Suprema que autoriza el viaje a la
ciudad de La Habana, Republica de Cuba, de los quimico
farmacéuticos Elizabeth Cirila Leén Mendoza, Carlos Angel
Navarrete Murguia, Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel
Condori Condori, y Miriam Noemi Cuba Mendoza, del 14 al 20
de noviembre de 2010; y de los quimico farmacéuticos Gloria
Melida Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha
Rosabell Herrera Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de
Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos, del 21 al 27 de
noviembre de 2010.

REF. : Oficio N° 2496-2010-SG/MINSA
HT: 201028524

FECHA : Lima, 09 NOV. 010

Tenemos el agrado de dirigirnos a usted, en relacion al documento de la referencia,
por el cual la Secretaria General del Ministerio de Salud presenta a consideracion el
proyecto de resolucion suprema’ que autoriza, por excepcion, el viaje a la ciudad de
La Habana, Republica de Cuba, de los quimico farmacéuticos Elizabeth Cirila Ledn
Mendoza, Carlos Angel Navarrete Murguia, Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel
Condori Condori, y Miriam Noemi Cuba Mendoza, del 14 al 20 de noviembre de 2010;
y de los quimico farmacéuticos Gloria Melida Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales
Arana, Mirtha Rosabell Herrera Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de Rojas y
Sheyla Katherine Gonzales Avalos, del 21 al 27 de noviembre de 2010, para que
asistan a una pasantia internacional sobre “Validacién de Técnicas Analiticas de
Medicamentos™ y “Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos
farmacéuticos”.

. Base Legal
*« Ley N° 27619 - Ley que regula la autorizacion de viaje al exterior de

servidores y funcionarios publicos.
o ey N°® 29158 - Ley Organica del Poder Ejecutivo.

' El proyecto de resolucion suprema tiene el refrendo del Ministro de Salud. Asimismo, el
proyecto cuenta con el visto bueno del Jefe de la Oficina General de Asesoria Jurldica del
Ministerio de Salud.




6. La mision oficial de los comisionados es de cinco (5) dias para cada
comisionado, tomando en consideracion que las fechas programadas
para las pasantias son: del 15 al 19 de noviembre, y del 22 al 26 de
noviembre de 2010; segun se indica en los considerandos del proyecto
de resolucion suprema. No obstante, los viaticos se otorgan por seis (6)
dias para cada comisionado, lo cual incluye un (1) dia adicional por
gastos de instalacion y traslado, de acuerdo a lo establecido en el
Decreto Supremo N° 047-2002-PCM.

7. Et Memordndum N° 2671-2010-OGA-OE/MINSA suscrito por la
Directora General de Administracion indica que existe disponibilidad
presupuestal para cubrir los gastos del viaje propuesto. Cabe indicar
que dicha disponibilidad fue emitida tomando en consideracién como
fecha programada para el viaje, del 24 al 30 de octubre de 2010. No
obstante, mediante correo electronico de fecha 08 de noviembre de
2010, enviado por el MINSA se indica que la fecha de la pasantia fue
reprogramada para realizarse del 22 al 26 de noviembre de 2010, por lo
que puede concluirse que se trata del mismo viaje. Asimismo, en el
memorandum antes mencionado se indica que los pasajes han sido
adquiridos en clase econdémica.

lll. Conclusion

En opinién de esta Oficina General de Asesoria Juridica, el proyecto de
resolucion suprema reune los requisitos establecidos por la normativa legal
indicada en el punto | del presente Informe, por lo que no se realiza
observacion.

V. Recomendacion
Recomendamos el visado del proyecto de resolucién suprema, a fin que sea
puesto a consideracion del Presidente del Consejo de Ministros para su
refrendo, de acuerdo a lo solicitado por la Secretaria General del Ministerio de

Salud.

Atentamente,

WILLY VENERO ESPINOZA
ABOGADO




JUAN JOSE ALTAMIRANO YANEZ

De: ALFREDO RAUL DUENAS CONDE

Enviado el: Lunes, 08 de Noviembre de 2010 12:13 p.m.

Para: BETSSY LUCIA MORALES GONZALES

CC: JUAN JOSE ALTAMIRANO YANEZ

Asunto: RV: URGENTE - DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PARA VIAJE A ESPANA

Srta. Betssy Lucia Morales Gonzales .

Con respecto a los documentos en mencién lineas abajo sobre Pasantias de DIGEMID al exterior siendo las
siguientes: “Validacién de Técnicas de Medicamentos” y “Estudios de Investigacién Preclinicos y Clinicos (Eficacia y
Seguridad}”, los cuales han sido reprogramados en las fechas de viaje pero respetando la misma cantidad de dias,
por tal motivo le informo que a nivel de disponibilidad presupuestal no varian los importes de pasajes, viaticos y
tarifa por uso de aeropuerto, siendo los mismos.

Eco. ALFREDO R. DUENAS CONDE
PRESUPUESTO-ECONCMIA
OGA-MINSA

De: BETSSY LUCIA MORALES GONZALES

Enviado el: Jueves, 04 de Noviembre de 2010 05:45 p.m.
Para: ALFREDO RAUL DUENAS CONDE

CC: JUAN JOSE ALTAMIRANO YANEZ

Asunto: DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PARA VIAJE

Ref.: Memorandum N° 2671-2010-OGA-OE/MINSA

Estimado sefior Duefias

Con Nota Informativa N° 350-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA se reprograma el viaje a pasantia
“Validacién de Tecnicas de Medicamentos” del 24 al 30 de octubre para los dias 22 al 26 de noviembre del
presente afio, por lo que le solicitamos se sirva confirmar ia existencia de disponibilidad presupuestal para
atender los costos de pasajes, vidticos y la TUA del referido viaje

Atentamente,

Bettsy Morales G.
SG-MINSA

De: BETSSY LUCIA MORALES GONZALES

Enviado el: Viernes, 05 de Noviembre de 2010 04:35 p.m.

Para: ALFREDO RAUL DUENAS CONDE

Asunto: URGENTE - DISPONIBILIDAD PRESUPUESTAL PARA VIAJE A ESPANA

Ref. ;. Memorandum N° 2784-2010-OGA-OE/MINSA

Estimado sefior Duehas




Con Nota Informativa N° 375 _J10-DIGEMID-DG-EGA/MINSA se reprogra: . el viaje a pasantia “Estudios
de Investigacion Preclinicos y Clinicos (Eficacia y Seguridad)” del 31 de octubre al 13 de noviembre para
los dias 20 de noviembre al 03 de diciembre del presente afio, por lo que le solicitamos se sirva confirmar
la existencia de disponibilidad presupuestal para atender los costos de pasajes, viaticos y la TUA del
referido viaje, precisando que los pasajes son en clase econémica. El viaje sélo lo realizaran 04 personas.

Estamos a la espera del documento solicitado el dia de ayer.

Atentamente,

Bettsy Morales G.
SG-MINSA



MINISTERIO DE SALUD NO..ocrireeenenas atanases

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N° 29459, Ley de ios Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos 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, en el desarrollo de un nuevo medicamento resulta imprescindible el uso de
técnicas analiticas que permitan cuantificar el producto en forma de materia prima o como
ingrediente activo de una formulacién, siendo que para asegurar su confiabilidad las
referidas técnicas se someten a un proceso de validacion;

Que, asimismo, los estudios de estabilidad son una parte fundamental de todo el
proceso de evaluacion que debe hacerse previamente a que un producto farmacéutico que
sera puesto a disposicion de la poblacion, con el fin de garantizar su tiempo de vida dtil,
durante el cual mantiene sus especificaciones fisicas, quimicas, microbioldgicas,
terapéuticas y toxicolégicas que ejercen en el organismo y el efecto para el cual ha sido
disefiado, desde la preparacion inicial hasta la fecha de caducidad especificada y en el
envase adecuado;

Que, conforme al numeral 3 del articulo 11 de la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, uno de los requisitos para la
inscripeion y reinscripcion en el Registro Sanitario, es la presentacién de los estudios de
estabilidad;

Que, adicionalmente, de acuerdo al numeral 2 del articulo 1 del Decreto Supremo N°
028-2010-SA, que regula algunos alcances de los articulos 10 y 11-de la Ley precitada, para
la inscripcion y reinscripcion de los medicamentos comprendidos en el numeral 1 del articulo
10 de la Ley, los interesados deberan presentar, entre otros, las especificaciones y técnica

~analitica de los principios activos y excipientes, asi como las especificaciones técnicas de los

materiales de envase y empaque, especificaciones y técnica analitica del producto
terminado; y si la tecnica analitica no corresponde a ninguna de las farmacopeas de
referencia, el interesado debe presentar los documentos que acrediten la validacion de las
técnicas analiticas propias del producto terminado;




Que, en tal virtud, resulta necesario fortalecer las capacidades del personal
especializado en lo que se refiere a las técnicas analiticas v los estudios de estabilidad
sefialados anteriormente;

Que, en la ciudad de La Habana, Republica de Cuba, se realizard una pasantia
internacional sobre “Validacion de Técnicas Analfticas de Medicamentos” y “Estudios de
Estabilidad de Medicamentos y otros productos farmacéuticos”, en coordinacion con el
Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), durante los
periodos del 14 al 20 y del 22 al 26 de noviembre de 2010;

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

Que, mediante Nota Informativa N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGAMINSA, el Director
General de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, solicita autorizacién al
Despacho Viceministerial para la participacion de los profesionales quimicos farmacéuticos
Gloria Melida Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera
Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de Rojas, Sheyla Katherine Gonzales Avalos,
Elizabeth Cirila L.e6n Mendoza, Carlos Angel Navarrete Murguia, Maria Jesus Elias Moran,
Luis Angel Condori Condori y Miriam Noemi Cuba Mendoza, en la pasantia antes sefialada:

Que, 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, resuita necesaric autorizar el viaje de los servidores de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas antes sefalados;

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 Ministerio de
Salud, quimicos farmacéuticos Elizabeth Cirila Leén Mendoza, Carlos Angel-Navarrete
. Murgma Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel Condori Condori y Miriam Noemi
Cuba Mendoza, del 13 al 21 de noviembre de 2010, y quimicos farmacéuticos Gloria
Melida Garcia Molina, Sandra del Pitar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera
W. Olivera ARjvas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos,
del 21 ai 27 de noviembre de 2010, para los fines expuestos en la parte considerativa de la
presente Resolucion.

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

Pasajes Aéreos (US $ 1,049.15 x 10 personas) tUSH 10,491.50
Viaticos (US $ 200.00 x 07 dias x 10 personas) :US$ 14,000.00
T.UAA. (US $ 31.00 x 10 personas) :US S 310.00
Total US S 24,801.50

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

5% Articulo 4°.- La presente Resolucion no dara derecho a exoneracion o liberacién de
W. Ollvara Al impuestos de aduana de ninguna clase o denominacion.

Articule 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

dg Salud

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afto de la Consolidacién Econdmica y Social del Perg”

NOTA INFORMATIVA N°./0 76 -2010-OGAJIMINSA

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

Asunto X Remito versién reformulada del proyecto de Resolucion Suprema
que autoriza viaje de quimicos farmacéuticos a pasantias
internacionales La Habana.

Referencia : Nota Informativa N° 374-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERPF/MINSA
(Expediente N° 10-077827-001)
Fecha : Lima, 2 5 OCT 2010

Tengo el agrado de dirigirme a usted, en atencién al proveido efectuado por su Despacho
en el expediente de la referencia, para remitirle la versién reformulada del proyecto de
resolucién suprema que autoriza el vigje a la ciudad de La Habana, Reptblica de Cuba, de
fos servidores de Ja Direccidon General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio
de Salud, quimicos farmacéuticos Elizabeth Cirila Leén Mendoza, Carlos Angel Navarrete
Murguia, Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel Condori Condori y Miriam Noemi Cuba
Mendoza, del 13 al 21 de noviembre de 2010, y quimicos farmacéuticos Gloria Melida
Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera Rivas, Yolanda
Yrene Cortez Chaupin de Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos, del 21 al 27 de
noviembre de 2010.

Cabe sefialar que el referido proyecto incorpora el sustento técnico sefialado en la Nota
Informativa N° 374-2010-DIGEMID-DG-DAS-ERPF/MINSA de fecha 22 de octubre de 2010,
asi como las normas legales aplicables a la materia.

Sin otro particular, quedo de usted.
Atentamente,

il
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: “("“w .,;‘-\‘3;2 ; GUII
e o oral
%@yﬁf | Oficin General de Asesorta uriicn

wwvy, minsa.gob.pe

Jesds Maria. Lima 11, Pert
f T{511)315-6600

WOA/ASE




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, en el desarrollo de un nuevo medicamento resulta imprescindible el uso de
tecnicas analiticas que permitan cuantificar el producto en forma de materia prima o como
ingrediente activo de una formulacién, siendo que para asegurar su confiabilidad las
referidas técnicas se someten a un proceso de validacion;

Que, asimismo, los estudios de estabilidad son una parte fundamental de todo el '
proceso de evaluacion que debe hacerse previamente a que un producto farmacéutico que
sera puesto a disposicion de la poblacion, con el fin de garantizar su tiempo de vida i,
durante el cual mantiene sus especificaciones fisicas, quimicas, microbiolégicas,
terapéuticas y toxicolégicas que ejercen en el organismo y el efecto para el cual ha sido
disefiado, desde la preparacion inicial hasta la fecha de caducidad especificada y en el
envase adecuado; ‘

Que, conforme al numeral 3 del articulo 11 de fa Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, uno de los requisitos para la -
inscripcion y reinscripcién en el Registro Sanitario, es la presentacion de'los estudios de
estabilidad; .

Que, adicionalmente, de acuerdo al numeral 2 del articulo 1 del Decreto Supremo N°
028-2010-SA, que regula algunos alcances de los articulos 10 y 11-de la Ley precitada, para.
la inscripcidn y reinscripcion de los medicamentos comprendidos en el numeral 1 deharticulo
10 de la Ley, los interesados deberan presentar, entre ofros, las especificaciones y t&cnica
analitica de los principios activos y excipientes, asi como las especificaciones técnicas de los
"materiales de envase y empaque, especificaciones y técnica analitica del produ?;
terminado; y si la técnica analitica no corresponde a ninguna de las farmacopeas
referencia, el interesado debe presentar los documentos que acrediten la validacion de las
tecnicas analiticas propias del producto terminado:

-




Que, en tal virtud, resulta necesario fortalecer las capacidades del personal
especializado en lo que se refiere a las técnicas analiticas y los estudios de estabilidad
sefalados anteriormente;

Que, en la ciudad de La Habana, RepUblica de Cuba, se realizard una pasantia
internacional sobre “Validacion de Técnicas Analiticas de Medicamentos” y “Estudios de
Estabilidad de Medicamentos y otros productos farmacéuticos”, en coordinacién con el
Centro Estatal para el Confrol de la Calidad de los Medicamentos (CECMED), durante los
pertodos del 14 al 20 y del 22 al 26 de noviembre de 2010;

Que, el CECMED es el centro técnico especializadoe del Burdé Regulatorio 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 funcion es asegurar que
los productos farmacéuticos disponibles tengan la calidad, seguridad y eficacia requerida, ya
sean importados o de fabricacion nacional;

Que, mediante Nota informativa N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA, el Director
General de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas, solicita autorizacién al
Despacho Viceministerial para la participacion de los profesionales quimicos farmacéuticos
Gloria Melida Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera
Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de Rojas, Sheyla Katherine Gonzales Avalos,
Elizabeth Cirila Leén Mendoza, Carlos Angel Navarrete Murguia, Maria Jesus Elfas Moran,
Luis Angel Condori Condori y Miriam Noemi Cuba Mendoza, en la pasantia antes sefialada;

Que, los gastos de pasajes, viaticos y gastos de TUUA para la participacién 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 necesario autorizar el viaje de los servidores de la
Direccién 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 publlco y su Reglamento,
aprobado por Decreto Supremo N° 009-2010-PCM;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el vigje a la ciudad de La Habana, Reptblica de Cuba, de los
servidores de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas del: Ministerio de
Salud, quimicos farmacéuticos Elizabeth Cirila Leén Mendoza, Carlos Angel Navarrete
?] Murguia, Maria Jesus Elias Moran, Luis Angel Condori Condon y Miriam Noemi
Cuba Mendoza, del 13 al 21 de noviembre de 2010, y quimicos farmacéuticos Gloria
Mellda Garcia Molina, Sandra del Pliar Gonzales Arana, ertha Rosabell Herrera
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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 $ 1,049.15 x 10 personas) :USS 10,491.50
Viaticos (US § 200.00 x 07 dias x 10 personas) :US$ 14,000.00
T.UAA. (US $ 31.00 x 10 personas) ‘US$ 310.00
Total :US$ 24,801.50

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

Articulo 4°.- La presente Resolucion no dara derecho a exoneracién o liberacion de
W. Olivera A IMmpuestos 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. _

Registrese, comuniquese y publiquese
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Mmas‘reno

de Salud

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consclidacién Econdmica y Social del Peni”

A : Sra. Abogada URSULA DESILU LEON CHEMPEN| "\ “—hol o
Secretaria Generat del MINSA b

ASUNTO : Nota Informativa N° 350-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
Nota Informativa N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
{Exp. 10-078827-001, 002, 003)
MEMO N° 1334-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA

FECHA : Lima, 772 07 0

Tengo a bien dirigirne a usted para saludaria 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:|

que permitan cuantificar el producto en forma de materia-prima: o: como ingrediente activo
de una formulacién y para asegurar su confiabilidad, las Técnicas analiticas se someten a
un proceso de validacién; asimismo, durante esta fase se efectlian los estudios de
estabilidad para determinar la compatibilidad de los componentes del medicamento entre
si, con el sistema envase — cierre, las condiciones de almacenamiento (Humedad,
Temperatura) en las que se debe mantener durante toda su vida util y proponer el tiempo
de vida util.

Los laboratorios deben demostrar que sus métodos analiticos proporcionan resultados
fiables y son adecuados para su finalidad y el proposito perseguido, ya que las decisiones
que se toman estan basadas en la informacién que estos datos proporcionan.

Asimismo, los estudios de estabilidad son una parte fundamental de todo el proceso de
evaluacién que debe hacerse previamente a un producto farmacéutico que sera puesta a
disposicion de la poblacidn, con el fin de garantizar el tiempo de vida (til durante el cual
mantiene sus especificaciones fisicas, quimicas, microbiolégicas, terapéuticas y_
toxicolégicas que ejercen en el organismo y el efecto para el cual ha sido disefiado, desde
preparacion inicial hasta la fecha de caducidad especificada y en el envase adecuado.
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
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Pagina 02 NOTA INFORMATIVA N°37 U- 2010-DIGEMID-DG-DAS-ERPF/MINSA

Dado que la normatividad vigente establece que las técnicas analiticas que no
correspondan a ninguna de las farmacopeas oficiales de referencia, los administrados
deben presentar los documentos que acrediten la validacion de las técnicas analiticas de
medicamentos y los estudios de estabilidad, los cuales son herramientas importantes para
asegurar la calidad de los medicamentos y por ende su seguridad y eficacia de los
mismos.

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 aplicacién de
nuevos requisitos para el otorgamiento de registro sanitario, que garanticen su seguridad,
eficacia y calidad. Por lo que, existe la necesidad de fortalecer las competencias de los
profesionales para la evaluacion de los estudios de Validacién de Técnicas Analiticas y
Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros Productos Farmacéuticos presentados, a
fin de dar la conformidad respectiva a estos requisitos técnico-legale:

cuenta con expertos de: reconocida trayectoria: tnternac:oﬁél aprobd
OGGRH/SA del 29 de abril del 2010 el plan de capacnamon instj
al ano 2010, el cual mcluyen Ias Pasantlas de:

¢ "“Validacion de Tecmcas Analltlcas de Medlcamento ni

rciinaciones dado que
. compromiso asumido
con nuestra entidad (DIGEM]D)__ han e incorporamos dentro de

su plan de actividades 2010.

Agradeciendo de antemano la atencién que brinde al presente. quedo de usted.

Atentamente,

VDZ/AM FVS&

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

www.digemid.minsa.gob.pe

Yo
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 Hoja de Envio de Tram|te General

Registro_ UTD N°
Oficio N°_

INTERESADO
ASUNTO
Pasea: (1) - Para: (2)
- DIGEMID -
1
L]
]
L
1]
CLAVE (motivo del pase) \% mpeenta WEA
1. Aprobacién ' 6. Por comesponderle 11. Archivar .
2. Atencion 7. Para conversar ] 12. Accidn Inmediata
3. Su conocimiento 8. Acompanar antecedentes 13. Prepare respuesta
4.. Opinién 9. Segun Solicitado 14. Proyecte Resolucién

5. Informe y devolver 10, Segun-lo coordinado

OBSERVACIONES

15. Ver Observacién
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Minister

de Salud.

de los peruanos

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacion Econdmica y Social del Per(”

NOTA INFORMATIVA N° /£ £-2010-0GAJ/MINSA

MINISTERIO DE SAL
DESPACHO MrNJSTEFIz'a;{?

A : URSULA DESILU LEON CHEMPEN SECRETARIA GENER AL
. MESADE PARTES

Secretaria General

Ministerio de Salud 21 0CT, 2810

Asunto ; Autorizacién de viaje

Réferencia : Nota Informativa N° 350-2010-DIGEMID-DG-EG
Nota Informativa N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGA/
Expediente N° 10-078827-001

Fecha : Lima, 2 0 OCT. 2010

Tengo el agrado de dirigirme a usted con relacion al documento de la referencia,
mediante el cual se solicita 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, los quimicos farmacéuticos Elizabeth Leon Mendoza, Carlos Angel
Navarrete Murguia, Marfa Jesls Elias Moran, Luis Angel Condori Condori y Miriam
Noemi Cuba Mendoza, del 13 al 21 de noviembre de 2010, y quimicos farmacéuticos
Gloria Melida Garcia Molina, Sandra del Pilar Gonzales Arana, Mirtha Rosabell Herrera
Rivas, Yolanda Yrene Cortez Chaupin de Rojas y Sheyla Katherine Gonzales Avalos, del
21 al 27 de noviembre de 2010, para los fines expuestos en la parte considerativa de la
resolucién que se adjunta.

Al respecto, se adjunta el proyecto de resolucién suprema debidamente visado, para su
revisién y posterior aprobacién, de considerario conforme.

Atentamente,

WILLY A. OLIVERA ABSI
Director General

: 2 FoLios” Y
WOAREEGEM @

Av, Salaverry\fﬁn@ s
Jesus Maria. Lima 11, Perd
T{511) 315-6600

www. minsa.gob.pe




-Hoja de Envio de Tramite General

URGER

NOTR INFORMATIVA
322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

'I':.po Documento
N° Documanto:

Page I of 1

HOJA DE ENVIO DE TRAMITE GENERAL

LR

N° Expediente:
Operador:
Fecha Registro:

07/10/2010 19:18:31
MINSA-DIGEMID-BTORQ
Pigina 1 de 1

10-078827-003 /
MINSA-DIGEMID-BTORO
21/09/2010 12:14

Interaesado: DIGEMID-DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
Asunto: AUTORIZACION PARA VIATICOS Y PASAJES PARA PASANTIA INTERNACIONAL EN CUBA: 7558-7559
=-7560-7561-7562-7563-7564-7565-7566~7567-2010

N Destinatario (1) prio I(nz‘:' Fecha Remitente (3)
e o R I

e e G I ey

3 gg:ésRuAALREZ QUIROZ IRENE-DIRECTOR NORM| 2,15 ! 24/00/2010 %Téfﬁﬁfs#gglgggiiﬁlﬁms MELITON

4 g(AESfSIER-'ErS.\I{SEA FLORES MARIA TRINI NorMm| 2 24109/2010 gg'?ésRUAALREZ QUIROZ IRENE-DIRECTOR

e o R I e
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e o R ) e

PSS ANTES o o | e (R S B o

o 0 DAL 62 oo g

" @M wlazert /7 12 ocromg

12 96/7 J ¢ |,45 oct. 20w

CLAVE INDICACION DEL MOVIMIENTO

01.Aprobacién 06.Por Corresponderla

1l.Archivar

02 . Atancidn 07.Para Conversar 12.Accién Inmediata (I}) Immadiato
03.5u Conocimiento 08. Acompafiar Antecaedante 13.Prepare Contestacién {MB) Muy baja
04 .Cpinidn 09.8egiin Solicitade 14.Proyactae Resolucidn {N) Normal
05.Informe y Devolver 10.8agn lo coordinado 15.Var Observacién {U) Urgente

3

OBSERVACIONES POR MOVIMIENTO

144FL
FIRMA Y SELLO DEL VM EN NI-322-10-DIGEMD. 144FL. VM

0o wn|Z

OPiA DE N.I. 350-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

E REMITE ADJUNTO AL PRESENTE DOCUMENTO COPIA DE NOTA INFORMATIVA N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGAIMI
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MINISTERIG,SALUD EXp. N° 74754-10

(RO

Falio 174

Fecha22/10/2010  Hora 12:47:58
DIRECTION GENERAL
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[e]
E o 1 | Ministerio
g PERU de Salud

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacién Econdmica y Social dal Perg™

INFORME N° 266-2010-ODRH-OCN-OGGRH/MINSA

gt RN i ot
Promoviendo |a salud
de los peruanos

A ; Abogada Jeanette Trujillo Bravo o -
Directora General de la Oficina General de Gestidn de Recursos N+ 5
Humanos.

ASUNTO Autorizacion de viaje.

REF. : Expediente N°® 10-078827-001

Expediente N°® 10-078827-003
FECHA : Lima,

Por la presente me dirijo a usted, en atencién a los expedientes de la referencia,
mediante el cual el Director General de la Direccidén General de Medicamentos, Insumos y
Drogas, solicita autorizacion para diez (10) servidores de su direccién a fin gue realicen una
pasantia en la ciudad de La Habana, Republica Cuba, durante el periodo del 13 al 21 de
noviembre y del 21 al 27 de noviembre de 2010, para hacer de su conocimiento lo siguiente:

. ANTECEDENTES

* Nota Informativa N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA, del Director General de
Medicamentos, Insumos y Drogas.

*  Memorandum N° 2671-2010-OGA-OE/MINSA, de la Directora General de
Administracion.

* Expediente N° 10-078827-001 y 10-078827-003, que contienen lo actuado.
L. ANALISIS

+ El Director General de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
solicita autorizacion al Despacho Viceministerial para la participacién de diez (10)
servidores en una pasantia en la Republica de Cuba.

» Los servidores propuestos por el Director General de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas a los siguientes profesionales: Garcla Molina
Glorfa Melida, Gonzales Arana Sandra de! Pilar, Herrera Rivas Mirtha Rosabell,
Cortez Chaupin de Rojas Yolanda Yrene, Gonzales Avalos Sheyla Katherine, Letn
Mendoza Elizabeth, Navarrete Murguia Carlos Angel, Elias Moran Maria Jesus,
Condori Condori Luis Angel y Cuba Mendoza Miriam Noem.

» El Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) es el
centro tecnico especializado del Buré Regulatorio para la Proteccién 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 fabricacion 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 ef
articulo 28 del reglamento del Decreto Legislativo N° 1025 aprobado por Decreto
Supremo N° 009-2010-PCM, en relacion a las pasantias, se ve conveniente darle
pase a lo solicitado. 2

9
\

www.minsa.gob.pe | Av.Salaverry 801 7

Jesis Marifa. Lima 11, Pert
T(511) 315-6600
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Atentamente,

de los psruanos

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afie de fa Consolidacién Econdmica y Social del Peri”

Los gastos de pasajes, viaticos y gastos de TUUA para la participacion en los citad@\o =
eventos, seran asumidos con cargo al Pliego 011: Ministerio de Salud. <%

)

CONCLUSIONES

En funcion de lo seflalado 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
de los quimicos farmacéuticos de la Direccién General de Medicamentos, Insumos ¥y
Drogas, en los citados eventos.

De igual modo, se informa que los citados servidores no tienen pendiente la
presentacién de informes por anteriores Comisiones de Servicio, por lo cual se
acompafa el proyecto de Resolucion Ministerial que autoriza el viaje.

]

CAGUEL T SANCHEZ

Ditkoy - cpacunn

= -5 de Desanoilo de Ressi s Huinams
MINISTERIO DE 3ALUD

La Directora General de la Oficina Genera! de Gestién de Recursos Humanos, expresa su
conformidad y hace suyo el presente informe, derivandose a la Oficina General de Asesoria

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

Atentamente,

JTBMYSA/BT
11-10-10
c.c.:OCN (10.3}

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




..#"é;'-, D .4 e DECENIO DE LAS PERS CCN DISCAPACIDAD EN EL PERU
ﬁ_;a Mmfsterz,_ * “Afo de la Consolideaon Econémica y Social del Peny”
&2 de Salud - B

Lima, 7 0cT. 2010
NOTA INFORMATIVA N° 350 -2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

Doctora

ZARELAE. SOLIS VASQUEZ

Vice Ministro de Salud

Presente.-

Asunto : Cambio de fecha de Pasantia Internacional en Cuba.

Referencia - NOTA INF. N° 322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA (Exp. 10-078827-001y 002)

MEMO N° 1334-2010-DIGEMID-DAS-ERPF/MINSA

De mi consideracion:;

Es grato dirigirme a usted, en atencion al documento de la referencia mediante el cual,. la Direccidn de
Autorizaciones Sanitarias tiene como el objetivo de desarrollar y fortalecer competencias de los profesionales
Quimicos Farmaceuticos en relacion al andlisis técnico y en la mejora continua en sus procesos, solicito la
pasantia "VALIDACION DE TECNICAS DE MEDICAMENTOS” en la ciudad de Cuba.

Al respecto, la Agencia Reguladora Internacional CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE
LOS MEDICAMENTOS - CECMED LA HABANA - CUBA ha reprogramado para los dias 22 al 26 de
Noviembre del presente afio, sirvase considerar incluyendo los dias de viaje del 21 al 27 de Noviembre 2010 es
que solicitamos fa autorizacion de viaticos y pasajes internacionales para el siguiente personal:

> Solicitud de Viaticos N° 7558 Q.F. Gloria M. GARCIA MOLINA
> Solicitud de Viaticos N° 7559 Q.F. Sandra Del P. GONZALEZ ARANA
> Solicitud de Viaticos N° 7560 QF. Mirtha R. HERRERA RIVAS
> Solicitud de Viaticos N° 7561 Q.FYolanda COR UPIN de ROJAS
> Solicitud de Viaticos N° 7562 O.ﬁf . Sheyla K. GONZALEZ AVALOS
Fecha de Pasantia Del 21 al 27/11/2010 - Cuba

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

Atentamente,

VAD Rngﬁ'lcg.
c.c.:EGA (N°096-2010-DIGEMID)
RECURSOS HUMANOS MINISTERIO DE SAL
0GA OFICINA GERERAL 0% GESTION I
! RECURSDS HUMANCS
i
]
:

Calle Coranet Odriozola N2 103 - 111 T5oool 210
www.digemid.minsa.gob.pe San sidro, Lima 27, Pery

T(511) 422-9200

Mot e o € -p aon: pn k¥l o
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"Afg de la Consalidacion Econémicé y_S_ocial del Perd”

CARGC

Lime, 20 SET. 2010
NOTA INFORMATIVA N® D2, -2010-DIGEMID-DG-EGAIMINSA

Doctora e G5
ZARELA ESTHER SOLIS VASQUE EXPEDIENTE MNSA FRe=r
Viceministra de Salud : / ﬁ'@fdgd??f‘ﬁf’l 7 o0
Presente.-
o . ' MINSA-DIGEMI
Asunto - Autarizacion para Viaticos y Pasajes para Pasantia Internacional en CUBaR ECEBRCION

Equips Gestin Adpsfiirytiva
Referencia - NOTA INF. N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA .
MEMOC N° £140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA y
De mi consideracion: FIrmas oo
Har 4

Es grato dirigime a usted, en atencion al documento de la referencia mediante el'ct ~ja~Diracidnge "l
Autorizaciones Sanitarias tiene como el objetivo de desarrollar y fortalecer competencias de los profesionaies
Quimicos Farmacéuticas en relacion al analises-técnico.y en la mejora continua en sus procesos, solicito las
pasantias * VALIDACION DE TECNICAS DE MEDICAMENTOS " (Del 24 &l 30110/2010) y ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICQS" ( Del 14 al 20/11/2010) en

la ciudad de Cuba.

Al respecto, teniendo en consideracion que dicha pasantia se encuentra aprobado en el Pian de Capacitacion
2010 aprobado mediante Resolucion Directoral N° 358-2010-OGGRH/AS, es que_sdlicitamos fa autorizacion de

viaticos y pasajes internacionales para el sequiente personal: @//

> Solicitud de Viaticos N° 7558 Q.F. Glora M. GARCIA MOLINA
> Solicitud de Viaticos N° 7559 Q.F. Sandra De[P. GONZALEZ ARANA

i A -l

> Solicitud de Viaticos N° 7560 AR,
> Solicitud de Viaticos N° 7561 Q. F~Yalanda CORTEZ CHAUPIN da-Re? 7
> Solicitud de Viaticos N° 7562 Q.F. Sheyla K. GONZALEZ AVALOS "¢
 Fecha de Pasantia Del 24 al 30/10/2010 — Cuba
> Solicitud de Viaticos N°® 7563 Q.F. Elizabeth C. LEON MENDOZA /
> Solicitud de Viaticos N° 7564 Q.F. Carlos A. NAVARRETE M%GIA
> Solicitud de Viaticos N° 7565 Q.F. Maria J. ELIAS MORAN - /
> Solicitud de Viaticos N° 7566 Q.F. Luis A. CONDORI CONDORI
> Solicitud de Viaticos N® 7587 Q.F. Miriam N. CUBA MENDOZA el
Fecha de Pasantia Del 14 al 20/11/2018 — Cuba

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

(™M TERIO DE SALUD |
I];%ISI:,:E\EHO VlGE-MI‘NISTERIAL
MESA DE PARTES

2.4 SET. 2010

Atentamente,

T

~

vaDz/{erie#fc. "
c.c EGA TN/(E2 -2010-DIGEMIDY :
Calle Corone! Odriozola N2 103 - 111

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

Equipo Bestign Adfinistrativa

MEMORANDUM N°_133Y 201 0-DIGEMID-DAS-ERP]

A :  LIC. JUANA BALVINA HUAMAN RONCAL
Responsable
Equipo de Gestién Administrativa
DIGEMID

ASUNTO :  MODIFICACION DE DIAS DE PASANTIA INTERNACIONAL
Dias 21 al 27 de Noviembre del 2010

FECHA : Lima, 30 SET; 2010

Tengo a bien dirigirme a usted, para saludarla y a la vez hacer de su conocimiento, que la
Agencia Reguladora Internacional CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS - CECMED LA HABANA - CUBA ha
reprogramado la fecha de la realizacién de la Pasantia: “VALIDACION DE TECNICAS
ANALITICAS DE MEDICAMENTOS", siendo los dias confirmados del 22 al 26 de
Noviembre del 2010, por cuanto sus especialistas no se encuentran disponibles del 25 at
29 de Octubre (adjunto copia de! correo).

Al respecto, sirvanse considerar un dia antes y uno después del inicio y término de la
pasantia internacional, vale decir del 21 al 27 de Noviembre del 2010 (adjunto copia del
correo).

Sin otro particular, quedamos de Ud.

- Atentamente,

AIMR/SGA
C.c. ERPF, Arch. (02)

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111

www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peni
T(511) 422-9200
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MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINS

" DECENIO DE LAS PERS™"'AS CON DISCAPACIDAD. EN EL PERU
"Afto de la Conso i

b YHNE S FHE M,
RECEPCION

.o

A Sra. Lic. JUANA BALVINA HUAMAN RONCAL
Responsable del Equipo de Gestién Administrativa DIGEMID

ASUNTO:

REMITE TDR DE CURSOS Y PASANTIAS INTERNACIONALES DE \

CAPACITACION DAS

FECHA:

Lima, 25 AGOSTO 2010

Tengo a bien dirigirme a usted con [a finalidad de remitir adjunto al presente los
Términos de Referencia sobre Cursos de Capacitacion de los Equipos de Trabajo de
esta Direccion Ejecutiva, debidamente elaborado y revisada:

NOTA INFORMATIVA N° 022-2010-DIGEMID-ERPF/MINSA
NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-DIGEMID-ERPF/MINSA

NOTA INFORMATIVA N° 106-2010-DIGEMID-ERDICOSAN/MINSA

Sin otre particular quedo de usted,

Atentamente,

. AlMR/adc.
c.c..ERPF, ERICOSAN, arch. (03)

MINISTERIO DE sALuD

CIRECION GENERAL OF MEBJUMEEDS, INSURDS ¥ DROGAS

QF. AMARDA TSABEL MARTINEY Sreimy
Directora E£jesutive
Direccldn de Aulorizacianes Saniterias

Calle Coronel Odriozala N2 103 - 111

www. digemmd.ninsa. gob.pe

e 4 s

San isidro, Lima 27, Pery




Mirtha Herrera -

De: Lisette Pérez Ojeda [lisette @ cecmed.sld.cu]

Enviado el: Martes, 28 de Septiembre de 2010 07:56 a.m.

Para: sgonzalez@digemid.minsa.gob.pe

CC: mherrera @digemid.minsa.gob.pe; nlatorre @ digemid.minsa.gob.pe
Asunto: Confimracién de Pasantias de DIGEMID en CECMED

Estimada Sandra

Saludos ante todo.

Le informo que en relacion con la solicitud de DIGEMID para realizar en nuestra institucién pasantias de los
temas por ustedes propuestos, se decidid en el Consejo de Directores realizarlas en las siguientes fechas:

v" Validacién de Técnicas Analiticas del 22 al 26 de noviembre para 5
profesionales.

v Estabilidad de medicamentos del 15 al 19 de noviembre para 5 profésionalés

v Estabilidad de productos herbarios del 15 al 19 de noviembre para 2
profesionales

v" Productos biolégicos del 22 al 26 de noviembre para 5 profesionales

Les pedimos por favor nos envien su confirmacién para que las areas técnicas puedan comenzar a preparar
el programa y le informamos que, teniendo en cuenta nuestra apretada agenda de trabajo para el resto
del afio estas son las fechas mas convenientes para nosotros.

Estamos a su disposicion para cualquier otra informacion o coordinacion que necesiten.

Saludos cordiales

Lisette Pérez Ojeda

Oficina de Relaciones Internacionales
CECMED

telefax 2714023

Informacién de ESET NOD32 Antivirus, versién de la base de firmas de virus 5485
(20100928)

ESET NOD32 Antivirus ha comprobado este mensaje.

hup:/iwww.eset.com




Miftha Herrera:

De: Lisette Perez Ojeda [lisette @ cecrmned.sld.cu]
Enviado el: Viernes, 01 de Octubre de 2010 09:24 a.m.
Para: sgonzalez@digemid.minsa.gob.pe

CC: mherrera@digemid.minsa.gob.pe

Asunto: Sobre paantias en CECMED

Datos adjuntos: image001.gif

Estimadas colegas

En primer lugar les pido que me excusen pues no recibi el correo que me enviaron el miércoles y justo hoy

lo supe por Celeste.
Les agradecemos que estén haciendo el esfuerzo por respetar las fechas propuestas, en relacién con la

actividad de Validacion no podemos hacerla en la fecha de octubre porque las especialistas a cargo no se
encontraran en el pais en esa fecha.

Saludos cordiales
Lisette

Lisette Pérez Ojeda

Oficina de Relaciones Internacionales
CECMED

telefax 2714023

Informacién de ESET NOD32 Antivirus, versién de la base de firmas de virus 5495
(20101001)

ESET NOD?32 Antivirus ha comprobado este mensaje.

http://www.eset.com




de Salud -

ool "
(] : DECENIC DE LAS PERSON# ON DISCAPACIDAD EN EL PERU
B\ b} MIHIStEI‘IO . "“Afio de la Consalidacidn ccondmica y Social del Peni”

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICOr

GARCIA MOLINA, GLORIA MELIDA

DiA: 21 DE NOVIEMBRE: Salida de Per
DiA: 22 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

¢ (Generalidades.

» Definiciones.
» Disposiciones generales de los estudios de Vahdacno 7 de Te nicas Analiticas de ,

medicamentos.

DiA: 23 DE NowEMBnETB"“" ma 5:00 pim

|

» Evaluacién vy Anahms de: los Parametrps de los estudlos e Validacién de Técnicas
Analiticas. 16 h. gi% »%,

o Disefio del estudio de: Vahdacron de Tecmcas Analmcas

o Métodos anathcos utlllzados en estudlo g@yar idacic

g".

n&%

écnicas Analiticas.

DiA: 24 DE NOVIEMBRE (8:00 am agg :00, P m)% »%a%

» Evaluacion y Andlisis de Eosw_;_- 1!
Analiticas. 16 h. (Contlnuamon)‘

o Diseio del estudio de Validacién de Técnicas Analiticas.
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

os de Validacion de Técnicas

DiA: 25 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
e Informe del estudio de Validacién de Técnicas Analiticas.

e Periodo de validez.

DiA: 26 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
¢ Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los

expedientes de Medicamentos. 0

DIA: 27 DE NOVIEMBRE: Liegada a Pert

MINISTERIO DE .SALUD
DIRECCION GENERAL DEHEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS

I

" Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
T(511) 422-9200




Ministerio~ E DECENIO DE LAS PERSON;  ON DISCAPACIDAD EN EL PERU
deSalud - ““Afo de la Consolidacion Econdmica y Social del Peru®

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS:

QUIMICO FARMACEUTICO:

GONZALEZ AVALOS, SHEYLA KATHERINE

DiA: 21 DE NOVIEMBRE: Salida de Per(
DiA: 22 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

o Generalidades.

» Definiciones. - -

» Disposiciones generales de los estudios de Vahdcuon de Técnicas Analiticas de
medlcamentos

DIA: 23 DE NOVIEMBHEE 8:00 a,m a 5:00 p.m)

o Evaluacidn y Analisis de%Ios Paramef%i de los gstudios” de Vatdamon de Técnicas
Analiticas. 16 h.

o Disefio del est%&w de (jbahdacmn de Técnit

ggﬁﬁma ticas
o Métodos analiticas utilizados & %1 estidio’ Vahdag_

DiA: 24 DE NOVIEMBRE (8:00 m as; Oowpw
+ Evaluacion y Analisis de™los*Parametios de”
Analiticas. 16 h. {Continuacién)
o Diseno del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

de Técnicas Analiticas.

jos*estudios®de Validacion de Técnicas

DiA; 25 DE NOVIEMBRE {8:00 a.m a 5:00 p.m)
+ Informe del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
s Periodo de validez.

DiA: 26 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
s Entrenamiento en la evaluacién de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DIA: 27 DE NOVIEMBRE: Llegada a Per

| RAP DFr SALUD
DIRECCION GENERAY/DE MEDNCAWZIADS, JSUMOS ¥ DROGAS

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

Q.F. '.;-m".'ﬁ-" RRTINEZ ROJO

Direccidn de AutoNZIZiones Sinitirus

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

T(511) 422-9200




de Salud

g Mihi'ite.l'i(}'.::.- ' DECENIO DE LAS PERSONA  ON DISCAPACIDAD EN EL PERU
5& i Cafiid “Afic de la Consolidacion tcondmica y Social del Peri”

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:

HERRERA RIVAS , MIRTHA ROSABELL

DiA: 21 DE NOVIEMBRE: Salida de Pertl

DiA: 22 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

¢ Generalidades.

 Definiciones. _

o Disposiciones generales de los estudios de Vahdac&on de Tecmcas Analiticas de ’
medicamentos. &

DiA: 24 DE NOVIEMBRE (8:00 a. m a5 00;? MN%Y
BB rene
o Evaluacion y Andlisis de_los¢Parametro
Analiticas. 16 h. (Continuacion)
o Disefio del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

DiA: 25 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
« informe del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
e Periodo de validez.

DiA: 26 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
» Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 27 DE NOVIEMBRE: Llegada a Perd

INIS ik ) 0 DE saLup
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DECENIC DE LAS PERSONA.  JON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacion Econdmica y Social del Perd”

PASANTIA INTERNACIONAL J
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” 475,

QUIMICO FARMACEUTICO:

CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS, YOLANDA YRENE

DiA: 21 DE NOVIEMBRE: Salida de Perd
DiA: 22 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
* Generalidades.

» Definiciones. )
* Disposiciones generales de los estudios de Valrdacron de JTécnicas Analiticas de

Analiticas. 16 h. % e . ﬁ
o Disefio del estuglo de Vahdamonégie Tecmcas Anahhg@
o Métodos analltlc?ytllizados enel fidio de e Validacl
DIiA: 24 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 00 p.r
- e Evaluacién y Andlisis de los Param
*Analiticas. 16 h. (Continuacion)
o Disefio del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas. ‘
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

Técnicas Analiticas.

e Validacion de Técnicas

DIA: 25 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
o Informe del estudio de Validacidon de Técnicas Analiticas.
e Periodo de validez.

DIA: 26 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
+ Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 27 DE NOVIEMBRE: Llegada a Pert

X
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de Salud . -«

é"&‘a Ministario . o T DECENIO DE LAS PERSONA N DISCAPACIDAD EN EL PERU
| % ' “Afio de la Consolidacion Econémica y Social det Pent®

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:

GONZALEZ ARANA, SANDRA DEL PILAR

DIA: 21 DE NOVIEMBRE: Salida de Pert

DiA: 22 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

« (Generalidades.
» Definiciones.
o Disposiciones generales de los estudios de Validacion »gge Técnicas? Analiticas de

medicamentos. r r

DiA: 23 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
%@mm%mwmmmmmw

» FEvaluacién y Aﬁélisis dge los Pardmetros dé los estudigs de Valié%cién de Tecnicas
Analiticas. 16 h. % g%\ & H
o Disefio del estudio te Validacion de Técnicas Analiticas. &
o Métodos analiticos uTiI@dos eﬁnj el estudio‘dpe’?’f\/a[jgaﬁﬁién de Técnicas Analiticas.
DiA: 24 DE NOVIEMBRE (8:00'a,m a 5:00 pff) fsmsii e o895
e Evaluacion y Analisis de*los:-Parametr los QS@G!US‘“UB Validacion de Técnicas
Analiticas. 16 h. (Contindacién Pt 1Y
o Disefio del estudio'de 'V Té aliticas”
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

DiA: 25 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
¢ |nforme del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
e Periodo de validez.

DiA: 26 DE NOVIEMBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
» Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 27 DE NOVIEMBRE: Llegada a Per(

MINISTER|
DIRECCION GENERAL pf ) IOUJEE ,SALUD

‘ . . Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perl
T(511) 422-9200



VICTOR EDMUNDO BAZAN TORRES

De: PASAJES AEREQS - OL

Enviado el: Lunes, 11 de QOctubre de 2010 01:38 p.m.
Para: VICTOR EDMUNDO BAZAN TORRES
Asunto: RV: COTIZACION

Le remito los solicitado tener en cuenta que es solamente una cotizacién y el precio es del diaa.

Atentamente

RICHARD CORNEJO B.

Programacion y Adgquisiciones
Mintsterio de Sclud

Tel 3156600 ANEXQ 2318

pasqjesaereos@minsa.gob.pe

De: Mariela Pro Peru Travel [mailto:cuentas1@properutravel.com.pe]
Enviado el: Lunes, 11 de Octubre de 2010 10:28 a.m.

Para: PASAJES AEREQS - OL

Asunto: COTIZACION

Buenos dias Sr. Cornejo,

Aqui le hago llegar la cotizacion solicitada, cualquier duda me lo hace saber por favor,

1CM 338B 240CT 7 LIMPTY*SS1 0502 0837 /DCCM /E

2 CM 438B 240CT 7 PTYHAV*SS1 0959 1334 /DCCM /E
3 CM 2958 300CT 6 HAVPTY*SS1 0700 0835 /DCCM JE
4 CM 475B 300CT 6 PTYLIM*SS1 0935 1303 /DCCM /E

Tarifa $ 949.15 + FEE

REGULACIONES

TARIFA PERMITE CAMBIOS LA SALIDA Y RETORNO
- Tarifa no permite cambios de NOMBRE
- BEsta tarifa no ENDOSABLES, NO REEMBOLSABLE
- Pasajero viaja o pierde el 100 % del boleto
- Tarifa por persona
- Cotizacion vigente por 2 horas.

El boleto solo se puede anula el mismo dia de su Emisién hasta las 1900

1CM 338B 14NOV 7 LIMPTY*SS1 0502 0837 /DCCM /E

2 CM 438B 14NOV 7 PTYHAV*SS1 0959 1234 /DCCM /E
3 CM 295B 20NOV 6 HAVPTY*SS1 0600 0835 /DCCM /E
4 CM 475B 20NOV 6 PTYLIM*SS1 0935 1303 /DCCM /E

TARIFA S 949.15 + FEE

REGULACIONES
- TARIFA PERMITE CAMBIOS LA SALIDA Y RETORNO




- Tarifa no permite c. .0cios de NOMBRE

- Esta tarifa no ENDOSABLES, NO REEMBOLSARLE
- Pasajero viaja o pierde el 100 % del boleto
- Tarifa por perscna

- Cotizacion vigente por 2 horas.

- El boleto solo se puede anula el mismo dia de su Emisidn hasta las 1900

Estamos para absolver todas sus dudas,

De: PASAJES AEREQS - QL [mailto:pasajesaerecs@minsa.gob.pe]
Enviado el: Lunes, 11 de Octubre de 2010 10:13 a.m.

Para: Cuentas1@properutravel.com.pe

Asunto: RV:

RICHARD CORNEJO B,

Programmacion y Adquisiciones
Miristerio de Salud

Tel. 3156600 ANEX( 2318

pasajesaereosi@minsd.qgob.pe

De: PASAJES AEREOS - QL

Enviado el: Lunes, 11 de Octubre de 2010 09:57 a.m.
Para: 'promociones1@properutravel.com’

Asunto: RV:

RICHARD CORNEJO B.

Programacion y Adeguisiciones
Ministerio de Salud

Tel. 3156600 ANEXO 2318

pasqgjesaereos@minsa.qgob.pe

De: PASAJES AEREOQS - OL

Enviado el: Lunes, 11 de Octubre de 2010 08:03 a.m.
Para: 'promociones1@properutravel.com'

Asunto: RV:

Buenos Dias Mariela
Por favor cotizame URGENTE lo siguiente

05 pasajes para Cuba
Fecha de Salida 24 de Octubre de 2010
Fecha de retorno 30 de Octubre de 2010-10-11

(5 Pasajes para Cuba
Fecha de Salida 14 de Noviembre de 2010
Fecha de retorno 20 de Noviembre de 2010

Cradciasd




RICHARD CORNEJO B.

Programacion iy Adguisiciones
Ministerio de Safud

Tel 3156600 ANEXO 2318

pasajesgereos@minsa.gob.pe

De: VICTOR EDMUNDO BAZAN TORRES

Enviado el: Jueves, 07 de Octubre de 2010 04:58 p.m.
Para: PASAJES AEREQS - OL

Asunto:

Segun expediente 10-078827-001 existe un viaje para la ciudad de La Habana - Cuba para diez personas en la fecha
24 al 30 de octubre de 2010.

Agradeceria la cotizacion respectiva a fin de elaborar la Resolucién Suprema de autorizacion.

Gracias

Victor E. Bazan Torres
Oficina de Capacitacion
y Normas
Teiéfono 315-6600 ext,2210
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N° Documento:
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MINSA-DIGEMID-BTORO
N°® Expediente:

Pégina 1 da 1
Operador:
Facha Registro:

NOTA INFORMATIVA
322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

10-078827-001 /.
MINSA-DIGEMID-BTORO
21/09/2010 12:14

Interesado: DIGEMID-DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
Asunto: AUTORIZACION PARA VIATICOS Y PASAJES PARA PASANTIA INTERNACIONAL EN CURA: 7558-7559
~7560-7561-7562-7563-7564-7565-7566-7567-2010
N° Destinatario (1) lerio I(nz‘:' Facha Remitente (3)
DVM-SOLIS VASQUEZ ZARELA ESTHER- DIGEMID-DONGOQ ZEGARRA VICTOR ALE
1 VICE MINISTRO NOR| 6 211092010 -

ANDRO-DIRECTOR GENERAL
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03.8u Conocimiento 08 . Acompafiar Antecedenta 13.Prepare Contastacién (MB) Muy baja
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MinisH
PERU delggludo

DECENIO DE EAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Ano de la Consolidacién Econémica y Social del Peni”

MEMORANDUM szé :{(I -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 : NOTA INFORMATIVA N°322-2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA
Exp. 10-078827-001

Fecha : Lima, 0 6 0CT 2, .

Tengo a bien dirigirme a usted, para informar a su Despacho segin lo solicitado en el documento
de la referencia, que existe disponibilidad presupuestal para atender los costos de los pasajes,
viaticos y la tarifa por uso del aeropuerto, por la fuente financiamiento Recursos Directamente
Recaudados, para realizar pasantias, precisandose que los pasajes son en clase econdmica
para personal de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, en
mencién;

Pasantia “Validacién de Técnicas de Medicamentos”, a la ciudad de cuba (del 24 al
30/10/2010)

Q.F. Glora M. Garcia Molina

Q. F. Sandra del P. Gonzéalez Arana

Q.F. Mirtha R. Herrera Rivas

Q.F. Yclanda Cortez Chaupin de Rojas

Q.F. Sheyla K. Gonzalez Avalos

R whN=

Pasantia “Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos farmacéuticos”, a
la ciudad de Cuba (del 14 al 20/11/2010).

. Q.F. Elizabeth C. Leon Mendoza

2. Q. F. Carlos A. Navarrete Murgia

3. Q.F. Maria J. Elias Moran

4. Q.F. Luis a. Condori Condori

5. Q.F. Miriam N. Cuba Mendoza

—

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

Atentamente,

M INIST R
OFICH.;\

A/”NI'OTF O DE SALLID

: ,f P
OFiCing DE Cap 1(!| ;: anH

ISQ’@A&M@Z.
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ij ~07 00T 2010 %, }
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MINISTERIO DE SALUD Fgcha:

SISTEMA BIM PRESUPUESTO Hora:
ESTADO MENSUAL DEL GASTO raaton: 1 de 1
Periodo: 2010
TIPC DE REPORTE. .. ...... : POR META/PARTIDAS-ESPECIFICAS
OFICINA.................: 0004 DIGEMID
FUENTE DE FINANCIMMIENTO: 0% - RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS
MetafCadena Funcicnal\Partida Genérica PIA Modificacione PIM Ejecutado Saldo I

META: 0012 [20-006-~0011-1000097-3055605~00329] CAPACITACICON DE RECURSOS HUMANOS DE SALUD - ACCIONES DE CAPACITACION DEL
POTENCIAL HUMBNCG Y DESARRCLLO ORGANIZACIONAL

7301050102 PAPELERTA EN GENERAL, UTILES ¥ 3,584.00 0.00 3,984,00 0.00 3,984.00
2302010101 PASARJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 0.00 80,500.00 80,500.00 14,784,37 685,715.63
2302010102  VIATICOS Y ASIGNACIONES FOR COMISION DE n.00 85,000.00 85,000.00 30,830.10 54,169.90
2302010201 PASAJES Y GASTOS DE TRANSPORTE 0.00 0.00 0.00 0,00 0.00
2302070301 REALIZADO POR PERSONAS JURIDICAS 95,610.00 90,000.00 185,610.00 34,594.00 151,016,00
2302070502 PROPINAS PARA PRACTICANTES 0.00 72,000.00 72,000.00 0.00 72,000,00
2302071001  SEMINARIOS ,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 B0,208.47 371,666.53

Total Fuente ——> 104,375.00 347,500.00 451,875,00 80,208.47 371,666.53

Total Oficina -—-> 104,375.00 347,500.00 451,875.00 80,208.47 371,666.53

Total General —->» 104,375.00 347,500.00 451,875.00 80,208.47 371,666.53




RO « | Ministerio
S@f de Salud

Uma, 10 SET. 200

NOTA INFORMATIVA N° 222 -2010-DIGEMID-DG-EGA/MINSA

Loy

DECENIO DE LAS PERSON. . SON DISCAPACIDAD EN EL PERY
“Afo de la Consolidacion Econémica y Social del Per(” uvz'a'

Doctora

" ZARELA ESTHER SOLIS VASQUEZ

Viceministra de Salud

Presente - MINISTERIO DE SALUD
OGA-OEE
Asunto - Autorizacion para Viaticos y Pasajes para Pasantia Internacional en Cuba. OFICINA DE PRESUPUESTO
. 2 § SET. 2010
Referencia : NOTA INF. N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA
MEMO N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA RECEPC N
De mi consideracion: HOZ: ..o Cl 0 Fima:\ o

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 analises técnico y en la mejora continua en sus procesos, solicito las
pasantias " VALIDACION DE TECNICAS DE MEDICAMENTOS " (Del 24 al 30/10/2010) y * ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS" ( Del 14 al 20/11/2010) en

la ciudad de 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 intemacionales para ef seguiente personal:

> Solicitud de Viaticos N° 7558 4
> Solicitud de Viaticos N° 7559
> Solicitud de Viaticos N° 7560
> Solicitud de Viaticos N° 7561 «~
> Solicitud de Viaticos N° 7562 4
Fecha de Pasantia
> Solicitud de Viaticos N° 7563 -
> Solicitud de Viaticos N° 7564 -~
> Solicitud de Viaticos N°® 7565 .~
> Solicitud de Viaticos N° 7566
> Solicitud de Viaticos N° 7567
Fecha de Pasantia

Q.F. Glora M. GARCIA MOLINA

Q.F. Sandra Del P. GONZALEZ ARANA

Q.F. Mirtha R. HERRERA RIVAS

Q.F. Yolanda CORTEZ CHAUPIN de RGdAS—Zer).

QF. Sheyla K GONZALEZ AVALOS 4 ---for
Del 24 al 30/10/2010 - Cuba | ==

QF. Elizabeth C. LEON MENDOZA

Q.F. Carlos A. NAVARRETE MURGIA

QF. Maria J. ELIAS MORAN e LIV s
Q.F. Luis A, CONDORI CONDORI i o HDI20

B A

Q.F. Miriam N. CUBA MENDOZA
Del 14 al 20/11/2010 - Cuba

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

Atentamente,

i Visd, VIGTPRLED "" .
VADZI@R’? feg.
c.c..E (N° 02 -2010-DIGEM|DY)

www.digemid.minsa.gob.pe San Isidre, Lima 27, Perd

T(511) 422-9200



COTIZACION DE VIATICOS Q.F. GLORIA GARCIA MOLINA

VIATICOXDIA | o TOTAL $/ -
N"DEDIAS $l. TUASL | comisionADO
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 24/10/2010 AL 30/10/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. SANDRA GONZALES ARANA

VIATICO X DIA N TOTAL $/
Q
N°DE DIAS s/, TUAS. | comisioNADO
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 24/10/2010 AL 30/10/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. MIRTHA HERRERA RIVAS

VIATICO X DIA

N° DE DIAS TUA S

8l

7 200.00 30.25

1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 24/10/2010 AL 30/10/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. YOLANDA CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS

o | VIATICOXDIA | _ .. | TOTALS$/
N*DEDIAS "1 g, TUASL | comiSIONADO
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 24/10/2010 AL 30/10/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. SHEYLA GONZALES AVALOS

VIATICO X DIA « | TOTALS/ ..
0 ] ; A )
N° DE DIAS ~ TUASL | o OMISIONADO..|
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 24/10/2010 AL 30/10/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. ELIZABETH LEON MENDOZA

VIATICOXDIA | . TOTALS! ..
N° DE DIAS $/. TUASL | COMISIONADO
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 14/11/2010 AL 20/11/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. CARLOS NAVARRETE MURGUIA

o VIATICO XDIA | ' TOTAL $/
N° DE DIAS 8l | TUA $/.  COMISIONADO
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 14/11/2010 AL 20/11/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. MARIA ELIAS MORAN

VIATICO X.DIA . ~ TOTAL S/ .

] Baa - : A
N”DE DIAS $. TUASL | coMISIONADOD
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 14/11/2010 AL 20/11/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. LUIS CONDORI CONDORI

VIATICO X DIA . ~ TOTALS/ o
© g 4 RS REE T )
N°DE DIAS s. | WASL | comsioNabE:

7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 14/11/2010 AL 20/11/2010

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010




COTIZACION DE VIATICOS Q.F. MIRIAM CUBA MENDOZA

. VIATICO X DIA TOTAL$/
N° DE DIAS o, | TUASL | omSIONADO
7 200.00 30.25 1,430.25

COTIZACION EN DOLARES AMERICANOS

DESTINO: CUBA

DEPENDENDENCIA SOLICITANTE : DIGEMID

FECHA DE COMISION: DEL 14/11/2010 AL 20/11/2010 "

FECHA DE COTIZACION: 27/09/2010
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| RECEPCioN |

EQLipY Gestig

A : LIC. BALVINA HUAMAN RONCAL

Responsable del Equipo de Gestidn Administrativa
ASUNTO : Requerimiento de Pasantias Internacionales
REFERENCIA : (1) MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

(2) Nota Informativa N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

FECHA ¢ Lima, 02 de setiembre del 2010

Me dirijo a usted en atencidn a los documentos de la referencia donde la Direccion de Autorizaciones
Sanitarias, solicita pasantias internacionales para del Equipo de Registros y Productos
Farmacéuticos, los mismos que se encuentran aprobados en el Plan Anual de Capacitacion 2010:

» VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS.
» ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

A fin de solicitar al MINSA la ejecucion de las mencionadas pasantias, adjunto al presente los
formatos: compromiso de capacitacion, descripcion de funciones, curriculum vitae, copia de contratos
y/o copia de la evaluacién de desempefio y conducta laboral segin corresponda y los Términos de
Referencia de cada Pasantia.

Sin otra particular me suscribo de usted.

Atentamente,

Ros DeShuan
esp. Area de Capacitacion

Calle Coronel Qdriozola N° 103 -
San Isidro, Lima 27, Peri
T(511)422-9200~ anexo 702

www.digemid.minsa.gob.ge

inistrativa ’
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"Afio de la Consu.wvacion Economica y Social en el Pery”

oy

) Ministerio o
&2 de Safud :

MEMORANDUM N° //¢0 -2010-DIGEMID-DAS/MINSA s

A Sra. Lic. JUANA BALVINA HUAMAN RONCAL
Responsable del Equipo de Gestion Administrativa DIGEMID

ASUNTO: REMITE TDR DE CURSOS DE CAPACITACION DAS

FECHA:  Lima, 75 460. 2010

Tengo a bien dirigirme a usted con la finalidad de remitir adjunto al presente los
Términos de Referencia sobre Cursos de Capacitacién de los Equipos de Trabajo de
esta Direccion Ejecutiva, debidamente elaborado y revisado:

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

NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-DIGEMID-ERPF/MINSA INGADVGENIY
NOTA INFORMATIVA N° 106-2010-DIGEMID-ERDICOSAN/MINSA! ' = i £ p GION |

0o Gestidn Administiafiva
Equipn Gestian Agministial

Sin otro particular quedo de usted,

Atentamente,
INISTERIO DE SALUD
DlRE(thNthHERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS
OF. 'mﬁﬂ'd&'!é'me[;iiﬁz;mﬁz 2010
B irectora Ej o
Direccidn Dd:reeAutorlzaciones sanitarias
AlMR/adc.

e.c.. ERPF, ERICOSAN, arch. (03)

Calle Coronel Qdriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Pery
T(511) 422-9200




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
"Afio de la Consolidacién Economica y Social del Peru”

pos - | Ministerio
%g;f PERU | de Salud :

NOTA INFORMATIVA N° ﬁ"?} -2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

A X Q.F. AMANDA |ISABEL MARTINEZ ROJO
Directora Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias
ASUNTO : REMITO TERMINOS DE REFERENCIA DE CURSOS
g pnnoan
FECHA : LR -

Tengo a bien dirigirme a usted a fin de remitirle cuatro (02) Términos de Referencia de los
Cursos y Pasantias siguientes, quedando pendiente los Teérminos de Referencia segin
programacion:

Pasantia; Estudio de Validacion de Técnicas Analiticas de Medicamentos.

4

- Pasantia: Estabilidad de Productos Farmacéuticos. o NS ADK:EM 10
RECEPCIO N i

Sin ofro particular quedo de usted. Equipo GEStion Administrativa

Atentamente,
MIMISTERIC DE SALUD )
DIRECCION GEMERAL ¢ REDICAMERTDS, IRSIREDS { DRDGES
T e ST, L7 ARANA
{e) Eguipo C& h'.':".-‘T.il;-UE Produtios Farmatsulivos
SGA/melrs.

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

T(511) 422-9200
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DECENIQO DELAS:  3ONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Union Nacional Frente a la Crisis Externa”

PASANTIA

VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
1. JUSTIFICACION

La Ley del Ministerio de Salud N° 27657, articulo 26° establece que la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el érgano técnico-
normativo en los aspectos relacionados al control de la produccion,
distribucion y comercializacion de los medicamentos, insumos y drogas en el
Sector Salud, y el Decreto Supremo N° 023-2005-S.A. que aprueba el
reglamento de Organizacion 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
actividadés reguladoras y mas especificamente del registro 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° 29459.

En tal sentido, considerando que el tema de estudios Validacién de Técnicas
Analiticas de los medicamentos, serd parte del dossier que se presentaran
dentro del marce de la nueva normatividad y del TLC para la obtencién de los
Registros Sanitarios de los Medicamentos, y que DIGEMID es la autoridad
responsable del otorgamiento de dicho Registro Sanitario, a fin de elevar la
calidad, eficiencia y efectividad de los recursos humanos en la evaluaciéon de
informacién técnica, especificaciones técnicas y métodos analiticos
presentados por los empresas comercializadoras de los productos
farmacéuticos y afines es que es necesario que profesionales Quimico-
Farmacéutico evaluadores del Equipo de Registro de productos farmacéuticos
de DIGEMID, adquieran la capacitacion y entrenamiento especializado en las
entidades reguladoras de otros paises que ya aplican estos conocimientos en
la evaluacién y registro sanitario de estos productos.

2. OBJETIVO GENERAL.:

Desarrollar y fortalecer la calificacién y competencia de los profesionales
Quimicos-Farmacéuticos que laboran en el Equipo de Registros de Productos
Farmacéuticos de DIGEMID, para la evaluacién e interpretacion de la

£ ) o
§v Diregegén de )
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“Afio de la Consolidacién Econdmica y Social del Pend”

Registro Sanitario.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS:

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

Comprender, evaluar, analizar y tener opinién critica de los estudios de
Validacién de Técnicas Analiticas presentados en los dossiers de
Medicamentos.

4. MODALIDAD EDUCATIVA

Pasantia.

5. METODOLOGIA

Participacién activa del personal que sera capacutado y entrenado mediante
preguntas y aphcacnon de los conommlentos adqmndos en los diferentes
aspectos. . g e

a) Capacitacion: A traves de conferencias: y entrenamiento |mpart|do por parte de
los especialistas deS|gnados enla Autondad Reguladora de Cuba (CECMED).

b) Practicas: Trabajo mduwdual y grupal onentada a: Ia apllcamon préactica de los
conocimientos tedricos impartidos en las conferenmas. sobre 10s aspectos que
forman parte de los objetivos especificos y en especial sobre la evaluacién de
las partes de un dossner relacnonada con Ios estudtos de validacion de Técnicas
Analiticas. L Rt 5

c) Otros: segun considere la Agencia Reguladora de Cuba.
6. DURACION: 07 dias.

7. CAPACITACION: 05 dias (8 horas/dia, 05 dias habiles).
Viaje: 02 dias.

8. LUGAR, HORARIO y FECHA:

Lugar: La Habana-Cuba.
Centro Estatal para el Control de la Calidad de los Medicamentos
(CECMED). Autoridad Nacional Reguladora de Medicamentos.

Fy DE;?K'; o
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- | Ministerio ECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
d e S éiluld “Afio de la Consolidacién Econdmica y Social del Pend”

Horario: 8 horas diarias en dias hébiles, de 8:00 am a 5:00 pm.

Fecha Probable: Octubre — Noviembre del 2010.

del Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos de DIGEMID que forman
parte del equipo especializado en evaluacion y registro de Medicamentos.

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

El CECMED es el centro técnico especializado del Burd Regulatorio para la
Proteccion de la Salud Publica del MINSAP, relacionado con el control estatal
de la calidad de los medicamentos. Tiene entre sus obligaciones principales,
asegurar que los productos farmacéuticos disponibles tengan la calidad,
seguridad y eficacia requerida, ya sean importados o de fabricacion nacional y
para lo cual realiza funciones de evaluacién, registro, mspecc:on control y
wgﬂancua sobre ia calidad de los productos farmaceutlcos a3| como controlar y

recomendamones de. Ia OMS

En su estructuraf; cuenta con un area. de medlcamentos que cumple con las
funciones basmas para el reglstro y control de dIChOS productos

11 PLAN DE PASANTIA

Subdirecciones y Departamentos
Adquisicién de conocimientos y destrezas sobre:

Requerimientos para los Estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
Medicamentos en l0s siguientes aspectos:

1. Generalidades. 2 h.
2. Definiciones. 2 h.
3. Disposiciones generales de los estudios de Validacidon de Técnicas
Analiticas de medicamentos. 4 h. '
4.  Evaluacién y Andlisis de los Parametros de los estudios de Validacion de
Técnicas Analiticas. 16 h.
¢ Disefno del estudio de Validacién de Técnicas Analiticas.
s Métodos analiticos utilizados en el estudioc de Validacion de
Técnicas Analiticas.




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consclidacién Econdmica y Social del Perd”

; < { Ministerio
§ PERU1 de Salud

¢ |nforme del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
+ Periodo de validez.

Analiticas de los expedientes de Medicamentos. 24 h.

12. RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y PRESUPUESTO.

Humanos:
* Profesionales evaluadores del Equipo de registros de Productos
Farmacéuticos de DIGEMID que forman parte del equipo especializado
en evaluacion y registro de Medicamentos.

Logisticos:

» Materiales de trabajo suministrados por la entidad capacitadora

Economicos:

« Fondos de Recursos Directamente Recaudadqs D"IGEI\{I‘ID:

13. ORGANIZACION Y RESPONSABLES.. .. |

Gestion Admmlst;atlva -;;_Area de capacntacnon - DI@E‘M'I"D

14. MONTO REFERENCIAL (PRESUPUESTO)

Correspondiente a:

Pasajes ida y vuelta para 05 personas 3 -
Estadia para 05 personas por 07 dias (2 dias de V|aje 05 d ias de trabajo)

15. SOSTENIBILIDAD:

Los profesionales Quimico-Farmacéuticos que accederan a las pasantias formaran
parte del equipo de especialistas destinados a la evaluaciéon de Medicamentos y
transferiran las experiencias y conocimientos, y entrenaran y asesoraran al resto
del personal de registros en coordinacién con el area de capacitacién de DIGEMID.




DECENIQ DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de |la Consolidacién Econdmica y Social del Penr”

a4 4+ | Ministerio
@ PERU | de Salud

ANEXO

PASANTIA EN ENTIDAD INTERNACIONAL PARA FORTALECER
CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL EN VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE

MEDICAMENTOS
Nombre del personal Tipo
1) GARCIA MOLINA, GLORIA MELIDA NOMBRADO ax 5'3
2) GONZALEZ ARANA, SANDRA DEL PILAR NOMBRADO 41 3’3
3) HERRERA RIVAS , MIRTHA ROSABELL NOMBRADO 160
4) CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS, YOLANDA CAS 21 by
YRENE o

5) GONZALEZ AVALQOS, SHEYLA KATHERINE

A ser costeado por el MINSA.
Pasaje ida y vuelta. .
Viaticos para hotel y alimentos: para 5 personas por 07 dias.




Ministerio

DEGENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
de Salud *Afio e la Consolidacién Econdmic y Sosial del Perd®

PASANTIA
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1. JUSTIFICACION

La Ley del Ministerio de Salud N° 27657, articulo 26° establece que la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas es el 6rgano técnico-normativo en
los aspectos relacionades al control de la produccion, distribucién vy
comercializacion 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 Direcciébn 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 Resolucion Ministerial N° 1240-2004/MINSA, que aprueba la “Politica
Nacional de Medicamentos”, considera en su numeral 4.2 la Regulacién y
Calidad de Medicamentos donde establece propuestas en el Registro Sanitario
de medicamentos, para el cabal cumplimiento de los criterios de eficacia,
seguridad y calidad.

Finalmente el Decreto Supremo N° 010-97-SA y sus modificatorias que
aprueba el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos en el que se establece en los Articulos 20° y Articulo
52° la presentacion de estudios de Estabilidad como requisito para establecer el
periodo de eficacia y para garantizar |a calidad del nuevo envase.

En tal sentido, considerando que los estudios de estabilidad son requisitos
para la obtencién del registro sanitario de los medicamentos que los requieran y
que la DIGEMID es la autoridad responsable del otorgamiento del registro
sanitario, es que es necesario brindar los conocimientos y entrenamiento
necesario a los profesionales de salud de la DIGEMID para la evaluacién de
estudios de estabilidad de productos farmacéuticos..

2. OBJETIVOS:
Fortalecer competencias de los profesionales de saiud que labora en el Equipo
de Registros de Productos de DIGEMID en el tema de estudios de estabilidad
de productos farmacéuticos por cuanto son parte fundamental de todo proceso
de investigacion y desarrollo que se realiza previamente a un producto con el
fin de determinar el tiempo durante el cual mantiene sus especificaciones de
calidad.

3. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Al término de la pasantia, los profesionales del Equipo de Registros de
~ Productos de DIGEMID estaran capacitados para:

.7 Realizar una correcta aplicacion, ejecucién e interpretacion de un estudio
de estabilidad.

L IERRT] e
' Sanitariss

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

T(511) B 422-9200 & 441-3296
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dé Satud

A partir de los resultados que se obtienen de los estudios de estabilidad y la
evaluacion de los mismos se verificara la calidad, eficacia y seguridad de un
producto durante el periodo de vida util.

4. MODALIDAD EDUCATIVA
PASANTIA

5. METODOLOGIA:

a) Capacitacién : A través de orientacion personalizada por parte de los
profesionales asignados de la CECMED ..

b) Practicas: Trabajo individual y grupal orientado a la aplicacion de
conocimientos tedricos impartidos en las orientaciones personalizada.

c) Otros: Segun considere la Agencia Reguladora

6. DURACION -07 DiAS
Viaje . 02 dias
Capacitacion: 05 dias ( 8 horas / dia = 05 Dias Habiles)

7. LUGAR y FECHA:
Lugar: CUBA
AGENCIA REGULADORA CECMED

Fecha: Horario de 8 horas /dias (habiles) por coordinar con la institucion
capacitadora (segun horario laboral)

Fecha: Noviembre — Diciembre del 2010

8. N° DE PARTICIPANTES:
05 Profesionales Quimicos Farmacéuticos evaluadores del Equipo de registro
de Productos Farmacéuticos DAS — DIGEMID, que formaran parte del equipo
especializado en Estudios de Estabilidad. Se adjunta anexo.

9. PERFIL DE LA AGENCIA REGULADORA DE CUBA : 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 control 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.

10. PLAN DE PASANTIA
* Presentacion ante la autoridades de la agencia reguladora, ante |a jefatura y
responsables del area de Registros .
e ¢ Fortalecimiento de conocimiento sobre :
RN Normativa cubana sobre el registro de medicamentos.
Tipos de estudios de Estabilidad
Requerimientes de estabilidad segin ICH, FDA, OMS

www.digemid.minsa.gob.pe Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
$an Isidro, Lima 27, Peru
Tis11} B 422-9200 & 441-3296
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Importancia del material de envase primario y secundario, criterio de
seleccion de lotes, disefios.
Criterio en la ejecucién del programa anual de estabilidad. Frecuencia de
analisis, plan y condiciones de muestreo.
Modificaciones mayores , mencres y moderadas y su impacto en el
desarrollo de los estudios de estabilidad.
Contenido del protocolo de estabilidad segin tipo de estudio.
Establecimiento de criterios de aceptaciéon, analisis de resultados,
importancia de la metodologia analitica.
Requerimientos técnicos y regulatorios de estudios de estabilidad de
acuerdo a cada forma farmaceéutica.
Confirmacion de estudios de estabilidad, informacién de seguimiento y
cumplimiento de estudios, criterios para invalidad un estudio.
Consideraciones en productos que requieren condiciones de refrigeracion o
congelacion.
Nivel de informacion requerido para modificar el periodo de caducidad.

¢ Evaluacion y andlisis de registros de medicamentos - estudios de
Estabilidad

11 .RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y PRESUPUESTO
Humanos:

El desarrollo de la pasantia — se contara con apoyo del personal de la
Autoridad Reguladora CECMED..

Logisticos:

» Materiales suministrados por la entidad capacitadora: Separatas,
certificados, CDs, etc.

Econdmicas
¢ Fondos de Recursos Directamente Recaudados
12. ORGANIZACION Y RESPONSABLES

Equipo de Gestién Administrativa — Area de capacitacién DIGEMID

13. MONTO REFERENCIAL

Corresponde a:
Pasajes ida y vuelta para 05 personas
Estadia para 05 personas por 07 dias ( 02 dias de viaje, 05 dias de Trabajo )

-, 14. SOSTENIBILIDAD:

- , Los profesionales Quimico Farmacéuticos que accedan a la pasantia formaran
TN wigg. . parte del equipo especializado destinado a la evaluacién de la informacion de
g e T estabilidad presentada para la obtencion del registro sanitario.

Yo Sanftarics Y . \ . e .
N f Se brindara las experiencia y conocimiento obtenidos al resto del personal del
N ¥ Equipo de Registros de productos..

www.digemid.minsa.gob.pe Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
San lsidro, Lima 27, Pera

T{511) B 422-9200 & 441-3296




1 | Ministerio

b BECENIO DE LAS PER=UNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
de Salud *Afio de 1a Consolidadén Econdmica y Social dal Peni”

ANEXO

PASANTIA° EN ENTIDAD INTERNACIONAL PARA FORTALECER
CONOCIMIENTOS DEL PERSONAL EN ESTABILIDAD DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Nombre del personal Tipo
1) LEON MENDOZA, ELIZABETH NOMBRADO ? TG 2
2) NAVARRETE MURGUIA, CARLOS ANGEL CAS v LY e
3) ELIAS MORAN , MARIA JESUS NOMBRADO ) ]’C {
4) | CONDORI CONDORI, LUIS ANGEL CAS 66T
5) | CUBA MENDOZA, MIRIAM NOEMI CAS 378y ¢
A ser costeado por el MINSA. PP

Pasaje ida y vuelta.
Viaticos para hotel y alimentos : para 5 personas por 07 dias.

STERID DE S4LUD

DIRECCION o7, 07 BEDANERIDS, e 2039 ¥ ORQBAS

i REZ ROJO
L [

PURLHA qy Alloeacicnas Sanitarias

www.digemid.minsa.gob.pe Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
San Isidro, Lima 27, Peri
T(511) B 422-9200 & 441-3296




MINISTERIO DE SALUD

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

. Gloria Mélida Garcia Molina

MNombres y Apellidos
Cargo - |_Quimico Farmacética evaluadora

) ) ) Direccidn de Autorizaciones Sanitarias
Direccion/Ohcina :

Obijeto de la Comision Pasantia en VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS

P

Duracién del Evento -del 25 ;10 g 2010 at 39710 f 2010

Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos - CECME
Autoridad Regulatoria de Medicamentos

Fecha de Salida T T Z00 T Fecha de Retormno: oY)

Sede de ia Comision

De haber tenido una Comision anterior presento el Infforme delamisma No( 151 { )

Con que documento

Con Financiamento :
- A Cargo del Estado { )

- A Cargo de lercerocs { b

institucion que financia:

Lima,

MINISTERI® DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUNAOS Y DROGAS

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

Fir irAYANDA SRS BTN

Inmedia SusceiGn de Autarizaciones Sanitarias

DNI: 282049/

Firma y Sello del Ministro e Salud

Nota: Para viajes en el continente Americanc considerar un dia antes y unc despues del inicio y {fermino
de ia comisién, para Eusopa, Asia v Africa se consideran dos dias antes y dos después del inicio y
termino de ia comisién.




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacion de Viaje al Exterior
{(Para el Vo BY del Ministro de Salud).

. SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA
MNombres y Apellidos

C . JEFE DE EQUIPO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
argo :

_ ) M DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS/ EQUIPO DE REGISTRO DE PRODUCTOS
Direccion/Oficina M FARMACEUTICOS - DIGEMID

PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS

Objeto de la Comisidn

Duracion del Evento ‘det 25410 o010 g 29710 r2010

AUTORIDAD REGULADCRA DE MEDICAMENTOS CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD |
Sede de la Comision - MEDICAMENTOS [CECMED) - CUBA
Fecha de Salida - 3M710¢ 201© Fecha de Retormno: 30/ (0/ 2010

De haber tenido una Comision anterior presento el informe de la misma No { Y51 ( )

Con que documento

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado { }

- A Cargo de lerceros H )

Institucion que financia:

Lima,

MINISTERIO
IRECCION GENERAL DE umuu?amsas'ﬁgn?r DROGAS

Firma del Cﬁmomdc O-FF/%MANDA 'SS e! ﬁ&ééﬁo

Inmediato Dirgccidn g Auwrnzamqnes Sanitarias
DM

Firma v Sello del Ministro de Salud

MNota: Para wajes en el continente Americano considerar un dia antes y uno gdespues del inicio vy termino
de @ comision, para Europa, Asia v Africa se consideran dos dias antes y dos después del inicio v
ferminc de la comisién.




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacion de Viaje al Exterior
{Para el V* B° del Minisiro de Salud).

MIRTHA ROSABELL HERRERA RIVAS

Nombres y Apellidos :
Cargo QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS/ EQUIPQ DE REGISTRO DE PRODUCTOS
Drhreccion/Oficina = FARMACEUTICOS - DIGEMID
Objeta de la Comisicn - PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
Duracién del Evento cdel 257 {07 20(0 g 29t 10 72010

AUTORIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD D
Sede de la Comision - MEDICAMENTOS {CECMED) - CUBA
Fecha de Salida - 241 {Of 2010 Fecha de Retorno: 3C ({0 /f 2010

De haber tenido una Comision anterior presento el informe de lamisma No { )5S { )

LCon que documento :

Con Financiamiento ;
- A Cargo del Estado { )

- A Cargo de | erceros { )

Institucidn gue financia:

Lima,

MIRISTERIO DE SALUD
OIRECCION GENERAL DE MEDICAMENIOS, INSUMOS ¥ Deu ™=

o o SV e O Sansnw

Ei r%:a A%}% MARTINEZ ROJO

lnmediato Direccidn de Autorizaciones Sanitarias
DNl 21528636

Firma vy Sello del Ministro de Salud

Mota: Para wajes en el continente Americano considerar un dia antes y uno despuds del inicio v termino
de 3 comision, para Europa, Asia v Africa se consideran dos dias antes y dos después det inicio v
termino de ia comisién.




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacidn de Viaje al Exterior
{(FPara el Vv® B° del Ministro de Salud).

YOLANDA YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS

Nombres y Apellidos
QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR
Cargo
o _ _ DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIASIEQUIPO DE REGISTRO DE
Direccion/Oficina . _ PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID
Objeto de la Comisitn - PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
Duracion del Evento cdel 25740 1 2010 al 2497 |0 2010

. AUTORIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTQS Centro para el Control Estatal de la Cafidad de
" — los Medicamentos (CECMED) - CUBA

Fecha de Salida D 24 710 ¢ 2010 Fecha de Retormo: 3907 [Of 2010

Sede de la Comision

De haber tenido una Comision anterior presento el Informe de lamisma No{ )Si { )

Con que documento

Con Financiamiento z
- A Cargco del Estado { )

- A Cargo de ierceros ( )

institucién que financia:

Lima,

MINISTERIO
DIRECCION GENERAL DE IEDICAENETDS.SW ¥ DROGAS

M’ EF._.@.R%.“.S..@# ..... -

. L. El MARJ
Firma del Comisionado D_Fi[rmrgtr uWﬁ?éO
Inmediato freccitn de”Autorizaciones Sanitarias

DINI: 09614632

Firma y Sello del Ministro de Salud

Nota: Para viajes en 8l cordinente Americano considerar un dia antes y uno despuds del inicio v termino
de la comision, para Europa, Asia y Africa se consideran dos dias antes y dos después del inicio v
termino de la comisidn.




MINISTERIO DE SALUD

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

SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS
Nombres y Apellidos

i QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR
Drireccidon/Oficina - FARMACEUTICOS - DIGEMID
PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS

Cargo

Objeto de la Comision

Duracién del Evento cdet 25,19 s 20/0 al 291 10 f20o(O

AUTORIDAD REGULADORA DE MEDICAMENTOS Centro para el Control Estatal de |a Calidad de los Medicamentos
Sade de la Comision {CECMED) - CUBA
Fecha de Salida . 2% (& 2010 Fecha de Retorno: 397 (Of 201S

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

Con que documento :

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado ( 3

- A Cargo de 1erceros ( H

Institucion que Anancia:

Hme Mi\HoTrf"ﬁ DE SALUD
DIRECCION GENERAL Si . GICEMENTAS, INSUMOS ¥ DRGGAS

ey ama}v:'@m%ﬁm‘gfﬁoaa

Firrfa del Comisionado Eirma 'y SeNd det Uefe ...
Inmediato il B
DNI: 420885532

Firma y Sello del Ministro de Salud

MNota: Para ’wa;es en el continente Americano considerar un dia antes y uno despuss del inicio vy termino
de fa comision, para Ewopa, Asia y Africa. se consideran dos dias antes ¥ dos después del inicio vy
tarmine de ia comisidn.




MINISTERIO DE SALUD

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

Nombres y Apellidos . ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA
Cargo : QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR
] e _ DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS / EQUIPO DE REGISTROS [
Direccion/Ohcina : PRODUCTOS FARMACEUTICOS
. o _ PASANTIA "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
Objeto de la Comision : FARMACEUTICOS"
Duracién del Evento -del 1S M s2010 at A9 7 41 52010
ENTIDAD INTERNACIONAL :CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE |
Sede de la Comision - MEDICAMENTOS (CECMED) - CUBA
Fecha de Salida - JH7 1112000 Fechade Retorno: =%07/1 j 2010

De haber tenido una Comisidn anterior presento el Informe detamisma No { IS ( )

Con gque documenio :

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado { }

- A Cargo de lerceros { )

Institucion que financia:

Lima,

NISTERIO DE SALUD .
Dlu((lONthlNERA\. DE MEDICAMENTOS, THSUNOS ¥ DROG

_____

" o s i G | OJO
Firma del Comisionado ﬁm g%f R&EIZ
Inmediato reccion DTl izaciones samtanas

DNI: 0304435/

Firma vy Seilo del Ministro de Salud

Nota: Para vnajes en & continente Americano considerar un dia antes ¥y unc después del inicio v termino
de ia comision, para Europa, Asia y Africa se consideran dos dias antes ¥ dos cespués del inicio v
termino de 1a comisién.




MINISTERIO DE SALUD

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

Nombres y Apeflidos CARLOS ANGEL NAVARRETE MURGUIA

Cargo QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS / EQUIPO DE

Direccion/Oficina REGISTROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS-DIGEMID

Objeto de la Comision : PASANTIA* ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS"
Duracion del Evento cdet [S FJ0 £ 2000 al /9 F /) T 2000
ENTIDAD INTERNACIONAL :CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA CALIDAD DE
Sede de la Comision : LOS MEDICAMENTOS (CECMED) - CUBA
Fecha de Salida " rl":’l /11 2010 FechadeRetorno: 207/ [ 2010

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

Con que documento

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado { )]

- A Cargo de ferceros { }

Institucion que financia:

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 comisin, para Europa, Asia y Africa se consideran dos dias antes v dos después del inicip v
terminoc de ia comisién.




MINISTERIO DE SALUD

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

Nombres y Apellidos MARIA JESUS ELIAS MORAN
Cargo : QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR

] ) ) DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS / EQUIPO DE
Direccion/Oficina REGISTROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID

Objeto de la Comision  PASANTIA "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS

Duracioén del Evento cdel _ IS5/ 4/ 2010 al // 92/ /1 rzolo

o ENTIDAD INTERNACIONAL :CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
Sede de la Comision CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS (CECMED) - CUBA
Fecha de Salida : 47 1172010 Fechade Retorno: 204 ([ / 2010

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

Con que documento

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado £ }

- A Cargo de 1erceros { }

Institucion que financia:

Lima,
MiNig
DIRECOON Gegyy Tgfmwa
SUMOS ¥ DWGag

Firma d€l Comisionado Eirma y Sello dei Jefe
Inmediato QF. AMANDA T3Rgervmsass

. BEL MARTINES 1isa
DNI: 21473969 Oireccign 32’e:tora Ejcht,-,,T;NEZ ROJO

Firma y Sello del Ministro de Salud

Ncta: Para vigjes en el continente Americano considerar un oia antes v uno después del inkcio v femino
de ia comisién, para Ewropa, Asia y Africa se consideran dos dias antes y dos después del inicio v
termine de la comisian.




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacion de Viaje al Exterior
{Para el V° B° del Ministro de Salud).

Nombres y Apellidos LUIS ANGEL CONDORI CONDORI

. QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR
. y . DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS / EQUIPO DE
Direccion/Oficina REGISTROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID

PASANTIA "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTQOS FARMACEUTICOS"

Cargo

Objeto de la Comision

Duracion de! Evento tdet St At rzeto al )9+ /1 Roqo

L ENTIDAD INTERNACIONAL :CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
Sede de la Comision CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS (CECMED) - CUBA
Fecha de Salida : _JYi 1l 122 Fechade Retorno: 22/ /(( fzo(o

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 {erceros { }

Institucion que financia;

Lima, M
INIS
g TERID
f ~ COON ety nfam%,%,.s“s’&#?r -
AF Z @d m
'd.?f'ii.fi&b """"""
] o MANDA VSAGET "omves
Firma del Comisionado oi F:;rmcﬂ“ﬁgﬂeﬂﬂﬁk fo
Inmediato r%elén de aurory e::g:,s. ;m
DNI: 40225955 Plariag

Firma y Sello del Ministro de Salud

Nota: Para vigjes en 2] continente Americano considerar un dia antes v uno después dei inicio y termino
de ia comision, para Euwropa, Asia y Africa se consideran dos dias antes y dos después del inicio v
termino de la comisitn.




MINISTERIO DE SALUD

Formato de Autorizacidén de Viaje al Exterior
{Para el V° B° del Ministro de Salud).

Nombres y Apellidos MIRIAM NOEMI CUBA MENDOZA

QUIMICO FARMACEUTICO EVALUADOR

] o ) DIF'{ECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES SANITARIAS / EQUIPO DE
Direccion/Oficina REGISTROS DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS - DIGEMID

PASANTIA "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS”

Gai‘go

Objeto de la Comision

Duracion del Evento: cdel |5 4 /) 12010 at _J94 Il 2000

o ENTIDAD INTERNACIONAL :CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
Sede de la Comision CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS (CECMED) - CUBA
Fecha de Salida : j‘(! dlf 20(° Fechade Retorno: 207 /1] 20D

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

Con que documento

Con Financiamiento :
- A Cargo del Estado { 3

- A Cargo de |l erceros ( ) .

Institucion que financia:

Lima,

RN PYRITN

UL Bt AT
RARR F.‘\:IUS, 'gibﬂc.’- ¥ LKUGAS

Firna del Comisionado o piima YBetio i) defe
3 Direcci Directora Ejecutiva ROJO
n de Autorizacioneg Sanitariag

12 21568840

Firma y Sello del Ministro de Salud

Mota: Para viajes en el continente Americano considerar un dia antes ¥y uno después del inicio v termino
de ia comisibn, para Ewmopa, Asia y Africa se consideran dos dias antes v dos después del inicio v
terminn de ja contsion.




Sistema lnteqrado de Gestion Administrativa

Modulo de Logistica
Version 5.0.0

UNIDAD EJECUTORA

NRO. IDENTIFICACION

: 001 MINISTERIO DE SALUD

&
: 000117 &

Fecha : 17/09/2010
Hora : 1148
Pédgina : 1 de 1

SOLICITUD DE VIATICOS N° : [ 07558 ]

a

rl (‘\ 3
< lal

2\

el

CENTRO DE COSTO

MOTIVO DEL VIAJE

SOLICITANTE

FOM0 e

117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO

VIATICOS ¥ PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
N*® 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE

COMISIONADO: GARCIA MOLINA GLORIA MELIDA Ne DIAS: 7 CARGQO: NOMBRADO DNI: 25520441
FF/Rb {\META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc | Programa ACTIVIDAD/PROYECTO |COMPONENTE
2-09 0012 20 0086 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,
OBS: 0BS:
SALIDA: 24/10/2010 REGRESO:  30/10/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Agreo FPERU,LIMA, CUBA LA HABANA,
OBS. OBS. _
CUBA LA HABANA, PERU,LIMA,

OBS. OBS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

Gloria Mélida Garcia Molina

(Nombres y Apellidos)

Quimico Farmacéutico IV Equipo de Regqistro de Productos Farmacéuticos
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:
PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacionat:

““VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” " a realizarse
en...CECIE D=, . GR.RA. ....por el periodo comprendido entre el 25 al 29
de Octibre def 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 presemtar 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 otras 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

(>

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

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS"
INTERNACIONAL

NOMBRE DE LA GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA
PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

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

4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA

INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacién de la
JEFE INMEDIATO | Quimico Farmacéutica GLORIA MELIDA GARCIA MOLINA en la Pasantia Intemacional
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOQS” para su aplicacion en
la evaluacion de los expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos
Farmacéuticos.

FIRWA DAL IEEE.
DIGEMID® & MINSA




DATOS PERSONALES:

RESUMEN CURRICULUM

QLF. Gloria Méiida Garcia Molina
DNI N° 25520441
CQF N° 12825

ESTUDIOS SUPERIORES:

UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS

Maestr{a en Ciencias Farmacéutica con mencién en Industria Cosmética
(2007 -2009)

UNIVERSIDAD NACIONAL SAN LUIS GONZAGA

Bachiller en Farmacia y Bioquimica

(1982 — 1990)

CAPACITACION:

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

Interpretacién de la Norma 13S0 9001:2008"

SGS-2009

Formacion de Auditores Internos

SGS-2009

Gestién por Competencias

Pontificia Universidad Catélica -2009

Validacion de Técnicas Analiticas y su Procesamiento Estadistico

LATFAR (2008)

Formacién de Auditores Internos de Calidad.

ICONTEC (2007).

Requisitos de Bioequivalencia para la Pre-calificacién de Medicamentos por la
OMS

Centro de Comercio Internacional (2007)

Requisitos de Buenas Practicas de Manufactura para la Pre-calificacion de
Medicamentos por la OMS

Centro de Comercio Internacional (2007)

Diplomado en Aseguramiento y Auditorias de Sistemas de Calidad en
Productos Farmacéuticos

Universidad Nacional Mayor de san Marcos (2006-2007)

Correcta Aplicacion de la Guia de Verificacién de Buenas Practicas de
Manufactura.

OPS/DIGEMID (2006).

Avances sobre Productos Bioldgicos y su Regulacién Internacional.

FIFARMA (2006).

EXPERIENCIA:

Evaluadora de la Direccion de Registros de Productos Farmacéuticos

Auditor Lider de la DIGEMID .

Auditora en Buenas Précticas de Manufactura de la Direccién de Control vy
Vigilancia Sanitaria.

Fiscalizacion de Drogas de la Direccién de Drogas.

Jefe de la Oficina de Tramite Documentario.

Jefe de las Farmacias institucionales




Evaluacién de Desempefo y Conducta Laboral (Profesionales)

Periodo

Il Serr. 2009

Fecha de Evaluacion

=+
[N

—

ApellldosyNombres GanCiA MOLINA ©@LOAA
(U7 FuAvAaDbOR _Jorvel [V

Cargoy Nivel :
Direccion/Oficina

de origen:

(Flus o Prod . FanprACkOT!

Factores Unicos

Niveles Valorativos

Planificacién; Califica la

evaluar el trabajo propic y dal
personal a su cargo, asi como la
habilidad para racionalizas los
recursos asignados.

capacidad para elaborar, ejecutar y

Buena planificacion.
Aprovecha los recursos
con criterio.

]

Excelente nivel de. w,“
planificacion da sus do

actividades.: Max:mo

P s
5

provacho de log recqr!,'gs,,

3

|’e,a No racionaliza los
récthsas asignados.

.\.‘:t

ﬁ"/

-y

Le as muy dificil planificar
““Qs actividades de su

]

En general tiene
inconvenientes para
planificar las actividades
da su area. Pueda .
aprovechar mejor los

recursos.

Planifica con facilidad las
actividadas. Aprovecha
satisfactoriarments los

TeCuUrsos.
o

Responsabilidad: Califica et
compromiso que asurme el
avaluado a fin de cumplir oportuna
v adecuadamenta con las
funciones encomendadas.

Falta en gt cumplimiento
de los objetivos trazados.
Poca compromiso.

1

Curnple con
respensabilidad las

' &y "
“ieaments 400N frecuencia realiza

funciones encomendadas

]

aportes importantes para
majorar el trabajo,
suginendo formas para
alcanzar los objetivos
institucionales.

1

QOcasionalmente asume
ias funciones
encomendadas

—ff

Aponta con iniciativas.
Logran objetivos en
I BOE g
e )
%

Y
.\(\
~
Dirdfeiog 4
AU;G i;:“cr‘on
ANitaris

]

Iniciativa: Califica el grado de fa
actuacian laboral espontanea sin
necesidad de instrucciones y
supervisién, genarando nuevas
soluciones ante los problemas de
trabajo con onginalidad

Sabe asignar taraas con

Con frecuencia realiza

mejorar el trabajo,
sugiriendo formas para

w[actualizar los objetivos

1]

stitucionales.

apoites importantes para

Carece de iniciativa.
Necesita drdenes para
comenzar accionss y
lograr sus objetivos.

JPor lo general se apega a
la rutina establecida
reportando siempre
anomalias existentes.

(]

G

7y
Se'ap na
sstablecida a vaces logra

sus objetivos.

N

1]

Oportunidad: Califica el
cumplimiento de plazos en la
gjecucion de los trabajos
encomendados.

£
R

Na todos los os los
cumple en el tiempo
establecido.

plazo establecido,
inclusive aigunas veces
amas de lo fijado.

Entrega sus trabajos en el

]

@,ﬁ'ﬂ%é’pl X
j?&uemn de los ‘9/ \
@al&ﬂrta&?m

it!l 2
r'Fai

nes

Entrega jos trabajos con
posterioridad a la fecha
fijada. Mo obstante occupa

todo su tiempo.

No cumple con los plazos
fijados. Se cbserva tiempoj

perdido.
1

Calidad del Trabajo: Califica la
incidencia de aciertos y errores,

Generalmente realiza
buenos trabajos con un
minimo de eror, las

La candfedadraly 10
realizado s solo
promedio. Aigunas veces

Son mayores los errares
que los aciertos en el
trabajo que realiza. Debe

Frecuentements incurre
an ermrores apreciables.

conocer y guardar reserva

1

LY LI L

nidrias
°.5'
ca -

[ ]

N o {excepcionalment@e > ¢ .

consistencia, precisin y orden e .nrrﬁré"““’“ ¢{1 o supervisiones son de cometa errores no muy  [ser ravisado de manera
la presentacion del trabajo 3 Anm TR \.u}n s 2 rutina. significativos. permanente.

' O3

;mm%ﬁﬁ;:e Sabe us b_|En general es prudeanta y Sabe diferanciar la
Confiabilidad y Discrecidn: proporgionar, dé modo can fin . quarda la informacién que informacién, pero
Califica el uso adecuado de la cons sea de 1a Institucién y  {indiscreto nada confiable. comunica s6lo lo negativo
informacién que por el puesto 0 las ﬁ_;?sz?:::;zes rasp YEY y tos comparieros de o indiscrecionas
funciones que desempefia debe [ 1o ae alo com ah‘ Hos“’““f\ bajo como confidencial provocando conflictos

1

]

Relaciones Interpersonéles:
Calitica la intarrelacion personal y
la adaptacién ai trabajo en equipo

Mannene aquilibrio

2
s

( \h

preocupacion ni
colaboracian por las
necesidades de sus
comparieros de trabajo

Generalmente no muestra

L]

-1Es habitualmente
descoriés en el trato,
ccasiona guejas y

confiictos constantemente

C 1

No siempre manifiesta |
buen trato con terceros
perg gsas acciones no
tienen mayor )
trascendencia

]

Muestra amabilidad con
todos, facilitando la
comunicacion,
permitiendo un ambiente
de franqueza, serenidad y

respeto
1

Cumplimiento de las normas:
Califica el cumplimiento de las
normas institucionales
{Reglamenio Internc de Trabajo,
Procedimientos, Instructives y
otros.

-;/’

i imar \\I!1

A veces ?ﬂrmueslra

institucién

]

respeto a las normas dela a

Stempra cumple con lag

Cumple con las normas
pero requiere que se le
recuerde g cumplimiento
de las mismas

1

No cumpie con las
narmas

]

Casi sieampre cumpls las
normas de la Institucion

I:l

Noembre del Evaluador

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

Cree Ud. Que el evaluado mejoraria en su desempefio laboral con algunos |
cursos de capacitacion:

Si ( %) . No( )

Como cuales:
Eslidun Xusewe
Bepadolisher

_musmn_m%m
THERAL DE MEDICAKE NT0S, TRSUR L)

DIRECUN G

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

QFAMANDA SABEL MARTINEZ ROJO
Firmamﬁgﬂﬁﬁéﬂﬁvawador Firma y Sello del Revisor

Direccion

De la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacion:

Desempeno

Asistencia

Puntualidad

Capacitacién

Total

Rango de Calificacion

QObservaciones:

Firma y Sello de la ODRH



- A Ministerio ™ DEGENIO DE LAS PERSONAS UON DISCAPACIDAD EN EL PERU
de Salud-- - “ARg de la Consolidacién Econémica y Social del Perd”

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:

GARCIA MOLINA, GLORIA MELIDA

DiA: 24 DE OCTUBRE: Salida de Pert
DiA: 25 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

e Generalidades.
¢ Definiciones. .

o Disposiciones generales de los estudios de Validacion de Tecmcas . Analiticas de
medicamentos. i

Analiticas. 16 h. - ( "
o Disefio del estudlo de Vahdacmn de Técnicas, Analmcas :

o Métodos analmcos utmzados en el estudio.de Vahdacnon de Tecnucas Analmcas
DiA: 27 DE OCTUBRE (8 00 a m a5:00p. m)
o Evaluacion y Andlisis de Ios aramet
Analiticas. 16 h, (Contmuacu' 1

o Diseno del estudio de Validacion de Técnicas Analltlcas
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

tiidio de Validacién de Técnicas

DiA: 28 DE. OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
¢ Informe del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
o Periodo de validez.

DiA: 29 DE OCTUBRE {8:00 a.m a 5:00 p.m})
« Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 30 DE OCTUBRE: Llegada a Peru

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

T(511) 422-9200



MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS:  Gioria Mélida Garcia Molina
CONDICION (N, D,C): Nombrada
DEPENDENCIA: Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION:
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 viaticos recibide 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 disposicion normativa relacionada al
otorgamiento de viticos de la entidad.

Lima,

25528 4Y/ DNL N




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: Giloria Mélida Garcia Molina
CONDICION (N, D,C}: Nombrada ’
DEPENDENCIA: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos - CECMED
AUTORIDAD REGULATORIA DE CUBA

PLANILLA :

COMPROBANTE:

Por ia presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud 0 a la dependencia que haga sus veces en la correspondiente Unidad Ejecutora,
para que proceda efectuar sobre 10s 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 procedera en caso de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
relacionada al otorgamiento de pasajes de la entidad.

Lima,

Dt Ngsczovy/
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenlo de las Personas con Discapacidad en el Perd”
“Afo de la Consolidacion Economica y Socioal en e Pert”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

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

I. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
Gloria Mélida Garcia Molina ' casada
EDAD SEXO PESO N° DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
46 femenino 59 Kg 25520441
N° DE RUC N°® PASAPORTE N°S.S.P.
.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
Lima Lima San Martin de Porres
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
Peru Jr. San Martin 3415 5676099
ill.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
241 1ol2010 30/ 10 ] 2014 PERU - CUBA -PERU aerea

IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
Frank Merino Garcia
Cristina Merino Garcia

DIRECCION TELEFONO
Jr. San Martin N° 3415, Urh. Pert San Martin de Porres 5676099

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUNOS ¥ ORGGAS

]
T 2 L I
Directora Ejecutiva ]
Direccién de Autorizaciones Sanitarias

FIRMA CLARANTE JEFE DE LA DEPENDENCIA SOLICITANTE

DISTRIBUCION
COPIA COP1A OFICINA GENERAL DE
QRIGINAL SEGURO DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA




Sistema Integrado de Gestién Administrativa Fecha : 17/09/2010
Modulo de Logistica Hora : 11:52
Versién 5.0.0 Pagina : 1 de 1

SOLICITUD DE VIATICOS N°: [ 07559 J

UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO. IDENTIFICACION : 000117
CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
SOLICITANTE :  DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRC
MOTIVO DEL VIAJE ;. VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO

N® 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE

COMISIONADO: GONZALEZ ARANA SANDRA DEL PILAR N° DIAS: 7 CARGO: NOMBRADO DNI: 18857607

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

2-09 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605
CRIGEN: PERU,LIMA, DESTING: CUBA,LA HABANA,
OBS: QOBS:
SALIDA: 24/10/2010 REGRESO:  30/10/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
o8BS, _ oBS.
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,
OBS. OBS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA

Jefe de ERPF v ERPF
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMEROQ: Ha sido autorizado para participar en la pasantia Internacional VALIDACION
DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” arealizarseen C & CT1CD -
..... .5 ...............p0r el periodo comprendido entre el 25al 29de Octv bre 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 dei
evento.

CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita 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

Lodi].e o
DEL TRABAJADOR

FIRMA




MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

JEFE INMEDIATO

PASANTIA “VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”
NOMBRE DE LA SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA
PARTICIPANTE
DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID
DESCRIPCION DE 1.-Visar los documentos emitidos sobre tramites del registro sanitario de de medicamentos,
FUNCIONES productos farmacéuticos distintos a los medicamentos, recursos terapéuticos naturales,
productos galénicos, productos dietéticos y edulcorantes.
2.- Proponer y coordinar la asistencia técnica para la implementacién de la normatividad legal
y técnica bajo su competencia.
3.Proponer normas para el registro sanitario, asf como de su modificacién, en coordinacion
con la Direccién Ejecutiva.
4.- Proponer, coordinar, disefar y redisefiar las actividades y procedimientos a su cargo
5. -Realizar otras actividades dispuestas por el Director Ejecutivo.
INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Control y Vigilancia Sanitaria considera necesario la participacion

de SANDRA DEL PILAR GONZALEZ ARANA en la pasantia internacional en “VALIDACION
DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” Por ser indispensable en el
trabajo diario.

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCICK GENZRAL DE MEDICAMENTOS, INSEMOS ¥ DROGAS

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

Q.F. AMANDA ISABEL MARTINEZ ROJQ
. . Directora Ejecutiva
Direccldn da Autorizaciones Sanitarias

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

FIRMA DEL JEFE
DIGEMID - MINSA




CURRICULUM VITAE

- DATOS PERSONALES
NOMBRE: GONZALEZ ARANA SANDRA DEL PILAR
DIRECCION AV. AVIACION N° 2481 DPTO. D SAN BORJA
PROFESION QUIMICO FARMACEUTICC

COLEGIATURA C.Q.F.P. N° 3551
AREA DE TRABAJO:EQUIPO DE REGISTRO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Il .- TITULOS , GRADOS y HABILIDAD PROFESIONAL :

TITULO: QUIMICO FARMACEUTICO ( U.N.T. )
GRADO: BACHILLER EN FARMACIA Y BIOQUIMICA { UN.T.)

CO[.EGIATUFIA:'ACBEDITADO COMO MIEMBRO TITULAR DEL COLEGIO
QUIMICO FARMACEUTICO

SERUMS : R.D. N°999/98-OP-DISA-V-LC
CERTIFICADO DE
APTITUD PROFESIONAL : N° 0478-008-CDN-CQFP
FECHA : 14-02-2008
- ESPECIALIZACIONES
DIPLOMADO 2005 : SALUD PUBLICA
DIPLOMADO 1998 : ADMINISTRACION HOSPITALARIA
DIPLOMADO 1999 : ADMINISTRACION DE PROYECTOS
DIPLOMADO 2007 : DIPLOMADO DE ESPECIALIZACION DE

FARMACOLOGIA Y FARMACIA CLINICA

DENOMINACION 2007 PRIMER SIMPOSIO REGIONAL DE USP
PARA LOS PAISES ANDINOS EN




.

TEMATICAS DE BIODISPONIBILIDAD,
BIOEQUIVALENCIA Y DISOLUCION

CURSOS RECIENTES

ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS- OPS (2003)

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN SALUD MEDIANTE LA APLICACION
DE LAS NORMAS ISO (2005)

REGLAMENTACION, NORMAS Y BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA GASES MEDICINALES (2005)

SEMINARIO INTERNACIONAL DE MEDICAMENTOS GENERICOS Y
BIOEQUIVALENCIA

FORMATO EXPERTOS EN GESTION DE CALIDAD XIV CURSO TALLER
ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS (2005)

ASISTENTE EN EL CURSO TALLER INTERNACIONAL DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA (2005)

ORGANIZADOR EN EL CURSO TALLER INTERNACIONAL DE
BIODISPONIBILIDAD Y BIOCEQUIVALENCIA (2005)

ASISTENTE EN EL CURSO TALLER INTERNACIONAL DE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS (2005)

ORGANIZADOR EN EL CURSO TALLER INTERNACIONAL DE ESTABILIDAD
DE MEDICAMENTOS (2005)

TALLER SOBRE LAS FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LA AGENCIA
REGULATORIA DE MEDICAMENTOS, INCLUYENDO REGISTRO DE
MEDICAMENTOS, USANDO SOFWARE SIAMED 2006 (USA- USAID-DIGEMID-
OMS)

TALLER DEL PROGRAMA DE CAPACITACION DEL INVESTIGADOR

CURSO INTERNACIONAL “FARMACOCINETICA CLINICA” DESARROLLADO
EN EL Il CONGRESO INTERNACIONAL DE FARMACIA CLINICA Y ATENCION
FARMACEUTICA

TALLER DE BUENAS PRACTICAS EN LA INVESTIGACION CLINICA 2006

REQUISITOS DE CALIDAD FARMACEUTICA, BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA Y BIOEQUIVALENCIA PARA LA PRECALIFICACION DE
MEDICAMENTOS PARA EL SIDA, LA MALARIA, LA TUBERCULOSIS Y
SALUD REPRODUCTIVA POR LA OMS 2007(MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA - CUBA Y - DIGEMID




REQUISITOS DE CALIDAD FARMACEUTICA PARA LA PRECALIFICACION DE
MEDICAMENTOS POR LA OMS 2007 (UNCTAD/OMC, MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA - CUBA Y DIGEMID)

REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PARA LA
PRECALIFICACION DE MEDICAMENTOS POR LA OMS 2007 (UNCTAD/OMC,
— MINISTERIO DE SALUD PUBLICA - CUBA Y DIGEMID

REQUISITOS DE BIOEQUIVALENCIA PARA LA PRECALIFICACION DE
MEDICAMENTOS POR LA OMS 2007 (UNCTAD/OMC, MINISTERIO DE SALUD
PUBLICA - CUBA Y DIGEMID)

PROGRAMA NEW ENGLISH METHOD FOR LATIN PEOPLE EN EL INGLES
BASICO

CERTIFICACION DE ISO 9001: 2000
CERTIFICADO

CURSO DE GESTION DE LA CALIDAD ISO - FORMACION DE AUDITORES
INTERNOS 2007 (PONTIFICIA UNIVERSIDAD CATOLICA DEL PERU)




Evaluacién a. Desempefio y Conducta Laboral (Proy. .ionales) —

Semestre / Aio

[ESemenys 205 |

Fecha

de Evaluacién

[ 02-D3 -

| O

Apellidos y Nombres  [(Gov2AlE2 ARAUA SANDAA DEL PILAR

Cargo y Nivel
Direccidn / Oficina

l

[ECo0uIPD _BE (TCCTA08 ve Pani.

Fcvitos. —

Factores Unicos

Niveles Valorativos

Planiticacién: Callflca la
capacidad para slaporar, ejgcutar y
evaluar &l trabajo proplo y del
persanal & su carge, asf como la
nabliidad para ractonallzar l9s
recursos esignados.

Buaena pianlficacldn.
Aprovecha los recurscs
con criteric,

]

Excelante nivel de
pianiflcacién de sus
actividades. Midximo
provecho de los recursos.

]

Le a5 muy dificll planiticar
las actlvidades de su
4rga, No racionailza fos
recyrsos aslgnados.

]

En general tlene
inconvenientes para
planificar las ecividades
de sy 4rea. Puede
aprovechar major los

recursos. )

ente los,

lflu.lﬂn

Responsabilided: Calfilca al
compromisa que asuma ai
gvaluade a fin da cumplir aportuna
v ""acuadamania con las

“onas encomandedas.

Falla an el cumplimignio
de los objativos trazados.
Poco compromiso.

]

Cumple con
responsabilidad las
tunclones encomendadas

]

Con frecusncia reallza
aportes Impeortantes para
majorar el trabajo,
sugirlande formas para
alcanzar los objelivos

Institucionalas.

QOcaslonalmenie asume
ias funciones
encomandedas

1

Logrando
ig labor

Iniclativa: Cailfica i grade de fa
sctuactn laporat espontdnes sin
necesidad de Instruccicnes y
suparvisién, ganerande nuevas
soluciones anta los problemas de
trabajo con originalidad

Saba aslgnar tareas con
Instrucciones cl

g';hvancss ¥
Du'-u..u

& 3¢ m !

Con lrecuancia reaftza
orias Importanies para
r ef traba|o,
sugigendo formas para
adiualizar los obfetlvos

gsmc_ﬁhalas.

a“’/

Carace de Iniciativa,
Neceslta drdenas para
comenzar acclones ¥
lograr sus objethos,

Por la general se apege a
la ruting sstablecida
reportando slempra
anomelias axlstentes.

]

Se apege a la rutina
establecida a veces iogra
sus objetlvos. ’

]

Oportunidad: Callfica sl
curnplimiento da plazos en la
ajecucidn de los trabajos
encomandados.

cumpla an &l tempo

establecldo.

No todes los KrMW

@ga sus lrabafos an al
plazo establecido,
Inclusive algunas veces
antes de fo fllade.

Cumpi ‘Téknpﬂ!o
Ia & c én da los
trabpps ehrmdechi dc

sc:ril;*.‘ﬁnat:(ha.z;am.meq

‘lanl- ‘

Entrega ios trabajos con
posterluridad a la facha
|lada. No sbstants ocupa
do su tlempo,

[

No cumple cort fos plazos
{llados, S obsarva tlempa

perdido.
]

Calldad dal Trabejo: Callfica la
Incldencia de aclertos y esrores,
consistencia, precisidn y orden an
la presantacion del trabajo
encomendada.

Realize excolertss
trabajos.
Excepclonaiments cumata

aroras,

e
@?jrcr, _Ies U%/

%
rullrﬁ Autoriz
ith

frmc
oy

Le call Mm;o“’
reelizade 48
romadio, Algunas vecas
mete 8rrores no Muy

gnificativos. l:

Son mayores |08 arroras
qua los aciertos an el
trabalo que reallza, Dabe
ser ravisade de manera

parmansnta. B

Fracuentemnents Incure
en rrores apraciables.

]

Contiabllidad y Discrecién:
Callflca el usc adecuado da la
Informaclén que per el pussto o las
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Nombre y Apelildo del Eveluador

Cargo y Nivel del Evaluador




Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

Cree Ud. Que el evaluado mejoraria en su desempefio laboral con algunos cursos
de capacitacian.

Si{ ) No( )

Como cuaies:

MINISTERIC DE SALUD
DIRECCION GNERAL DE NEDICAMENTOS, INSUMQS ¥ DROGAS

Firma y Sello del Revisor

De la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacién

Desempefio y Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacién

Total Ré‘ngo de Calificacion:

Observaciones:

Firma y Sello de la ODRH




el | Ministerio. DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
PERU de Salud “Afo de la Consolidacion Econdmica y Social del Perd”

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:

GONZALEZ ARANA, SANDRA DEL PILAR

DiA: 24 DE OCTUBRE: Salida de Peri
DiA: 25 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

» Generalidades.
o Definiciones.
o Disposiciones generales de los estudios de Vahdacaon deq Técnicas” Analiticas de

medicamentos. -

DiA: 26 DE OCTUBRE (8

o Dtseno del estudio de Validacion de Técnicas Anahtncasy
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

DiA: 28 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
o Informe del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
e Periodo de validez.

DiA: 29 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
» Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 30 DE OCTUBRE: Llegada a Peru

Calle Coronel Odriozola N2 103 -
www.digemid.minsa.gob.pe san Isidro, Lima 27, Perl

T(511) 422-9200
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: SANDRA DEL PILAR, GONZALEZ ARANA

CONDICION (N, D,C): NOMBRADA

!

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVO N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/DAS
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION: PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS

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 procedera en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicion de jos viaticos
recibidos, asi como el incumplimiente de cualquier disposicion normativa relacionada al
otorgamiento de viaticos de la entidad.

Lima,

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




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: SANDRA DEL PILAR, GONZALEZ ARANA
CONDICICN (N, D,C): NOMBRADA '
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVO N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/DAS
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
PLANILLA

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracién del
Ministerio de Salud o a ia 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
relacionada al otorgamiento de pasajes de la entidad.

Lima,
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perd”
“Afio de 1a Consolldacion 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 guien viaja en comision de servicio :

l. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
GONZALEZ ARANA, SANDRA DEL PILAR CASADA
EDAD SEXO PESO N° DN N° L.M OTRO DOCUMENTO
40 F 65 Kg 18857607
N° DE RUC N° PASAPORTE N°S.5.P.
6912060GZANS008
II.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA SAN BORJA
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
AVIACION 2481 Dpto. D
Il.- DATQS DEL VIAJE
SALIDA REGRESQ ITINERARIO VIA
M1ol2010 [30/ifz010 PERU - CUBA - PERU AEREQ
IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
EL CARDENAS LA ROSA 9250092
DIRECCION TELEFONO
AV. AVIACION N° 2481 DTO. D - SAN BORJA 476299
_ MinISTER
e RECEA Gigggs pevrn DE SAL
O ‘(‘CL& 1T L:.;.«Emus ‘\'SU;:?\JJU DRC31;
'ci%"ii‘ﬁh}x"‘e --------------
FIRMA DEL DECLARANTE JEFE DE LA’ IDEP bm’sauclmmz
DISTRIBUCION TN AR NS Sanitarias
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURO | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA




171092010
Hora 11:54
Pagina : 1 de 1

Sistema integrado de Gestion Administrativa Fecha

Modulo de Logistica

Versign 5.0.0

SOLICITUD DE VIATICOS N°: [ 07560 J

UNIDAD EJECUTORA 1 001 MINISTERIO DE SALUD

NRO. IDENTIFICACION : 000417

\ 2]
2 <

| CENTRO DE COSTO
SOLICITANTE
MOTIVO DEL VIAJE

117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO

VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVCO: PASANTIA INTERNACIONAL VALIDACION D ETECNICAS ANALITICAS DE

COMISIONADO: HERRERA RIVAS MIRTHA ROSABELL N° DIAS: 7 CARGO: NOMBRADO DNI: 21528676
| FF/Rb |META / MNEMONICC | FUNCION ProgFunc SubprFunc Programa ACTIVIDAD/PROYECTO | COMPONENTE
209 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,

OBS: OBS:
SALIDA: 24/10/2010 REGRESO:  30/10/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA

Aéreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS. _ OBS. _

Adreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,
0BS. 0BS.

SRECCION REAR

-

g, VIC

K M"ER’CA&

de Gpstibn Administradtvs




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:
MIRTHA ROSABELL HERRERA RIVAS

Quimica Farmacéutica IV Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos
(Cargo) (Nivel) (Cficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la pasantfa Internacionat de
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” arealizarse

en eV 85t el periodo comprendido entre el....25..... al...2%....... de Qctvkr.c. 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 certificacién
debidamente fedateada y su aplicabilidad a nivel de la entidad; en caso de ser
requerido por su servicio, efectuaré una réplica sobre el contenido del evento.

CUARTO: E! 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 participacién, sin periuicio de
las acciones administrativas a que hubiere lugar.

Lima, de del

FIRMADEY TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “ VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

NOMBRE DE LA | MIRTHA ROSABELL HERRERA RIVAS
PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS -
DIGEMID

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

2.- EVALUACION DE CAMBIO Y MODIFICACIONES EN EL REGISTRO
SANITARIO

3.- RESOLUCION DE CONSULTAS
4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA

INFORME DEL La Direcciéon Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la
JEFE participacion de MIRTHA ROSABELL HERRERA RIVAS en el curso
INMEDIATO SPASANTIA INTERNACIONAL EN VALIDACION DE TECNICAS

ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” para su aplicacion en la evaluacién de
los expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos
Farmacéuticos.

- DIGEMID" ?MINSA




RESUMEN CURRICULUM
1. DATOS PERSONALES:
NOMBRE : HERRERA RIVAS, MIRTHA ROSABELL

FECHA DE NACIMIENTO : 24 de Marzo de 1971
LUGAR DE NACIMIENTO :Ica

EDAD : 39 Aifios

ESTADO CIVIL : Casada

NACIONALIDAD : Peruana

D.N.L : 21528676

DOMICILIO : Jr. Echenique N°230 Dpto. 204-C
San Miguel

TELEFONO : 995160492 / 5784704

CORREO ELECTRONICO : rosabell_herrera@hotmail.com

2.

mherrera@digemid. minsa.gob.pe
ESTUDIOS SUPERIORES:

1990-1996 Universidad NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA” DE ICA

Titulo Profesional de Quimico Farmacéutico
Bachiller en Farmacia y Bioquimica

2007-2008 Universidad Federico Villareal

2006

2007

2006

Maestria en Gestién en Alta Direccion

Instituto de Higiene Rafael Rangel Ministerio de Salud Repiblica
Bolivariana de VENEZUELA

Diplomado Internacional en Registro y Control de Medicamentos

Universidad NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA” DE ICA

Diplomado en Ciencias de la Salud con mencién en funcién administrativa y
Calidad en Salud

Universidad NACIONAL “SAN LUIS GONZAGA” DE ICA

Diplomado en Ciencias de 1a Salud con menci6n en Salud Piiblica

CAPACITACION:
Desarrollo de Nuevos Productos Farmacéuticos y Estabilidad, Abril-Julio 2010,

Entrenamiento en Farmacopeas, Marzo-Junio 2010, ASTECAL

Experiencia Cubana en Regulacién de Bioldgicos / Biotecnolégicos, Marzo 2010
Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos: Mayo 2010, ASTECAL

Controles de Calidad en Radiofarmacos y Agentes de Radiodiag., Octubre 2009, IPEN
Curso Internacional “Biodisponibilidad y Bioequivalencia”. Octubre del 2007

Reunién Técnica Intermnacional “Evaluacion Critica de la Literatura® Ensayos Clinicos y
Revisiones Sisteméticas sobre la Eficacia de Tratamientos” Octubre del 2007

Médulo de Normatividad Sanitaria de Productos Farmacéuticos y afines y Normatividad
Administrativa: Procedimiento Sancionador y Recursos Administrativos 12/ 2007
Manejo de las Normas Farmacolégicas. Agosto del 2007

Requisitos de BE para la precalificacién de medicamentos por la OMS. Junio del 2007
Requisitos de BPM para la precalificacién de medicamentos por la OMS. 05/2007
Requisitos de calidad farmacéutica para la precalificacién de medicamentos por la
OMS. Mayo del 2007




» Requisitos de Calidad Farmacéutica, Buenas Practicas de Manufactura vy
Bioequivalencia para la Precalificacién de Medicamentos para el SIDA, la Malaria, la
Tuberculosis y Salud Reproductiva por la OMS. Mayo del 2007

¢ Primer Simposio Regional de USP para los paises Andinos en Tematicas de
Biodisponibilidad, Bioequivalencia y Disclucion. Febrero del 2007

¢ Curso Equivalencia Terapéutica de Productos Farmacéuticos Noviembre del 2006

s Curso Internacional “Farmacocinética Clinica” Noviembre del 2006

e Curso Taller “Programa de Capacitacion del Investigador” Marzo — Abril Enero 2006

e Taller Funciones y responsabilidades de la agencia regulatoria de medicamentos,
incluyendo registro de medicamentos, usando software SIAMED 01/2006

e Curso Taller Internacional de Estabilidad de Medicamentos. Diciembre del 2005

« Curso taller Internacional de Biodisponibilidad y Bioequivalencia. Diciembre del 2005

» Seminario Internacional: Medicamentos Genéricos y BE. Noviembre del 2005

o Curso Taller “Estudios de Estabilidad en Productos Farmacéuticos. Noviembre del 2005

EXPERIENCIA:
Ministerio de Salud - Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Marzo 2004 a la fecha
Cargo: Quimico Farmacéutico Evaluador de Productos Farmacéuticos y Afines del
Equipo de Registro
De Abril 2006 a la fecha: Miembro del Grupo de Trabajo de Equivalencia Terapéutica
DIGEMID-MINSA.
Profesional Designado como evaluador participante en los Comités Técnico de
Adjudicacién Directa y Licitaciones Publicas del MINSA.
Profesional Ponente de la DIGEMID en los temas relacionados al Registro Sanitario
Ministerio de Salud - Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Marzo 2004 a Junio 2005
Cargo: Quimico Farmacéutico Responsable del Area de Asesorfa Farmacéutica de la
Direccién Ejecutiva de Registro y Drogas
Ministerio de Salud - Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Diciembre 2001 — Marzo 2004
Cargo: Quimico Farmacéutico Evaluador de Productos Farmacéuticos y Afines del
Equipo de Registro
Ministerio de Salud - Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID). Julio 2000 — Diciembre 2001
Cargo: Quimica Farmacéutica Responsable del Area de Captacién, Evaluacién y
Denuncias de la Direccién de y Normas
Caja de Proteccion y Asistencia Social (CPAS). Marzo 2000 - Julio 2000
Cargo: Quimico farmacéutica Jefa del servicio de Farmacia
Servicio Urbano Marginal (SERUM) UBAS SANTA ANA - Hospital Quillabamba.
Octubre 1997 — Noviembre 1998
Cargo: Quimico Farmacéutico Responsable del Programa S.E.G. en Medicamentos y
Responsable del Programa PACFARM de la UBAS SANTA ANA (Cuzco) teniendo a mi
cargo 54 Establecimientos de Centros y Puestos de Salud.

Caja de Proteccién y Asistencia Social (CPAS). Diciembre 1996 — Septiembre 1997
Cargo: Quimico farmacéutica Jefa del servicio de Farmacia

LABORATORIO GYMSA S.A. Diciembre 1996 — Septiembre 1997
Cargo: Directora Técnica
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Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

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

Si{ ) No{ }

Como cuales:
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De la Oficina de Desarrollo de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacién

Desempenc y Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacién

Total Rango de Calificacion:

Observaciones:

Firma y Sello de la CDRH
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PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:

HERRERA RIVAS , MIRTHA ROSABELL

DiA: 24 DE OCTUBRE: Salida de Peri

DiA: 25 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

o Generalidades.

» Definiciones.

» Disposiciones generales de los estudios de Vahdamon de Técnicas Anallticas de
medicamentos.

» Evaluacion y Anahsns de V
Analiticas. 16h. % T4

o Disefio del estudio de Vahdac:on de Tecmcas Anahtlcas

o Métodos anallticos utiizados. en- |o_de Vahdac )

! Ios Parametros de los estudlo de Vahdacxon de Técnicas

e Técnicas Analiticas.

DfA: 27 DE OCTUBRE (8:00 a. m a 5 00 P m)
e Evaluacién y Anélisis de
Analiticas. 16 h. {Continuacion)
o Disefio del estudio de Validacion de Técnicas Analltlcas
o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacién de Técnicas Analiticas

de Validacion de Técnicas

DiA: 28 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
+ Informe del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
o Periodo de validez.

DiA: 29 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
e Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacién de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 30 DE OCTUBRE: Llegada a Peri

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

T(511) 422-9200
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRES Y APELLIDOS: MIRTHA ROSABELL HERRERA RIVAS

CONDICION (N, D,C): NOMBRADA

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS
REFERENCIA: Circular N° 060-2010-OGGRH-ODRH-OCN-MINSA

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVO N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/DAS
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION: PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por fa 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
entidad, el descuento directo del monto por concepto de vidticos recibido para la Comisién de
Servicios respectiva, incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procedera en ¢aso de incumplimiento del suscrito en la rendicién de los vidticos
recihidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicion normativa relacionada al
otorgamiento de vidticos de la entidad.

Lima,

D.N.I. N° 21528676
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: MIRTHA ROSABELL HERRERA RIVAS
CONDICION (N, D,C): NOMBRADA ‘
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVO N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/DAS
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION: PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a fa Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud o a fa 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 procedera en caso de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
relacionada al otorgamiento de pasajes de fa entidad.

Lima,

D.N.I. N°N° 21528676
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Ministerio de Salud

Personas gque alendemos personas

“Decenio de las Personas con Discapacidad en ef Peni”

“Ano de la Consolidacion Economica y Socioal en el Per®

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA

MES ANO

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

[. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
HERRERA RIVAS, MIRTHA ROSABELL CASADA
EDAD SEXO PESOQ N° DNl N°L.M OTRO DOCUMENTO
39 F 80 Kg 21528676
N°DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10215286768 7103240HRRAMO01
Il.- DOMICILIO
DEPARTAMENTOQ PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA SAN MIGUEL
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
SAN MIGUEL ECHENIQUE 232 204-C 6226776
i.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
24} to]2010 | 39/ 10f/ 2010 PERU - CUBA - PERU AEREA
IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
RIVAS CRUZ DONATILA 22088303
SANTOYO HERRERA MARCOANTONIO 73120714
SANTOYO HERRERA ROMINA 73120719
DIRECCION TELEFONO
JR. ECHENIQUE N° 230 DPTO. 204-C SAN MIGUEL 6226776

MINISTERIO DT SALUD
DIRECCIGN GENTRAL DE WEDILARTATOS, INSHMOS ¥ 52 7

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

JEFE DE LA DERENBERCTASOLICITANTE .

FIRM L ARANTE

DISTRIBUCION

COPIA
DEPENDENCIA

COPIA OFICINA GENERAL DE

COPIAPASAJES ECONOMIA

ORIGINAL SEGURO COPIA EXPEDIENTE




Sistema integrado de Gestién Administrativa 17/00/2010

Maduls de Logisiica 12:02
Versidn 5.0.0 1 de 1
SOLICITUD DE VIATICOS N° : [ 07561 J
o
UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIQ DE SALUD U 8 8
NRO. IDENTIFICACION 1 000117
CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
SOLICITANTE :  DONGOQ ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
MOTIVO DEL VIAJE © VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE
COMISIONADO: CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS YOLANDA NeDIAS: 7 CARGO: CONTRATO ADMINISTRATIVO DNI: 09614632
| FF/Rb {META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc | Programa | ACTIVIDAD/PROYECTO |COMPONENTE

209 0012 20 0086 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,
OBS: OBS:
SALIDA: 24/10/2010 REGRESC:  30/10/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Adreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS. _ 0BS. _
Adreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,

OBS. OBS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:
YOLANDA_YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS

Quimico Farmacéutico CAS E.R.P.F. - DAS
(Cargo) {Nivel} {Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERQ: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacional:
‘VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” a realizarse en

CCECICd -~ cuops por el periodo comprendido entre el 2S5 _al 2 %
de _ Octulbye 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.

CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita para participar
en otras acciones de capacitacién programados por 1a 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

FIRMA DEL TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”
INTERNACIONAL
NOMBRE DE LA YOLANDA YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS
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 CAMBIQ Y MODIFICACIONES

3.- RESOLUCION DE CONSULTAS

4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA
INFORME DEL La Direccién Ejecutiva de Autorizaclones Sanitarias considera necesario la participacion de YOLANDA

JEFE INMEDIATO

YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS en la Pasantfa Internacional “VALIDACION DE TECNICAS
ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” para su aplicacién en la evaluacion de los expedientes
presentados al Equipo de Registros de Productos Famacéuticos.

FRY RSS!
% RSGRTS T paugs

DIGEMID - MINSA
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YOLANDA YRENE CORTEZ CHAPIN DE ROJAS
CURRICULUM VITAE

DATOS PERSONALES

Apellidos y Nombres CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS YOLANDA YRENE

Direccién AV. JOSE GRANDA N° 3487. SAN MARTIN DE PORRES

Teléfonos 980214365 Fecha de Nacimiento 5 DE ABRIL 1972
Correos electronico yolycortez72 @ hotmail.com N° de DNI 03614632

SUPERIOR (Estudios técnicos o universitarios, e pueden adicionar cuadros).

Institucion - Ciudad
Periodo

Especialidad ADMINISTRACION DE SERVICIOS DE SALUD

Institucién - Ciudad UNIVERSIDAD NACIONAL FEDERICOQ VILLAREAL

Afio fin de estudios 2004

Especialidad FARMACIA'Y BIOQUIMICA

Institucidn - Ciudad UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS

Afio fin de estudios 1995

Especialidad INGLES

Institucién - Ciudad CENTRO DE IDIOMAS DE LA UNIVERSIDAD ISABEL LA CATCLICA
Aiio fin de estudios 1999

Especialidad PROGRAMA DE PROFESIONALIZACION EN ADMINISTRACION
Institucién — Ciudad DIPLOMADO DE LA ESCUELA DE POST GRADO DE LA UNIVERSIDAD SAN IGNACIO DE LOYOLA
Ao fin de estudios NCVIEMBRE 2008
EXPERIENCIA LABORAL

EXPERIENCIA LABORAL .Cargo- Area | ADMINISTRADOR DE BOTICA

Institucion — Ciudad ANDINA DE SALUD S.A

Periodo MAYQ 2006

Cargo - Area SUPERVISOR

JORSA DE LA SELVA 8.A.- IQUITOS
SETIEMBRE 2005- MAYQ 2006

Cargo - Area
Institucion — Ciudad
Periodo

QUIMICO FARMACEUTICO - SERUMS

MARINA DE GUERRA DEL PERU- CLINICA NAVAL DE 1QUITOS.
MAYO 2005 - MAYQ 2006

Cargo - Area
Institucion ~ Ciudad
Periodo

SUPERVISORA QUIMICO FARMACEUTICA |

AMERICA SALUD § .A.C.
ABRIL 2003 - MAYQ 2005

Cargo - Area

SUPERVISORA QUIMICO FARMACEUTICO |

Institucion — Ciudad SUPERFARMA S.A.
Periodo ENERO 1998- ABRIL 2003
Cargo - Area QUIMICO FARMACEUTICO
Institucidn — Ciudad Drogueria PROQUINET
Periodo MAYO A DICIEMBRE 1997

Cargo - Area
Institucién — Ciudad
Periodo

BACHILLER ASESOR EN FARMACIA

HOSPITAL MILITAR CENTRAL - LIMA
JULIO 1996 — ABRIL 1897

Cargo - Area
Institucidn — Giudad
Periodo

BACHILLER DE FARMACIA Y BIOQUIMICA

FARMACIA NAVAL DE LA DIRECCION DE SALUD DE LA MARINA - LIMA
JUNIO 1995 - MAYO 19%

CAPACITACIONES: Cursos

1 Biodispenibilidad y Bioequivalencia de Medicamentos ; Teorfa y Aplicaciones en el Area de Ciencias Farmacéuticas
Del 3 al 7 de Mayo del 2010

2 Estudios de Estabilidad en Medicamentos y Afines, Normatividad, Aplicacion e Interpretacion”
Del 23 al 25 de Febrero al 2010

3 Andlisis de Materia Prima, Excipientes, Material de Envase , Empaque y Validaciones de Técnicas Analiticas
Del 9 al 24 de Febrerd del 2009
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CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS POR SUSTITUCION N° 00963-2008

Conste por el presente documento el Contrato Administrative por Sustitucion del Contrato N° 00935-2008
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, Jesls
Maria en la Provincia y Departamento de Lima, representado, en virtud de la Resolucién Ministerial N° 871-
2008/MINSA por Iz seforita Licenciada IRENE SUAREZ QUIROZ, en calidad de Directora Ejecutiva de
Logistica, identificada con DNI N° 08718380 a quien en adelante, se denominard LA ENTIDAD,; y, de la ofra
parte, YOLANDA YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS, identificade con DNI N° 09614632 y R.U.C. N°
10096146324 | con domicilio en AV. JOSE GRANDA 3487 SAN MARTIN DE PORRES, a guien en adelante
se le denominara LA CONTRATADA, en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: BASE LEGAL
E! presente Contrato se celebra exclusivamente al amparo de 1as siguientes disposiciones:

. Decreto Legislativo N° 1057, que regula el Régimen Especial de Contratacion Administrativa de
Servicios.

. Decreto Supremo N° 075-2008-PCM — Reglamento del Decreto Legislativo N° 10567

. Ley Anual de Presupuesto del Sector Pablico.

. Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrative General

. Ley N° 27815, Cédigo de Etica de la Funcién Pdblica y nomnas complementarias.

-

Ley N° 26771, que regula la prohibicién de ejercer la facultad de nombramiento y contratacién de
personal en el sector pdblico 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
v privativa del Estado que se celebra a requerimiento de LA ENTIDAD, de acuerdo con lo establecido en fa
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 a EL CONTRATADO,
Gnicamente, los derechos y obligaciones establecidos en el Decreto Legislativo N* 1057 y su reglamento.

CLAUSULA TERCERA: OBJETO DEL CONTRATO

LA ENTIDAD y EL CONTRATADO suscriben el presente Contrato a fin que éste 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 instalacidnes 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 (1/01/2009 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 prestacion de servicios en scbre tiempo, previa autorizacién 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 nommas y
directivas intemas vigentes de LA ENTIDAD que resultasen aplicables a esta modalidad contractual.

b) Cumplir con la prestacién de servicios pactados, segun el horario que oportunamente le comunigque LA
ENTIDAD.

) Permitir a LA ENTIDAD la supervision de la ejecucion del servicio, sin necesidad de autorizacion
previa, cuando asi lo considere conveniente,

d) No revelar, entregar o poner a disposicion de terceros, salvo autorizacién expresa de LA ENTIDAD, [a
informacién proporcionada por &sta para la prestacion del servicio y, en general, toda informacién a la
que tenga acceso o la que pudiera producir con ocasidn 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 documentacion que se

Aven Coniratos
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proporciona, la misma que sera devuelta al término de la prestacion del servicio o cuando
corresponda.

f) No delegar ni subcontratar total ni parcialmente la realizacion de! servicio contratado, teniendo
responsabilidad por su ejecucién y cumplimiento.

CLAUSULA SEPTIMA: BENEFICIOS DE EL CONTRATADO

Son beneficios de EL CONTRATADO, los siguientes:

a) Percibir la contraprestacién mensual acordada.

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

<) Descansar quince (15) dias calendario continuos por aflo cumplido. Para el ejercicio de este
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 presentard la
Declaracion Jurada especificando el régimen de pensiones al que desea estar adscrito o al que ya
se encuentra adscrito. Si decide optar por no afiliarse, no tendra que presentar dicha Declaracion
Jurada.

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

CLAUSULA OCTAVA: CONTRAPRESTACION Y FORMA DE PAGO
La contraprestacion de los servicios se pacta en S/, 2,600.00 (DOS MIL SEICIENTOS Y 001100 NUEVOS
SOLES) mensuales que seran abonados, como maximo, durante la ultima semana de cada mes.

LA ENTIDAD hara efectiva la contraprestacién conforme a las disposiciones de tesoreria que haya
establecido el Ministerio de Economia y Finanzas y previa presentacion del recibo por honorarios
correspondiente por parte del CONTRATADO.

CLAUSULA NOVENA: LUGAR DE PRESTACION DEL SERVICIO

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

CLAUSULA DECIMA: GASTOS POR DESPLAZAMIENTO
En los casos en que sea necesario el traslado de EL CONTRATADO en &l ambito nacional e internacional,
para €l cumplimiento de las actividades materia del contrato, los gastos (pasajes, movilidad, hospedaje,

viaticos y tarifa Unica por uso de aercpuerto) 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 y 1025 y de
acuerdo a las necesidades institucionales.

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

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

La informacién obtenida por EL. CONTRATADO dentro del cumplimiento de sus obligaciones, asi como sus
informes y toda clase de documentos que produzca, relacionados con la ejecucion de sus labores sera
confidencial, nc pudiendo ser divulgados per EL CONTRATADO.

CLAUSULA DECIMO TERCERA: RESPONSABILIDAD DEL CONTRATADO
LA ENTIDAD, para el mejor desarrollo de los fines materia del presente Contrato, podra faciiitar a EL
CONTRATADO 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 ccasionado.

Arga Contratos
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CLAUSULA DECIMO CUARTA: CESION

EL CONTRATADO no podra transferir parcial, ni totalmente las obligaciones contraidas en el presente
.Contrato, siendo de su entera responsabilidad la ejecucion y cumplimiento de fas obligaciones establecidas en
el mismo.
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CLAUSULA DECIMO QUINTA: CONFORMIDAD DEL SERVICIO

El servicio materia del presente contrato estard bajo la supervision de ia Direccién u Oficina solicitante de
LA ENTIDAD, quien permanentemente verificara el avance de la prestacion del servicio, evaluando
periddicamente los resultados obtenidos y estara facultada a exigir a EL CONTRATADO la aplicacién y
cumplimiento de los términos del presente contrato; correspondiéndole, 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 lo
dispuesto por los Decretos Legislativos N° 1023 y 1025,

CLAUSULA DECIMO SETIMA:  SUPLENCIA Y ENCARGO DE FUNCIONES
De considerarlo conveniente y, en la medida que la prestacion del servicio asignado lo permita, LA ENTIDAD
podra designar al CONTRATADO como miembro suplente o conformar comisiones temporales. '
Asimismo, podra designario a fin que represente a LA ENTIDAD ante Comisiones y Grupos de Trabajo que
tuvieran relacion con el servicio que presta, o designarlo como suplente de acuerdo con el articulo 73° de la
Ley N° 27444 — Ley del procedimiento administrativo general. 2

El ejercicio de la suplencia y de los encargos mencionados, ho implicara el incremento de 1a contraprestacion.

CLAUSULA DECIMO OCTAVA: CONSTANCIA DE PRESTACION DE SERVICIOS

Otorgada la conformidad de la prestacion de los servicios contratados o a la conclusion del presente
contrato, e} drgano responsable o el funcionario designado expresamente por LA ENTIDAD es el Gnico
autorizado para otorgar 2 EL CONTRATADO, de oficio 0 a pedido de parte, una constancia de prestacion
de servicios. S - . - o

S6lo 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, iempo y modo de la prestacién 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. Suspensitn con contraprestacion:

a) Los supuestos regulados en el regimen 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.

c) Por caso fortuito o de fuerza mayor, debidamente comprobada.

2. Suspensién 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. R

c) Por voluntad unilateral del contratado. En estos casos, debera comunicar a la entidad con una

anticipacion de treinta dias naturales anteriores al cese, salvo que la Entidad le autorice un plazo
menor.

Area Conlratos
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d) Conclusién de la causa u objeto del contrato.
e) Por mutuo acuerdo entre el contratado y la entidad
f Si el contratado padece de incapacidad absoluta permanente sobreviniente dectara por ESSALUD,

que impida la prestacion del servicio .

Q) Por decision unilateral de ia entidad de haberse producido un incumplimiento injustificado de las
obligaciones esenciales derivadas de! contrato y sefialadas en el requerimiento de servicios y los
términos de referencia que forman parte del presente contrato o por acreditada deficiencia en el
cumplimiento de las tareas encomendadas.

h) El vencimiento del contrato.

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

CLAUSULA VIGESIMO SEGUNDA: REGIMEN LEGAL APLICABLE
Las obligaciones y derechos de EL CONTRATO y LA ENTIDAD, aplicables al presente Contrato, se originan
por lo establecido en éste y en el Decreto Legislativo N° 1057 y su Reglamento, el Decreto Supremo N° 075-
2008-PCM. Toda modjficacién normativa es de aplicacién inmediata al contrato.

Los cambios domiciliarios que pudieran ocurrir, serdn comunicados notarialmente al domicilio legal de la
otra parte dentro de los cinco dias siguientes de iniciado el tramite.

CLAUSULA VIGESIMO CUARTA: DISPOSICIONES FINALES

a) Los conflictos derivados de la prestacion de los servicios ejecutados conforme a este Contrato
seran sometidos al proceso contencioso-administrativo.

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

complementarias.

c) Las partes ratifican que la relacion que las vincula es una de carécter especial contemplada

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

exclusivamente por el Decreto Legisiativo N° 1057 y nonmas reglamentarias.

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

En sefal de conformidad y aprobacion con las condiciones establecidas en el presente Contrato, las
partes lo suscriben en tres ejemplares igualmente validos, en la ciudad de Lima, el 29 de diciembre del

2008.

MINISTERIO E
OFICINA GENERAL

UIC. IRENE SUAREZ GUIRGZ
DIRECTORA EJECUTIVA DE LOGISTICA

e

LA CONTRATADA
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ADENDA N° 05 AL CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS N° 00963-2009

Conste por el presente documento la Adenda N° 05, al Contrato Administrativo de Servicios N°
00963-2009-MINSA que celebran de una parte EL MINISTERIO DE SALUD con RUC N°
20131373237, sefialando domicilio legal en la Avenida Salaverry N° 801 del distrito de Jesus
Maria, Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director Ejecutivo de Logistica,
Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcla identificado con DNI N° 10270160, en virtud de la Resolucién
Ministerial N® 562-2009/MINSA quien en adelante, se denominara LA ENTIDAD v, de la otra parte,
Dofia YOLANDA YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS con DNI N° 09614632 RUC N°
10096146324 y con domicilio en AV. JOSE GRANDA 3487 - SAN MARTIN DE PORRES a quien
en adelante se le denominard LA CONTRATADA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
LA ENTIDAD contrat6 los servicios de LA CONTRATADA para : DIRECCION GENERAL DE

MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS, conforme a los términos y condiciones establecidos
en el Contrato Administrativo de Servicios N° 00563-2009.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

or la presente Adenda, las partes acuerdan prorrogar el plazo de contratacion por el befiodo
comprendido dei 01/07/2010 ai 30/09/2010, siendo la contraprestacion mensual ascendente a2 S/
2,600.00 (DOS MIL SEICIENTOS Y 00/100 NUEVOS SOLES)

CLAUSULA TERCERA: VIGENCIA DEL CONTRATO
Las demas clausulas y obligaciones pactadas en el Contrato Administrativo de Servicios N°

00963-2009 se mantienen inalterables en tanto no se opangan a lo establecido en la presente
Adenda. '

En sefial de aceptacion y conformidad, ambas partes firman la presente adenda por triplicado, en
la Ciudad de Lima el 30 de junio del 2040.

MINISTERIO DE S
QFICINA GENERAL DE A

/s
ING. VITILIO KUIS A. CALONGE GARCIA LA'CONTRATADA
DIRECTOR EJECUTIVC DE LOGISTICA )

Area Contratos
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PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:

CORTEZ CHAUPIN DE-ROJAS, YOLANDA YRENE

DiA: 24 DE OCTUBRE: Salida de Pert
DiA: 25 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

s Generalidades.
o Definiciones. o
o Disposiciones generales de los estudios de Vai:damon de Técnicas Analltlcas de

medicamentos.

DiA: 26 DE OCTUBRE (8 Oa da 5:00 p.m)

e Evaluacion y Anqlls:s de los Parametros de los estudlo” de Valldamon de Técnicas
Anahtlcas 16h

 de Técnicas Analiticas.

s FEvaluacion y Anahsns de Ios de Validacion de Técnicas
Analiticas. 16 h. {Continuacion)
o Disefio del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.

o Métodos analfticos utilizados en el estudio de Validacién de Técnicas Analiticas

DiA: 28 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
¢ Informe del estudio de Validacion de Técnicas Analiticas.
e Periodo de validez.

DiA: 29 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
» Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacion de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 30 DE OCTUBRE: Llegada a Per(

) ) _ Calle Coronel Odriczola N2 103 -
www.digemid.minsa.gob.pe san Isidro, Lima 27, Peru

T{511) 422-9200




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: YOLANDA YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS

CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS (CAS)

4

DEPENDENCIA : DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS , INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA No. 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMCRANDUM No. 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS

PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por la presente, el susciito 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 viticos recibido para la Comisién de
Servicios respectiva, incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procederd en caso de incumplimiento del suscrito en fa rendicién de los viaticos
recibidos, asi como ef incumplimiento de cualquier disposicién normativa relacionada al
otorgamiento de vialicos de la entidad.

Lima,

D.N.J. N° 09614632




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: YOLANDA YRENE CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS
CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVQ DE SERVICIOS-(CAS)
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.
REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA No. 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM No. 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS

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 def valor del pasaje recibido para la Comisién de Servicios respectiva, inciuyendo
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.

D.N.Il. N° 09614632
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

"Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peri™
“Afio de ia Consolidacicn Economica y Socical en el Perd”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANQ

Sirvase incluir en la Péliza de Seguro de |a referencia ef siguiente funcionario quien viaja en comision de servicio :

|. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
o CORTEZ CHAUPIN DE ROJAS YOLANDA YRENE , Casada
EDAD SEXO PESO N° DNI N°L.M OTRO DOCUMENTO
38 afos Femenino 79 Kg 09614632
N° DE RUC N° PASAPORTE N°S8.5.P.
10096146324 7204050CTCUY006
I.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
Lima Lima San Martinde Potres
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
Condevilla Av. José Granda 3487 5381325
lll.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
24 (o]eoio |30 0fz010 Pert - Cuba - Peri : Aerea

: ’ fV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
Cortez Chaupin, Sara Isabel 41644114
DIRECCION TELEFONO
Av. José Granda N° 3487 - Condevilla - San Martin de Porres 5381325

MINISTERIO DE SALUD
M{/ DIRECCION GEWERAL DE HEDI“%N;&H DROGAS

FIRMA DEL DECLARANTE JEFE DEXUADERERBENGIA SOLICITANTE

DISTRIBUCION
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
QRIGINAL SEGURO DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA




Sistema Inteyradu de Gestion Administrativa 17/0872010

Médulo de Lasistica 12:06
Versién 5.0.0 Voded
SOLICITUD DE VIATICOS N°: [ 07562 ]
sy
. uso
UNIDAD EJECUTORA - 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO. IDENTIFICACIGN . 000117
: CENTRO DE COSTO . 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
SOLICITANTE . DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
T MOTIVO DEL VIAJE : VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL VALIDACION D ETECNICAS ANALITICAS DE
COMISIONADO: GONZALEZ AVALOS SHEYLA KATHERINE  N°DIAS: 7 CARGO: CONTRATO ADMINISTRATIVO DNI: 42058532

.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,
OBS: OBS:
SALIDA; 24/10/2010 REGRESC:  30/10/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTING
RUTA
Adreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
oBS.  _ OBS.
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,

0OBS. OBS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS

(Nombres y Apellidos)

Quimico Farmacéutico CAS Eauipo de Registro de Productos Farmacéuticos
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la Pasantia Internacional:
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS” a realizarse

L LLCEC L CE e por el periodo comprendido entre el &5 al %9 de
delof.\"1§010, financiado por la Administracién Central — MINSA — Recursos
Directamente Recaudados.

SEGUNDQO: A asistir reglamentariamente en el evento.

TERCERQO: Se compromete al término del evento a presenitar 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
evenio.

CUARTO: EI 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 participacién, sin
perjuicio de las acciones administrativas a que hubiere lugar.

Lima, de del

P

FIRMA DEL TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA u »
INTERNACIONAL VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
NOMBRE DE LA SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS

PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

DESCRIPCIONDE | 1.- EVALUACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE REGISTRO SANITARIO
FUNCIONES
2.- EVALUACICN DE CAMBIO Y MODIFICACIONES
3.- RESOLUCION DE CONSULTAS

4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA

INFORME DEL La Direccién Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacién de SHEYLA
JEFE INMEDIATO KATHERINE GONZALEZ AVALOS en la Pasantia Internacional “VALIDACION DE TECNICAS
ANALITICAS DE MEDICAMENTOS"para su aplicacion en la evaluacion de los expedientes
presentados al Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos.

FNETERIT
DHRECCISY DENERAL DE MGHCALTELDS, NSRS T o

DIGEMID - MINSA




RESUMEN CURRICULUM
DATOS PERSONALES:
Nombres y Apellidos: Sheyla Katherine Gonzalez Avalos
Fecha de Nacimiento: 08 de Septiembre de 1983
Edad: 26 anos
Direccidn: Calle La Madrilefia N° 284. Dpto 405- San Miguel
Teléfono: 044 - 948918687
Direccién Electronica khaterine_ga@hotmail.com
Estado civil: Soltera
DNI: 42058532
N° Colegiatura: 12266
ESTUDIOS SUPERIORES:
UNIVERSIDAD NACIONAL MAYOR DE SAN MARCOS Abril 2010-Actuaimente

SEGUNDA ESPECIALIZACION EN FARMACIA CLINICA

UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJILLO

Titulo Profesicnal de Quimico Farmacéutico Diciembre 2006
Bachiller en Farmacia y Bioquimica Octubre 2006
CAPACITACION:

* Desarrollo 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

» Bicdisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos: Teoria y aplicaciones en el drea de
ciencias Farmacéuticas, Mayo 2010, ASTECAL

s  Primer Seminario Taller de Capacitacion- COMSALUD: “REQUISITOS PARA LA OBTENCICN
DEL REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS".
Céamara de Comercio de Lima, realizado en la Ciudad de Lima el 06 de Marzo de 2010.

e  Seminario-Taller: “VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS APLICADA A LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA™.
Gestilab Gestién en Laboratorios, realizado en la Ciudad de Lima el 06 de Febrero del 2010.

s  Curso- Taller: “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD EN MEDICAMENTOS Y AFINES: NORMATIVA,
APLICACION E INTERPRETACION"
Laboratorio de Control de Calidad HYPATIA S.A,, realizado en la Ciudad de Lima del 23 al 25 de
Febrero del 2010.

¢« DIPLOMADO EN ATENCION FARMACEUTICA INTEGRAL
{Duracién: 480 horas Valor Académico: 18 créditos)
Colegio Quimico Farmacéutico de La Libertad, realizado en la ciudad de Trujillo del 25 de Octubre
del 2008 al 18 de Abril del 2009.

«  DIPLOMADO EN ADMINISTRACION Y MARKETING FARMACEUTICO
(480 horas lectivas equivalentes a 30 créditos académicos)
Colegio Quimico Farmacéutico de La Libertad, realizado en la ciudad de Trujillo del 08 Junic 2007-
01 Diciembre 2007,




»  Curso Basico de Atencién Farmacéutica
(Duracion: 17 horas  Valor Académico: 1.0 crédito)
Colegio Quimico Farmacéutico de La Libertad, realizado en la ciudad de Trujillo el 10 y 11 Marzo

del 2007.

¢ Inglés
Nivel Intermedio UNT-Farmacia y Bioguimica Octubre 2005
Nivef Basico Centro De Idiomas Enero 2005

Peruano Americano El Cultural

s  Sistemas Informaticos

Power Point XP Profesional UNT Marzo 2006
Herramientas de Internet UNT Diciembre 2005
Windows XP Profesional UNT Septiembre 2005
Ms. Access (Nivel Basico) UNT Agosto 2005
Ms. Word XP Profesional (Nivel Avanzado) UNT Marzo 2004
Ms Excel XP Profesicnal UNT Noviembre 2005

(Nivel Basico y Avanzado)

4. EXPERIENCIA:

* DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS (DIGEMID)

EVALUADOR Octubre 2009- Actualmente
= CADENA DE BOTICAS “ARCANGEL” Noviembre 2006 - Agosto 2009
SUPERVISOR
»  Centro de Salud Materno Infantil “MADRE DE CRISTQ" Octubre2007- Octubre2008

Quimico Farmacéutico
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CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS N° 01608-2009

Conste por el presente documento el nuevo Contrato Administrativo de Servicios que celebran, de una parte
el MINISTERIO DE SALUD con Registro Unico de Contribuyente N° 20131373237, con domicilio en Av.
Salaverry N° 801, Jests Mariz en la Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director
Ejecutivo de Logistica, Ingeniero Vitilia Luis A. Calonge Garcia identificado con DNI N® 10270160, en virtud de
la Resolucion Ministerial N® 562-2009/MINSA |, a quien en adelante, se denominara LA ENTIDAD, vy, de la
otra parte, Dofia SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS, con DNI N° 42058532 y RU.C. N°
1042058532 , con domicilio en PSJE CLODOMIRO ARREDONDQ 212 SAN BORJA, a quien en adelante se
le denominara 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 Legislativo N° 1057, que regula el Régimen Especial de Contratacién Administrativa de
Setvicios.

Decreto Supremo N° (075-2008-PCM — Reglamento del Decreto Legislativo N° 1067

Ley Anual de Presupuesto del Sector Pablico.

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General

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

Ley N° 26771, que regula la prohibicién de ejercer la facultad de nombramiento y contratacion de
personal en el sector pablico en caso de parentesco y normas complementarias,

Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 023-2005-SA., modificado por Decreto Supremo N°® 007-2006-5A y Decreto
Supremo N® 011-2008-SA.

. Resolucion Ministerial N° 110-2009/MINSA.

. Las demas disposiciones relacionadas directamente con ias 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 a LA CONTRATADA,
Gnicameante, los derechos y obligaciones establecidos en el Decreto Legislativo N° 1057 y su reglamento.

CLAUSULA TERCERA: OBJETO DEL CONTRATO

LA ENTIDAD y LA CONTRATADA -suscriben el presente Contrato a fin que éste 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 : 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 05/10/2009 y concluye el
31/12/2009

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 prestacion de servicios en sobre tiempo, previa autorizacion escrita y por causa justificada de la
Direccién u Oficina usuaria, la Entidad esta obligada a compensar a LA CONTRATADA con descanso fisico
equivalente al total de horas prestadas en exceso.

CLAUSULA SEXTA: OBLIGACIONES GENERALES DEL CONTRATADO

Son obligaciones de LA CONTRATADA:

a) Cumplir con las obligaciones a su cargo derivadas del presente Contrato, asi como con las normas y
directivas internas vigentes de LA ENTIDAD que resultasen aplicables a esta modalidad contractual.

b) Cumplir con la prestacion de servicios pactados, segun el horario que oportunamente le comunique LA
ENTIDAD.

c) Permitir a LA ENTIDAD la supervision de la ejecucién del servicio, sin necesidad de autorizacién
‘previa, cuando asi 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 la prestacion del servicio y, en general, toda informacién 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, guardande absoluta confidencialidad.

Area Contratos
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e) Adoptar las medidas de seguridad que garanticen la integridad de la documentacion que se
proporciona, la misma que serd devueita al término de la prestacion del servicio o cuando
corresponda.

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

CLAUSULA SEPTIMA: BENEFICIOS DE LA CONTRATADA

Son beneficios de LA CONTRATADA, los siguientes:

a) Percibir la contraprestacion mensual acordada.

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

c) Descansar quince {15} dias calendaric continuos por afio cumplido. Para el gjercicio de este
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 deberan cumplir con el periodo de carencia.

Afiliacidn a un régimen de pensiones. En el plazo de 05 dias el contratado deberd presentar la

Declaracion Jurada especificando el régimen de pensiones al que desea estar adscrito o al que ya se

encuentra adscrito.

Los demas derechos establecidos en el Decreto Legislative N® 1057 y su reglamento, el Decreto

Supremo N° 075-2008-PCM.

CLAUSULA OCTAVA: CONTRAPRESTACION Y FORMA DE PAGO
La contraprestacion de los servicios se pacta en S/, 2,600.00 (DOS MIL SEICIENTOS Y 00/100 NUEVOS
SOLES) mensuales que seran abonados, como maximo, durante |a ditima semana de cada mes.

LA ENTIDAD hara efectiva la contraprestacion conforme a las disposiciones de tesoreria gue haya
establecido el Ministerio de Economia y Finanzas y previa presentacion del recibo por honorarios
correspondiente por parte de LA CONTRATADA,

CLAUSULA NOVENA: LUGAR DE PRESTACION DEL SERVICIO

LA CONTRATADA prestara los servicios en las instalaciones de : DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS. La Entidad podré 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 que sea necesario el traslado de LA CONTRATADA en el ambito nacional e internacional,
para el cumplimiento de las actividades materia del contrato, los gastos (pasajes, movilidad, hospedaje,
viaticos y tarifa Gnica por uso de aeropuerto) inherentes a estas actividades, correrdn por cuenta de LA
ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMO PRIMERA: CAPACITACION
LA CONTRATADA podra ser capacitado conforme a los Decretos Legislativos Nos. 1023 y 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 cumplimiento 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 ofro 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 LA CONTRATADA dentro del cumplimiento de sus obligaciones, asi como sus
informes y toda clase de documentos que produzca, relacionados con Ia gjecucion de sus labores sera
confidencial, no pudiendo ser divulgados por LA CONTRATADA.

CLAUSULA DECIMO TERCERA: RESPONSABILIDAD DE LA CONTRATADA

LA ENTIDAD, para el mejor desarrolla de los fines materia del presente Contrato, podra facilitar a LA
CONTRATADA materiales y mobiliario, siendo responsable LA CONTRATADA del buen uso y
conservacidn de los mismos, salvo el desgaste normal. En el caso de determinarse el incumplimiento de
lo dispuesto en la presente clausula, LA CONTRATADA debera resarcir de manera pecuniaria a LA
ENTIDAD en proporcion al dario ocasionado.

CLAUSULA DECIMO CUARTA: CESION
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LA CONTRATADA no podra transferir parcial, ni totalmente las obligaciones contraidas en el presente
Contrato, siendo de su entera responsabilidad la ejecucion y cumplimiento de las obllgacwnes 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 prestacion del servicio, evaluando
peridicamente los resultados obtenidos y estara facultada a exigir a LA CONTRATADA la aplicacion y
cumplimiento de los términos del presente contrato; comrespondiéndole, en su oporiunidad, dar la
conformidad de dicho servicio.

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

JkAUSULA DECIMO SETIMA: SUPLENCIA Y ENCARGO DE FUNCIONES
[e considerarlo conveniente y, en la medida que la prestacion del servicio asignado lo permita, LA ENTIDAD
" podra designar a LA CONTRATADA 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 &l articulo 73 dela
Ley N° 27444 — |_ey del procedimiento administrativo general.

El ejercicio de la suplencia y de los encargos mencionados, no implicara el incremento de la contraprestacion,

CLAUSULA DECIMO OCTAVA: CONSTANCIA DE PRESTACION DE SERVICIOS

Otorgada la conformidad de la prestacién de los servicios contratados o a la conclusion del presente
contrato, el drgano responsable o el funcionario designado expresamente por LA ENTIDAD es el (inico
autorizado para otorgar a LA CONTRATADA, de ofi mo o a pedido de parte, una constancia de prestacién
de servicios.

Sélo se podra diferir la entrega de la Constancia en los casos en que hubiese observaciones, hasta que
sean absueltas salisfactoriamente.

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
suscripcian 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

. Suspension 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 extincién de la entidad.
c)  Por voluntad unilaterat del contratado. En estos casos, debera comunicar a la entidad con una
: anticipacién de treinta dias nalurales anteriores al cese, salvo que la Entidad le autorice un plazo
menor.
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d) Conclusion de la causa u objeto del contrato.

e) Por mutuo acuerdo entre el contratado y la entidad

f) Si el contratado padece de incapacidad absoluta permanente sobreviniente declara por ESSALUD,
que impida la prestacion del servicio .

g) Por decisién unilateral de la entidad de haberse producido un incumplimiento injustificado de las
obligaciones esenciales derivadas del contrato y sefialadas en el requerimiento de servicios y los
términos de referencia que forman parte del presente contrato o por acreditada deficiencia en el
cumplimiento de las tareas encomendadas.

h) El vencimiento del contrato.

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

CLAUSULA VIGESIMO SEGUNDA: REGIMEN LEGAL APLICABLE

Las obligaciones y derechos de LA CONTRATADA y LA ENTIDAD, aplicables al presente Contrato, se
originan por lo establecido en éste y en el Decreto Legislativo N° 1057 y su Reglamento, el Decreto Supremo
N° 075-2008-PCM. Toda moadificacién nomativa es de aplicacion inmediata al contrato.

CLAUSULA VIGESIMO TERCERA: DOMICILIO
Las partes sefialan como domicilic legal las direcciones que figuran en la introduccion det presente
Contrato, lugar donde se les cursara validamente las notificaciones de ley.

LLos cambios domiciliarios que pudieran ocurrir, seran comunicados notariaimente al domicilio legal de la
otra parte dentro de los cinco dias siguientes de iniciado el tramite.

CLAUSULA VIGESIMO CUARTA: DISPOSICIONES FINALES

a) Los conflictos derivados de la prestaciéon de los servicios ejecutados conforme a este Contrato
seran sometidos al proceso contencioso-administrativo.

b) Las disposiciones contenidas en el presente Contrato, en relacién a su cumplimiento y resolucion,
se sujetan a lo gue establezca el Reglamento del Decreto Legislative N° 1057, y sus normas
complementarias.

c) Las parles ratifican que la relacién que las vincula es una de caracter especial contemplada
exclusivamente por el Decreto Legislativo N® 1057 y normas reglamentarias.

d) La Entidad se compromete a.entregar al contratado una copia del Decreto Legislativo N° 1057 y su
reglamento, el 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 igu
2009.

MINISTERIO DE SALUD
OFICINA GENERAL DE ADMI

ING. VITILIO LUIS 4¢ CALONGE GARCIA
DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA

Area Contratos
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ADENDA N° 03 AL CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS N° 01608-2009

Conste por el presente documento la Adenda N° 03, al Contrato Administrativo de Servicios N°
01608-2009-MINSA que celebran. de una parte EL. MINISTERIO DE SALUD con RUC N°
20131373237, sefialando domicilio legal en la Avenida Salaverry N° 801 del distrito de Jesus
Maria, Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director Ejecutivo de Logistica,
Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcia identificado con DN N° 10270160, en virtud de la Resolucién
Ministerial N° 562-2009/MINSA quien en adelante, se denominara LA ENTIDAD y, de la otra parte,
Dofia SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS con DNI N° 42058532 RUC N° 1042058532 ¥y
con domicilio en PSJE CLODOMIRO ARREDONDOC 212 - SAN BORJA a quien en adelante se le
denominard LA CONTRATADA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

LA ENTIDAD contraté los servicios de LA CONTRATADA para : DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS, conforme a los términos y condiciones establecidos
en el Contrato Administrativo de Servicios N° 01608-2008. :

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

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

CLAUSU_LA TERCERA: VIGENCIA DEL CONTRATO .

Las demas clausulas y obligaciones pactadas en el Contrato Administrativo de Servicios N°

01608-2009 se mantienen inalterables en tanto no se opongan a lo establecido en la presente
Adenda.

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

MINISTERIODE §
OFICINA GENERAL DE

ING. VITILIO LUIS A. CALONGE GARCIA LA/COHTRATADA
DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA

Area Contratos




DECENIO DE LAS PERSONAS N DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de Ja Consolidacién Econdmica y Social del Peni®

PASANTIA INTERNACIONAL
“VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS”

QUIMICO FARMACEUTICO:
GONZALEZ AVALOS, SHEYLA KATHERINE
DiA: 24 DE OCTUBRE: Salida de Peri]
DiA: 25 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
¢ Generalidades.
¢ Definiciones.

o Disposiciones generales de los estudios de Vahdac:lon de Tecnlca 5. Analiticas de
medicamentos.

DiA: 26 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)

s Evaluacién y ahsm de Ios Parametros de‘los estud|os de Vahdamon de Técnicas
Analiticas. 16 h.*

o Disefio de € stud|o de Validacion de Tecnlcas Analmcas

o Métodos analmcos uhhzados en el estudio de Val;dacnon de Tecmcas Analiticas.

DiA: 27 DE OCTUBRE (8: 00 a, nas: 00 p m) )
e Evaluacion y Andlisis de los
Analiticas. 16 h. (Contintiacién) - : o

o Disefo del estudio-de’Valida écnic iticas”

o Métodos analiticos utilizados en el estudio de Validacion de Técnicas Analiticas

Validacién de Técnicas

DiA: 28 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m}
+ Informe del estudio de Validacién de Técnicas Analiticas.
* Periodo de validez.

DiA: 29 DE OCTUBRE (8:00 a.m a 5:00 p.m)
« Entrenamiento en la evaluacion de los estudios de Validacién de Técnicas Analiticas de los
expedientes de Medicamentos. 0

DiA: 30 DE OCTUBRE: Liegada a Per(

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

T(511) 422-9200
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS

CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVQ DE SERVICIOS (CAS)

r

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION :PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por 1a 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 viaticos recibido para la Comision 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 disposicion normativa relacionada al
otorgamiento de vidticos de la entidad.

Lima,

DN Ned20S€832




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: SHEYLA KATHERINE GONZALEZ AVALOS
CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVIGIOS {CAS)
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION :PASANTIA VALIDACION DE TECNICAS ANALITICAS DE MEDICAMENTOS
PLANILLA :

COMPROBANTE:

Por 1a presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracidn 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 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

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peni”
“Afic de la Consclidacion Economica y Socioal en el Peni”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

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

|. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL ]
! GONZALEZ AVALOS SHEYLA KATHERINE SOLTERA
EDAD SEXO PESO N° DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
27 F 52 kg 42058532
N°DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10420585328 8309080GZALS008
N.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA SAN MARTIN DE PORRES
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
JR. CALLAO 376 2D0 PISO 568777
lil.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
2Y[tol20¢2] xoficleaio PERU - CUBA - PERU AEREA

B ’ [V.- BENEFICIARIO DEL SEGURQ

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
AVALOS VARGAS LADY ANDREA 18871244
DIRECCION TELEFONO
MANUEL AREVALO MZ C 18 LOTE 02 LA ESPERANZA-TRUJILLO, LA LIBERTAD 270971

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCIGK GENERAL DE MEDICARENTOS, INSUMOS ¥ BROGAS

FJHMADEL DECLARANTE JEFE DEtABERENDENCIA SOLIGEANTE .5
i DISTRIBUCION
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE

ORIGINAL SEGURO | DEPENDENCIA { COPIAPASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA




Sis“ema Integrado de Gestién Administrativa 17/00/2010

Moduio de Logistica 12:18
Versidén 5.d.0 L de 1
SOLICITUD DE VIATICOS N° : [ 07563 ] 063
UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO. IDENTIFICACION 1 000117
[ CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
; SOLICITANTE : DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
| MOTIVO DEL VIAJE : VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
N* 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL ESTABILIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
:COMISIONADO: LEQN MENDOZA ELIZABETH CIRILA Ne DIAS: 7 CARGO: NOMBRADO DNI: 07696391

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

2-09 0012 20 006 Qo1 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTING: CUBA,LA HABANA,
0BS: OBS:
SALIDA: 14/11/2010 REGRESC: 20/11/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS.  _ 0oBS.  _
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,
0OBS. 0OBS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA

(Nombres y Apellidos)

QUIMICO FARMACEUTICO IV ERPF-DAS-DIGEMID,
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la pasantia de: “ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS® a
realizarse en_ CECVIE™D - CcoBA por el periodo comprendido entre el. /.3
al 1%, de .Nevle&mbrs., 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.

CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita para participar en
otras 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 2010

-

4
FIRMA DEL TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ”

NOMBRE DE LA ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA
PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

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

4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA

INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacién de
JEFE INMEDIATO ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA enla pasantia “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS ” para su aplicacion en la
evaluacion de los expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos
Farmacéuticos.

LR A L] r'r‘ Q"LU')

DIGEMID - MINSA




RESUMEN CURRICULUM

1. DATOS PERSONALES:

Apellidos: Leén Mendoza
Nombres: Elizabeth Cirila
Direccién: Ir. Unién # 600 — Lurfn.
Otros Datos: DNI. 07696391

2. ESTUDIOS SUPERIORES:

- Bachiller en Farmacia y Bioqufmica- Universidad Nacional Mayor de
San Marcos.

- Titulo Profesional de Quimico Farmacéutico.- Universidad Nacional Mayor de
San Marcos

3. CAPACITACION:

- Curso - Taller: Estudio de la Estabilidad de Medicamentos.

- Auditorias, Buenas practicas (de manufactura, laboratorio, almacenamiento y
dispensacién y Validaciones.

- Informacién Medico - Farmacéutico en el Internet.

- Diplomado en Ciencias de la Salud- Universidad Nacional San Luis
Gonzaga de Ica-  2005. ‘

- Curso Taller de “Estabilidad de Medicamentos” — Diciembre 2005 —
Ministerio de Salud-DIGEMID.

- Curso Taller de “Biodisponibilidad y Bioequivalencia” — Diciembre 2005 —
Ministerio de Salud-DIGEMID.

- Seminario Taller de Ensayos Clinicos — Ministerio de Salud — Instituto
Nacional de Salud Marzo 2006.

- Avances sobre Productos Biol6gicos y Regulacion Internacional - Julio-
2006.

- Curso Taller del programa de Capacitacién del Investigador. — Noviembre —
2006.

- Gestion de la Calidad ISO- Formacién de Auditores Internos- Marzo-2007.

- Microsoft Office 2003 — Nivel Bésico I - Setiembre - Octubre 2009,

- Microsoft Office 2003 ~ Nivel Bésico II - Octubre - Diciembre del 2009

- Experiencia Cubana en Regulacién de Biolégicos/Biotecnolégicos — Marzo
2010.

- Biodisponibilidad y Bioequivalencia de Medicamento: Teorfa vy
Aplicaciones en el Area de Ciencias Farmacéuticas — Mayo 2010.

4.- EXPERIENCIA:

En la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas.




Evaluacidn de Desempefio y Conducta Laboral (Profesionales) —

Semestre / Ano
Apél!idos y Nombres
Cargo y Nivel

Direccidn / Oficina

L Sesn 2oC9 Fecha de Evaluacién |

[LE0M  JTEN DO 2A Fili2/ BE€T I+

[ Sumice  Farmacserico £VALCADDR.

[ o Efoyge 0 [frerso LE RRouCTRS  FArtesTy i co T |

Factores Unicos

Niveles Valorativos

Planificacion: Caiifica la
capacidad para siaborar, elecular y
gvaiuar 8l trabajo propio y del

Buena planificacidn,
Aprovacha los racursos
con critario,

Excelents nive} de
planiflcacién de sus
aclivicedes, Maxime

Le es muy diffeit planificar
las actlvidades de su
drea. No racionaliza ios

En general lieng
inconvenlentes para
planificar las actividades
de su drea. Puede

Pianifica con lagiidegs
actividades. X é’%

sa.isfaciorﬁham

personal a su cargo, asf come la prevecho de los recurscs. |recurscs asignados. aprovechar rmajor los I8CUISOS. ( 2\
habllidad para racionallzar los recurses. W D F:
oob ]
e

Responseabilldad: Caiiflca el
cornpromise que asume el
evaluadoe a fin de cumpllr oportuna
4ecuadamente con las
nes encomendadas.

Falla en el cumplimianto
de los objethvos trazades.
Poco compromisc.

]

Cumple copre -
respcnsa'm\li‘dadias-,” BT
!unciones sncomendadas |

Con frecuencia reallza
aportas imporiantes para
mejorar gl trabajo,
sluglriendc formas para
falcanzar los objetivos
instituclonales.

1]

Ocaslonalments asume
las funclones
encome%dadas

]

Aporta con inlclativas.
Logrande los objettves an
la tabor que desampefia

]

inlcletiva: Callfica ai grado de la
actuacién laboral sspontdnes sin
necesidad de Instruccionas y
supervislon, generando nugvas
soiuciones ante los protlemas de
trabejo con criginglidad

Sabe asigngrigreas con

Instrugg laré!qt
proc "so:ﬂ\é’! H

..f\

con, UEITIBH!B avancssﬁ
lognds

=
/ e

.J

Con fracuencia reallza
apores fmpenantes pars
mejorar af frabaje,
suglriendo lormas pats
actualizar los objativos
Instituclonaies.

C 1]

Carece de Iniciativa.
Necesita drdenas para
comenzar acciones y
lograr sus objetivos, -

]

Por jo general $8 apega &
la rutina establecida
raportando siempra

‘lanomallas exlsientes,

]

Se apega 8 la rutina
establacida & veces logra
sus cbjetivos.

1

Oportunidad: Callflca el
cumpllimlento de plazos en la
siacucion de los trabajos
encomendados.

No todos ios trabajes los
cumpie an el tlempo
estabiecido.

D

Entrega sus trabsjos en sl
plazo establecido,
Inclusive algunes vecas
antes de lo fllado.

L]

oy
Curnple con loﬁ'f%%
oy °B°

la sjecucid
trebajos & @mma

2
scilcitadas|

trega los Irabajos con
%\erlorldad ala fecha
. No obstants ocupa
u tiempo.

No cumple con ios plazos
filades. Se observa tlempo

perdido.
]

Calidad del Trabaje: Califica la
Incidencia de aclertos y errores,
censistancia, precisién y ordan an
la presantacion del irabajo
sncomendago.

Feallza excaloras
trabajos.
Excapclonaimente comets
arrcras.

D

Generalmente reaiiza

minime de
suparvisio
ruting.

o,

L& calldad de tra
gallzado es solo

medio. Algunas veces
ela arrores no muy

rsigigiicativos.

7]
£

Son mayores 105_811cres
que los actertos an sf
trabalc que reallza. Debe
sar revisado de manera

permansnts,

Frecuenternants incurre
en srrores Bpreciapies.

-

Conflabllidad y Discrectdn:
Califica ¢l uso adecuads de la
Informacidn que por al puesto o las
funclones que desempsfia debe
CONOCer y guardar reserva

No sabe dierenclar la
Informacién que pueds
proporcionar, de modo
gue comate
Indiscreciones
Involuriarias

]

cori fines dlscretos y
conslructivos con
respecio B la Instituclon y
a ios compafiercs

1]

=
Sabe usar Ia\lrff?bp&ﬁé%/

>

En general a5 el
guarda la Inlgfy

-
)

Indlgereto nada conflable.

7, e
v,
o)
\:’vam

]

Sabe difsrenciar la
inforrmacion, pasa
comunica séle lo negatlve
o Indiscraclones
provocando conllictes

]

Relaclones Interperscnsles:
Cailfica la Interrslacidn personal y
la adaptaclon af frabajo en squipo

Ganeralments no muestra

preocupacién ni

colaboraclén por las
ecesldades de sus
ompaheros de trabajo

]

Es habltualrnanta
dascoriés 2n el tralo.
grasions quelas v
confiicios constantgmente

]

No siempra maniflesta
buen rato con {erceros
peroc esas acclones no
tlenen mayor
trascendencia

]

Muestra amabitidad con
lodos, facilltande la
comunlicacion,
permitlendc un amblents
de frangueza, serenidad y

respeto

Cumplimlwnto de las normas:
Calllice sl cumpiimiento de las
normas instituclonales
{Reglamants interns de Trabajo,
Procedimientos, instructivos y
otros.

A veges no muestra
respelo a las normes de la
Instituelén

-

ok e B “‘DE/
ﬁzu gsﬁraleu‘&\
Epociicas dp la :

t’f"ﬁi&m D4

\_M

Cumple con las normas
peroreguiere que 5@ le
recuerde el cumplimienta

de las mismas

Nc gumpie con las
normas

]

Casi siempre cumpie las
normas ge la Insiltucidh

Nombre y Apellido del Eveluador

Cargo y Nivel dei Evaluador

FAMANDA T SAREL

OAATINEe POJO

[ "Jefe &dutio

(Rei&7 12038

D,

FCT (LMD




Recomendaciones y/c sugerencias al Evaluado

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

Sit ) No( )

Como cuales:

MINIETETIC DE 3ALUD

PaEPIAY A s
DIREIPIAN CEMER I AL UreiAsieiTae s
s SITSNRST NG IGIRG L f

Siecuiive

DireccicyfraryraBinesE sk Evaluador ' Firma y Sello dei Revisor

De la Oficina de Desarrollc de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacion

Desempefio y Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacicn

Total Range de Calificacion:

L

Observaciones:

Firma v Seilo de la ODRH



A MinisteM¥. 'DECENIO DE LAS PL. _ONAS CON DISCAPACIDAD EN E
2. 8 PERU fud "Afio de la Consolidacién Econémica y Social del Peny®
_ de Salud - - s

PASANTIA INTERNACIONAL

“Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros Productos
Farmacéuticos”

CRONOGRAMA
QUIMICO FARMACEUTICO: LEON MENDQZA, ELIZABETH
Dia: 14 de Noviembre

+ Salida de Pery,

Dia: 15 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

» Presentacion ante las autoridades de la agencia reguladora ante la jefatura y
responsables del area de Registros. : &

» Fortalecimiento de conocimiento sobre : .
Normativa cubana: sobre el registro-de med:camentos
Tipos de estudlos de Estabilidad.

. Requerlmlentos de establhdad segun ICH FDA OIVIS
* Importancia del materlal de envase pnmano y secundano cnteno de seleccidn
de lotes, dlsenos .
Dia: 16 de Noviembre: (8: OOam . 5:00pm

« Criterio en la ejecucién del programa anual de establtldad Frecuencia de
analisis, plan y condiciones de muestreo.

* Moditicaciones Mayores, menores y moderadas y su impacto en el desarrollo
de los estudios de estabilidad.

Dia: 17 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

» Contenido del protocolo de estabilidad segun tipo de estudio. Establecimiento
de criterios de aceptacién, andlisis de resultados, importancia de la
metodologia analitica.

+ Requerimientos técnicos y regulatorios de estudios de estabilidad de acuerdo
a cada forma farmacéutica.

» Confirmacién de estudios de estabilidad, informacién de seguimiento y
cumplimiento de estudios, criterios para invalidar un estudio.

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidrg, Lima 27, Peru
T(511) B 422-9200 & 441-3296

L PERU

v




ECENIO DE LAS PE. .. JONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
"Afio de la Consolidacién Econdmica y Social del Perd®

Dia: 18 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm}

o Consideraciones en productos que requieren condiciones de refrigeracién o
congelacion.

+ Nivel de informacion requerido para modificar el periodo de caducidad.

Dia: 19 de Noviembre; (8:00am a 5:00pm)

e Evaluacion y analisis de registros de medicamentos - estudios de Estabilidad.

Dia: 20 de Noviembre:

¢ Llegada a Peru.

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gcb.pe San tsidro, Lima 27, Perd

Tis11) B 422-9200 & 441-3296

" ;'.-M'




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA

CONDICION (N, D,C): NOMBRADO

i

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION:PASANTIA EN CUBA EN "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".
PLANILLA:

COMPROBANTE:

Por fa 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 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 procedera en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicién 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° 07696391




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO '
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA EN CUBA SOBRE "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".
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 entidad, el descuento directo
del valor del pasafe recibido para la Comisién 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.

D.N.I. N° 07696391
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenio de lag Personas con Discapacidad en el Peri”
“Aiio de la Consolidacion Economica y Socioal en el Peri”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES ANO

Sirvase incluir en la Péliza de Seguro de [a referencia el siguiente funcionario quien viaja en comision de servicio *

I, DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CHVIL
ELIZABETH CIRILA LEON MENDOZA \ SOLTERA
EDAD SEXO PESO N°DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
50 F 50Kg 07696391
N° DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
5706230NNMDE00S
I.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA LURIN
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
Jr. UNION 600 4300958
liL.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
14 Jitlzoic] 2012010 PERU - CUBA - PERU AEREA

"7 V.- BENEFICIARIO DEL SEGURO

APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
MARGARITA LEON MENDOZA 67693698
DIRECCION TELEFONO
Jr. UNION N° 600 - LURIN 4300958

MINISTERIO DE SALUD

g S DIRECCIGN GENEZAL DE MEOICAHEM? INSUMDS ¥ DROGAS

FIRMA DEL DECLARANTE JWMW
DISTRIBUCION . Directora. Eje_cutwa o
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE

ORIGINAL SEGURQ | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA




5* tema Integrado de Gestion Administrativa S

Médule de Logistica 123
Versién 500 1 det
SOLICITUD DE VIATICOS N° : [ 07564 J T o
vo Pl
UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO. IDENTIFICACION : Q00117
CENTRO DE COSTO © 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
SOLICITANTE : DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
* MOTIVO DEL VIAJE : VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N* 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
: N°® 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL ESTABILIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
|COM|SIONADO: NAVARRETE MURGUIA CARLOS ANGEL Ne DIAS: 7 CARGO: CONTRATO ADMINISTRATIVO DNLI: 21543844
FF/Rb [META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc Programa ACTIVIDAD/PROYECTOQ | COMPONENTE
2-09 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU,LIMA, DESTINOG: CUBA,LA HABANA,
OBS: OBS:
SALIDA: 14/11/2010 REGRESC: 20/11/2010 # DIAS: 7
TiIPO DE ORIGEN DESTING
RUTA
Aéreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS. 0BS. _
Adreo CUBA, LA HABANA, PERU,LIMA,
0BS. _ OBS.

STERID DE SA
-
e s VAT -

Directpr Ganeral

¥
Firma Autorizada




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:
CARLOS ANGEL NAVARRETE MURGUIA

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

(Nombres y Apellidos)

Quimico Farmacéutico CAS Equipo de Registros de Productos
Farmaceuticos  Oficina __N°
314

(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la pasantia “ ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOC%)Q QTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” a realizarse en perfoﬁg' comprendido entre el.. /. 5. al .{.9.de
~Neyieabre do| 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
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 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 2010

Bttt TS
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MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

“ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS

CURSO FARMACEUTICOS”

NOMBRE DEL CARLOS ANGEL NAVARRETE MURGUIA.

PARTICIPANTE

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

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

4.- OTROS QUE ASIGNE LA JEFATURA,

INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Control y Vigilancia Sanitaria considera necesario la participacién del Sr.
JEFE INMEDIATO Carlos Angel Navarrete Murguia, en el curso ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS ‘para su aplicacion de los expedientes presentados al
Equipo de Productos Farmacéuticos.

FINMIE T

FPLE PLOM N S
{od Equpn de Reglitros e Proiustor Famaciutioeg




Calle Beta D-22, Urb. Juan Teléfono 991015657
23 Mz . San Borja. Correo electrénico

carlos_navarrete2002@hotmail.c
com

..........

Estado civil: Soltero
Nacionalidad: Peruano

Edad: 35

Fecha de Nacimiento: 11/01/75
DNI: 21543844

Educacion Superior .

Titulo Profesional de Quimico Farmacéutico egresado de 1a facultad de Farmacia y

Bioguimica de la Universidad Nacional SAN LUIS GONZAGA de ICA.

Bachiller en Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional SAN LUIS
GONZAGA de ICA.

Colegio * San Luis Gonzaga ” — ICA

Cursos Realizados =~
» Curso de * Introduccién a la Homeopatia” (01 Julio del 1998) otorgado por el colegio
Quimico Regional del centro
»  Programa Office Avanzado (21 Febrero -17 de Mayo 2000) Otorgado por “Instituto

Peruano de Administracién de Empresas ” IPAE

»  Curso “Fitodermocosmetica”(15 Julio — 15 octubre2000) Otorgado por la universidad S.
Luis Gonzaga de ICA.

»  Capacitacion a Docentes en edad Escolar (24 Abril — 26 abril 2002) Participando
Como expositor en el C.S “José Paseta Bar ™
»  Reuni6n Técnica Macro regional de implementacién del Modelo de Atencién
Integral de Salud (9 febrero — 11 febrero 2005 ).realizado por el Ministerio de
de Salud.
¥ Curso Excel 2003 Essentials (28 Marzo — 2 de Mayo 2007) , Ctorgado por la

Pontificia Universidad Catdlica .( PUCP )




cuidado del Paciente (14 Mayo-16 Mayo 2007), Otorgado por la Universidad Peruana
Cayetano Heredia.

Curso “Evaluacién Critica de la Literatura: Ensayos clinicos y Revisiones Sistematicas
sobre la Eficacia de Tratamientos™(18-20 de octubre del 2007), otorgado por la
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) y el programa de
Gestién farmacéutica Racional de Management Sciences for Health (MSH).

Participacién en la Ejecucién de Actividades Técnicas para la “Promocién del Uso
Adecuado de Antibidticos en la Red de Salud Bepeca- Direccién de salud I Callao”(Jur
2007 -Octubre 2008), otorgado por Socios Nacionales e Internacionales a través de la
iniciativa contra las enfermedades infecciosas en América del Sur.

Curso “Gestién de 1a Cadena de suministro de Medicamentos” realizado (Julio2007-Abril 2008),
realizado por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos.

Curso “Andlisis de Materia prima, Excipientes, Material de Envase, Empaque y Validacione
de Técnicas Analiticas”, Realizado por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID), realizado del 09-24 de Febrero del 2009.

Foro Internacional: Politica de Medicamentos Genéricos. Organizado por la Comisi6n de
salud del Congreso de la Repiiblica y 1a Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas-DIGEMID, realizado el 29 de Mayo del 2009.

Curso Internacional “Validacién de Métodos Analiticos en Producto Terminado:
Ensayos de Control y Estudios de Estabilidad™ realizado del 13-19 de setiembre 2009.

Servicio Rural Urbano Marginal (SERUMS), Realizado en la Localidad de Marcona

Botica “Homeoperu” (Qctubre2003 — Marzo 2004)

Direcci6n de Salud del Callao (MINSA — DISA I CALLAQ), Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIREMID), Quimico farmacéutico Supervisor de
Microrred Acapulco (Abril 2004 —~ Abril 2007)

Direcci6n General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID), Quimico
farmacéutico Evaluador de la Direcci6én de Autorizaciones Sanitarias (Abril 2007-

hasta la actualidad)
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Rwonommlento 3 . » Constancia de felicitacién de la Direccién de fiscalizacién de la DISA 1 CALLAQO

»  Constancia de felicitacién de la Direccién de Medicamentos Insumos y drogas de la

DISATICALLAO

»  Constancia de felicitacién del Director General de 1a Direccién de salud

DISAICALLAQ

H

— ‘ i—-“_“ ;' ~
CARLS('))&;KAVAKRETE MURGUIA




- FMlinisterio

U de Salud

ADENDA N° 05 AL CONTRATO ADMINISTRATIVO DE_SERVICIOS N° 00152-2009

Conste por el presente documento la Adenda N° 05, al Contrato Administrativo de Servicios N°
00152-2009-MINSA que celebran de una parte EL MINISTERIO DE SALUD con RUC N°
20131373237, seflalando domicilic legal en 1a Avenida Salaverry N® 801 del distrito de Jesus
Maria, Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director Ejecutivo de Logistica,
Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcia identificado con DNI N° 10270160, en virtud de la Resolucién
Ministerial N° 562-2009/MINSA quien en adelante, se denominara LA ENTIDAD v, de la otra parte,
Don CARLOS ANGEL NAVARRETE MURGUIA con DNI N° 21543844 RUC N° 10215438444 y
con domicilio en CALLE GIRARDOU MZ.02 LT.2 LA CALERA - SURQUILLO a quien en adelante
se le denominara EL CONTRATADO en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

LA ENTIDAD contratd los servicios de EL CONTRATADOQ para : DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS, conforme a los términos y condiciones estabiecidos
en el Contrato Administrativo de Servicios N° 00152-2009.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
Por la presente Adenda, las partes acuerdan prorrogar el plazo de contratacion 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 clausulas y obligaciones pactadas en el Contrato Administrativo de Servicios N°
00152-2009 se mantienen inaiterables en tantoc no se opongan a lo establecido en la presente
Adenda.

En sedal 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 GENER7D/ DMINISTRACIbN
V/

. L)
ING. VITILIO LUIS A. CALONGE GARCIA EU?DNTRA{I’ ADO

DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA

Arva Contratos




ECENIQ DE LAS PEF.. JNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de ka Consolidacidn Econdmica y Social del Penl*

el - | Ministeri
PERU | 4e salud’

PASANTIA INTERNACIONAL . U4

“Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros Productos
Farmacéuticos”

' CRONOGRAMA

QUIMICO FARMACEUTICO: NAVARRETE MURGUIA, CARLOS ANGEL
Dia: 14 de Noviembre

e Salida de Pera.

Dia: 15 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

s Presentacion ante las autoridades de la agenma reguiadora ante la jefatura y
responsables del area de Registros. R -

¢ Fortalecimiento de conocimiento sobre : :
Normativa cubana sobre ei'registro'de’ medlcamentos
Tipos de estudlos de Estabilidad. =

. Requer:mlentos de estab:hdad segun ICH FDA OMS

« Importancia del matenal de envase prlmano y secundarl ; criterio de seleccién

de lotes, dlsenos
Dia: 16 de Noviembre: (8: 00am a

e Criterio en la ejecumon del programa anual de estabihdad Frecuencia de
analisis, plan y condiciones de muestreo.

» Modificaciones Mayores, menores y moderadas y su impacto en el desarrollo
de los estudios de estabilidad.
Dia: 17 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm}
» Contenido del protocolo de estabilidad segln tipo de estudio. Establecimiento
de criterios de aceptacion, andlisis de resultados, importancia de la

metodologia analitica.

+ Requerimientos técnicos y regulatorios de estudios de estabilidad de acuerdo
a cada forma farmacéutica.

e Confirmacién de estudios de estabilidad, informacién de seguimiento y
cumplimiento de estudios, criterios para invalidar un estudio.

Calle Coronel Odriczola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
T(511) B 422-9200 & 441-3296§




ECENIO DE LAS PEr...JNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacién Econémica y Social del Perd*

. U44

Dia: 18 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

e Consideraciones en productos que requieren condiciones de refrigeracién o
congelacién.

* Nivel de informacion requerido para modificar el periodo de caducidad.

Dia: 19 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

« Evaluacion y andlisis de registros de medicamentos - estudios de Estabilidad.

Dia: 20 de Noviembre:

e Llegada a Pert.

Calle Coronel Qdriozola N2 103 - 11
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
T(511) B 422-9200 & 441-3296
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 0t

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: CARLOS ANGEL NAVARRETE MURGUIA
CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS {C.A.S)

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTQS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA A CUBA * Esludios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos farmaceuticos”

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 cotrespondiente Unidad
Ejecutora, para que proceda efectuar sobre los ingresos que perciba bajo cualquier titulo de dicha
enidad, el descuento directe del monto por conceplo de vidticos recibide para la Comisién de
Servicios respectiva, incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procedera en caso de incumplimiento del suscrilo en la rendicién de los visticos
recibidos, asi como el incumplimiente de cualquier disposicién normativa relacionada al
otorgamiento de vidticos de la entidad.

Lima,




ooy,

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXQO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDCS: CARLOS ANGEI NAVARRETE MURGULA
CONDICION {N, D,C): CONTRATADO

DEPENDENCIA: DIGEMID

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINS A ’
COMISION : PASANTIA A CUBA * Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros productos farmaceuticos”

PLANILLA

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscrito AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Sakud o a la dependencia que haga sus veces en la comespondiente Unidad Ejecutora,
para que proceca efectuar sobre los ingresos que percba baje cualquier thio de dichs entidad, el
descuento directo del valor del pasaje rechbide para k2 Comision de Servicis respectiva, incluyendo los
intergses devengados de ser ¢ caso.

Dicho descuento procederd en caso de incumplimiento por parte del suscrito de normativa vigente
relacionaca al ctorgamiento de pasajes de 1a entidad.
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Ministerio de Salad

Personas gue atendemos personas

“Detenio de las Personas con Discapacidad en el Perd”
“Afo de la Consolldaclon Economica y Socloal en el Pera”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES

ANO

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

I. DATOS PERSONALES
NAVARRETE MURGUIA CARLOS ANGEL CASADO
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
EDAD | SExo [ PESO | N° DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
35 M 78Kg 21543844
N°DE RUC N° PASAPORTE N°S.5.P.
1021543844 7501111NAMGC005
IL.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
Calle Beta D-22, Urb Juan XXl LIMA SAN BORJA
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° interior Maz. Lote Telétono
tl.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
14 Lit]z052 | 29/ 1] 200 PERU -CUBA -PERU
IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
GARCIA VENTURA MARISOL 21553840
DIRECCION TELEFONO
Calle Beta D-22, Urb Juan XXl 997976156
N LRy _-_'jl '

FIRMA DEL DECLARANTE

ERPEANE

JEFE DE LA DEPENDENCIA SOLICITANTE

DISTRIBUCION

COPIA
DEPENDENCIA

ORIGINAL SEGURO

COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE

COPIA OFICINA GENERAL DE
ECONOMIA




Sistema Integrade de Gestién Administrativa
Maodule de Logistica

Version 5.0.0

SOLICITUD DE VIATICOS N°: { 07565 ]

UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD

NRO. IDENTIFICACION 1 000117

Fecha
Hora
Péagina : 1

17/09/2010
12:16
de 1

ucl

CENTRO DE COSTO
SOLICITANTE
MOTIVO DEL VIAJE

117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS
DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO

VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO
N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL ESTABILIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

COMISIONADO: ELIAS MORAN MARIA JESUS N° DIAS: 7 CARGO: NOMBRADO DNI: 21473969
FF/Rb [META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc Programa ACTIVIDAD/PROYECTO } COMPONENTE
2-09 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605
ORIGEN: PERU.LIMA, DESTINO: CUBA,LA HABANA,
OBS: OBS:
SALIDA: 14/11/2010 REGRESO: 20/11/2010 # DIAS: 7
TIPC DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU,LIMA, CUBA LA HABANA,
0BS. _ 0BS. _
Aéreo CUBA.LA HABANA, PERU,LIMA,
oBS. OBS.
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COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

MARIA JESUS ELIAS MORAN
(Nombres y Apellidos)

QUIMICO FARMACEUTICO v DIGEMID
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la pasantia: “ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” a realizarse en ..C6CMED - (UBA | por el periodo
comprendido entre el)S al /19 de Noutemb,e del 2009, 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
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 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

MRS RIO DE SALUD
TIRECCION (GEN; DICANENTOS, INSIRAS T DROGAS
FIRMADEL- FRABAAPOR

C.Q.F.P. D5405%
Yauine de Registros de Productns Farmacduticos




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS”
NOMBRE DE LA MARIA JESUS ELIAS MORAN
PARTICIPANTE
DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID
DESCRIPCIONDE | 1.- EVALUACION DE SOLICITUDES DE AUTORIZACION DE REGISTRO SANITARIO
FUNCIONES
2.- EVALUACION DE CAMBIO Y MODIFICACIONES
3.- RESOLUCION DE CONSULTAS
4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA
INFORME DEL La Direccién Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la

JEFE INMEDIATO

participacién de Maria Jesls Elias Moran en el curso “ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS”
para su aplicacion en la evaluacién de los expedientes presentados al Equipo
de Registros de Productos Farmacéuticos.

it
DIRCCODY ©x




RESUMEN CURRICULUM

1.- DATOS PERSONALES

NOMBRES Y APELLIDOS: MARIA JESUS ELIAS MORAN
D.N.l. : 21473969

2.- ESTUDIOS SUPERIORES

UNIVERSIDAD NACIONAL “ SAN LUIS GONZAGA DE ICA ” — FACULTAD DE
FARMACIA Y BEIOQUIMICA

BACHILLER EN FARMACIA Y BIOQUIMICA
TITULO PROFESIONAL DE QUIMICO FARMACEUTICO

UNIVERSIDAD NACIONAL “ SAN LUIS GONZAGA DEICA ”
DIPLOMADO EN FUNCION ADMINISTRATIVA Y CALIDAD EN SALUD

HOSPITAL EDGARDO REBAGLIATI MARTINS ~ ESSALUD
DIPLOMADO DE ESPECIALIZACION EN FARMACOL.OGIA Y FARMACIA CLINICA.

3.- CAPACITACION

BIODISPONIBILIDAD, BIOEQUIVALENCIA Y ENSAYQOS CLINICOS
NORMATIVIDAD SANITARIA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y VALIDACIONES

EXPERIENCIA° CUBANA EN  REGULACION DE  BIOLOGICOS/
BIOTECNOLOGICOS.

4.- EXPERIENCIA

EVALUADORA  DE PRODUCTOS  FARMACEUTICOS: INSCRIPCION,
REINCRIPCION, CAMBIOS Y/O MODIFICACIONES EN EL REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS NACIONALES E IMPORTADOS.




Evaluacién de Desempefo y Conducta Laboral (Protesionales)

Semestre / ARo
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Apellidos y Nombres Pl en 6 AN ﬁaun Jes uR
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Direccién / Oficina
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Factores Unicos

Planificagion: Califica la
capacidad para elaborar, ejecutar y
evaluar &l trabajo propio y del
personal a su cargo, asi como fa
habilidad para racionaiizar los
recursos asignados.

Buena planificacién.
Aprovecha l0s recursos
con criterio.

1

vaeles Valoratwos

Excelente nivel de
planificacion de sus
actividades. Maximo

provecho de los recursoes.

Le es muy dificil planificar
las actividades de su
area. No racionaliza los
recursos asignados.

1

En generat tiene
inconvaniantes para
planificar las actividades
de su drea. Puede
aprovechar mejor los

recursos.

Responsabilidad: Califica el
COMpromiso Gue asume el
evaluado a fin de cumplir oportuna
y adecuadamente con las
unciones encomendadas.

Faila en el curnpiimiento
de los objetivos frazados.
Poco compromiso.

Con frecuencia realiza
apertes importantes para
mejorar &f trabajo,
sugiriendc formas para
alcanzar los cbjetives

Ims!i!ucionaies.

Ceasionalmente asume
las funciones
encomendadas

.

Aporta con iniciativas.
Logrando ios objetivos en
la labor que desampenia

L]

Iniciativa: Califica & grado de la
actuacion laberal espontanea sin
necasidad de instruccionas y
supevision, generando nuevas
soluciones ante los problemas de
trabajc con originalidad

aportes importantes para
mejorar el frabajo,
sugiriendo formas para
actualizar los objetivos

{institucionales.

]

Carece de iniciativa.
Necesita drdenes para
comenzar acciones y
lograr sus objetivos.

a0 i; .¢g

Por lo general se apega a
ia rutina astablecida
reportando siempre
anomalias existentes.

]

Se apega a la rutina
establecida a veces logra
Sus objetivos.

1]

Oportunidad: Califica &l
cumplimiento de plazos en ja
ejecucion de los trabaios
encomendados.

No todos los trabajos los
cumple an e tiempo

establecido.

plazo establecido,
inciusive algunas veces
antes de lo fijado.

Enfrega sus trabajos en &l

]

Cumy fe_'at\bn log plazosvga.
la ejggucibhegeén dz
n'abips:&nlalfmhameb
sollr,\tadas.s‘mr artas

P

nirega los trabaios con
terioridad a la fecha
da. No obstante ocupa
o su lempo.

1

No cumple con los plazos
fijados. Se observa tempo

perdido,
L]

Calidad det Trabajo: Califica la
incidencia de aciertos y efrores,
consistencia, precisién y orden en
la presentacion del trabajo
encomandade,

Realiza sxcalentas
\rabajos.
Excepcicnalmente comete

arrores.

Generalmente reaiiza
buenos trabajos con un
minimo de error, las
supervisiones son de
rutina.

Son mayores 10§ errores
que los aciertos en gl
trabajo que realiza. Debe
ser revisado de manera

permanente.
]

Frecuentementa incurre
en grrores apreciables.

]

Confiabilidad y Discrecion:
Califica el uso adecuado de la
informacidn que por el puasto o las
funciones que desempefia debe
conocer y gquardar reserva

No sabe diferenciar la
informacién que puade
proporcionar, de medo
que comete
indiscreciones
involuntarias

Indiscreto nada confiable.

L]

Sabe diferenciar la
linformacién, pero
comunica séio lo negative
@ indiscreciones
provocando conflictos

]

Relaciones Interpersonales:
Caiifica |a interrelacién parsonal y
la adaptacién al trabajo en equips

Genaralmente NoO MuUEs:
preccupacién ni
colaboracién por las
necesidades de sus
compaiieros de trabajo

a|

Es habituaimente
descortés en el trato,
ocasiona quejas y
conflictos constantemente

]

No siempre manifiesta
buen trato con tercercs
pero esas acciones no
tienan mayor
trascendencia

1

Muestra amabilidad con
todos, faciitando la
comunicacion,
permitiendo un ambiente
de franqueza, serenidad y

respeto
—]

Cumplimiento de Jas normas:
Califica el cumplimiento de las
normas institucionales
{Regtamento Interno de Trabajo,
Procedimientos, Instructivos y
otros,

A vaces NG muestra
raspeto a las normas de fa
institucidn

]

esp
lnsﬂs;?cudR*rf-'cuon de
Autori acmn 5

0

Cumple con las normas
pero requiera que se le
recuerde el cumplimiento

& las mismas

2|

No cumple con las
nermas

]

Casi siermnpre cumple las
normas de la Institucidn

Nombre y Apellide del Evaluador

Cargo y Nivel dei Evaluador

[

s
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Recomendaciones y/o sugerencias al Evaluado

Cree Ud. Que el evaluado mejoraria en su desempenio laboral con alguncs cursos
de capacitacion.

Si( ) No( )

Como cuales:

MIMISTERIO_DE_SALUG
DIRECCIGN GENERAL DE gemamsms, INSUMTS ¥ DROGAS

QF. AMANOA 1S4 BEL MARTINEZ KOG

Firm#&eﬁﬁgﬁ%ﬁﬁ?ﬁﬁ@%w Firma y Sello del Revisor

De la Oficina de Desarrollc de Recursos Humanos

Puntaje de Evaluacién

Desempefio v Conducta

Asistencia

Puntualidad

Capacitacion

Total | __ Rango de Calificacién:

Observaciones:

Firma y Sello de la ODRH
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PASANTIA INTERNACIONAL

“Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros Productos
Farmacéuticos”

CRONOGRAMA

QUIMICO FARMACEUTICO: ELIAS MORAN, MARIA JESUS

Dia: 14 de Noviembre

Dia:

Dia:

Dia:

Salida de Peru0.

15 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

v

Presentacion ante las autoridades de la agenma regulador_&_;,_ nte la jefatura y

responsables del area de Registros.

Fortalecimiento:de conocimiento:sobre: £t
Normativa cubana sobre el registro de medlcamentos -
Tipos de estudtos de Establladad r S

F{equerlmlentos de estabilldad segun ICH FDA OMS

Importancia del materral de envase prlmano ¥ secundano criterio de seleccion
de lotes, disefios.™ ¥ _

16 de Noviembre; (8:005m- a.5:00pm

Criterio en la ejecucion del programa anual de estabilidad. Frecuencia de
andlisis, plan y condiciones de muestreo.

Modificaciones Mayores, menores y moderadas y su impacto en el desarrollo
de los estudios de estabilidad.

17 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

Contenido del protocolo de estabilidad segun tipo de estudio. Establecimiento
de criterios de aceptacion, analisis de resultados, importancia de Ia
metodologia analitica.

Requerimientos técnicos y regulatorios de estudios de estabilidad de acuerdo
a cada forma farmacéutica.

Confirmacion de estudios de estabilidad, informacion de seguimiento vy
cumplimiento de estudios, criterios para invalidar un estudio.

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd
T(511) B 422-9200 & 441-3296

ECENIO DE LAS PEr...JNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERL
“Afio de la Consolidacion Econdmica y Social del Penl®
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Dia: 18 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

» Consideraciones en productos que requieren condiciones de refrigeracion o {# <<
congelacion.

» Nivel de informacién requerido para modificar el periodo de caducidad.

Dia: 19 de Noviembre: {8:00am a 5:00pm)

« Evaluacion y andlisis de registros de medicamentos - estudios de Estabilidad.

Dia: 20 de Noviembre;

e llegada a Perq.

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.goh.pe San Isidro, Lima 27, Peri

T(511) B 422-9200 B 441-3296
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACIGN

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRES Y APELLIDOS: MARIA JESUS ELIAS MORAN
CONDICION (N, D,C): NOMBRADC
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N°023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N°1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION:PASANTIA EN CUBA EN "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".
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 directodel monto por concepto de viaticos recibido para la Comisidn de Servicios respectiva,
incluyendo los intereses devengados de ser el ¢caso.

Dicho descuento procederd en caso de incumplimiento del suscrito en la rendicion de los viaticos
recibidos, asf como el incumplimiento de cualquier disposicion normativa relacionada al otorgamiento
de viaticos de fa entidad.

Lima,

D.N.I. N°21473969




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXQ N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: MARIA JESUS ELIAS MORAN
CONDICION (N, D,C): NOMBRADO
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOQS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION : PASANTIA EN CUBA SOBRE "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".
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
relacionada al otorgamiento de pasajes de la entidad.

Lima,

D.N.l. N° 21473969
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Peni®
"Afo de la Consolidacion Economica y Socioal en el Peri"

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES

ANO

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

|. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
ELIAS MORAN MARIA JESUS , SOLTERA
EDAD SEXO PESO N°DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
46 ANOS FEMENINO 21473969
N°DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10214739696
\I.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA JESUS MARIA
Urb/PP.JJ/Km Av.dr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
JR. PACHACUTEC 1219 3301591
tl.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
Jd) aere] 20/t o9 PERU - CUBA - PERU AEREA
IV.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DN
ELIAS MORAN MARIA JESUS 21473969
DIRECCION TELEFONO
JR. PACHACUTEC N°1218, JESUS MARIA - LIMA 3301591

MINISTERIO DE
UMECCION GERERAL DE mmums,sxst:’u? ¥ DROGAS

QF. AMANDA %}\mmez RGJO™
Direc utiva

FIRMA DEL DECLARANTE JEFE BET A i BNO B RCYA SO LIOIANTE
DISTRIBUCION
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURO DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONOMIA




Siwiema Integrade de Gestidn Administrativa

Madulo de Logistica.

Versidn

UNIDAD EJECUTORA

5.0.0

NRO. IDENTIFICACION : 000117

1 001 MINISTERIO BE SALUD

SOLICITUD DE VIATICOS N°: [ 07566 }

17/08/2010
12:22
1 de 1

'+ CENTRO DE COSTO

MOTIVO DEL VIAJE

SOLICITANTE : DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO

N® 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL ESTABILIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID/MINSA MEMO

COMISIONADO: CONDORI CONDORJ LUIS ANGEL N°DIAS: 7 CARGO: CONTRATO ADMINISTRATIVO DNI: 40225955
FF/Rb [META / MNEMONICO | FUNCION ProgFunc SubprFunc | Programa | ACTIVIDAD/PROYECTO | COMPONENTE
200 0012 20 006 0011 0000 1000097 3055605

ORIGEN: PERU,LIMA,

DESTINO: CUBA,LA HABANA,

OBS: OBS:
SALIDA: 14/11/2010 REGRESO:  20/11/2010 # DIAS: 7
TIPO DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU,LIMA, CUBA LA HABANA,
OBS. _ oBs. _
Aéreo CUBA,LA HABANA, PERU,LIMA,
oBs.  _ OBS. _
. DIRECCIC
oLk

2
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COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

LUIS ANGEL CONDORI CONDORI
(Nombres y Apellidos)

Quimico Farmacéutico CAS Equipo de Registro de Productos Farmacéuticos
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

en los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la pasantia “ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS” a realizarse en el periodo comprendido entre el.,!.é' al
9.de. Neviembit.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.

CUARTO: El incumplimiento del presente compromiso lo inhabilita 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 ......
NISTERIO DEMﬁALUI?m

mutmb':' GENERAL DE MED
Mhasatany CONDOR! CONDO!
OFLUS ARG o8

2 Farmackuticos

cruiipe da Reglitros o

FIRMA DEL TRABAJADOR




MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

PASANTIA “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS ~

NOMBRE DEL
PARTICIPANTE LUIS ANGEL CONDORI CONDORI

DIRECCION DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DIGEMID

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

4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA

INFORME DEL La Direccion Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacion de
JEFEINMEDIATO | Luis ANGEL CONDORI CONDORI en la pasantia “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS ” para su aplicacién en fa

evaluacion de los expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos
Farmacéuticos.

FHAGTERD DD S&LUD

QIRELCIOY Driiiral DE Booi( e THTE, RSURDS

FIRMA DEL JEFE
DIGEMID - MINSA




Resumen Curriculum

LUIS ANGEL CONDORI CONDORI

COFP 08133
1.- DATOS PERSONALES
Fecha de Nacimiento 04 de febrero de 1977
Domicilio Av. Mello Franco N° 224-240, Dpto. 706 Jesls Maria
Estado Civil Soltero
Edad 33 anos
DNI 40225955
Pasaporte 4309815
RUC 10402259553
Email iam_luisangel@hotmail.com
2.- ESTUDIOS SUPERIORES
Pre - Grado -Universidad Nacional “San Luis Gonzaga” de lca

Titulo: Quimico Farmacéutico

Post - Grado -Universidad Nacional Federico Villarreal
Maestria en Marketing y Negocios Internacionales

-Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Diplomado en Asuntos Regulatorios Farmacéuticos

3.- CURSOS Y CAPACITACIONES REALIZADOS

® Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Manejo e Implementacién de la Cadena de Frio en el Suministro de Medicamentos - Del 22 de
Enero 2009 - 21 de Mayo 2009.

® Escuela de Estudios Farmacéuticos (ESEF)

Bases para el Registro Sanitario de Productos Farmacéuticos y Productos Naturales - De
Junio 2008 - Agosto 2008.

® Pontificia Universidad Catdlica del Peru
Uso de Patentes para la Innovacién - Del 06 de Mayo 2008 - 10 de Junio 2008.

® |nstituto SISE
Marketing - Del 10 de Julio 2007 - 02 de Agosto 2007

® |nstituto SISE
Técnico en Computacién - Del 02 de Diciembre del 2008 — 11 de Junio del 2009

® Instituto Cultural Peruano Norteamericano - ICPNA
Ingles - Nivel Basico.

®  Curso-Taller “BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCA DE MEDICAMENTOS: TEORIA Y
APLICACIONES EN EL AREA DE CIENCIAS FARMACEUTICAS”, organizado por la OPS,
DIGEMID, UNIVERSIDAD NACIONAL DE TRUJLLO, ASTECAL S.A.C. - Del 03 al 07 de Mayo del
2010.

® “EXPERIENCIA CUBANA EN REGULACION DE BIOLOGICOS/BIOTECNOLOGICOS”,
organizado por la DIGEMID - Del 18 al 17 de Marzo del 2010.




® Taller “Requisitos para la obtencién del Registro Sanitario de Productos Farmibaifiasd”
organizado por la Camara de Comercio de Limay COMSALUD -  Dia 06 de Marzo del 2

®  Curso-Taller “Estudios de Estabilidad en Medicamentos y Afines: Normativa, Aplicacion e
Interpretacion”, organizado por HYPATIA S.A. - Del 24 al 25 de Febrero det 2010.

® “ll FORO INTERNACIONAL CONTRA EL COMERCIO,ILEGAL Y FALSIFICACION DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y AFINES” — MACRO REGION LIMA - CALLAO - Del 09 al 11
de Setiembre del 2009.

® Taller de “Buenas Pricticas de Almacenamiento” - DIRESA CALLAQO
Dia 02 de junio del 2009.

® Como ponente en el |.S.T.P. Simén Bolivar del Callao durante la Campana Nacional de
Informacién y Promocién del Uso Adecuado de los Medicamentos, Organizado por la DIGEMID
y la DISA | CALLAO - Del 10 al 14 de Noviembre de! 2008.

® Seminario “Marketing y Publicidad Farmacéutica”, organizado por el Centro Integral de
Educacién continua de la Escuela de Postgrado de la Universidad de Lima - Dia 16 de Octubre
del 2008.

® En la Participacion y Contribucién en la Ejecucién de Actividades Técnicas para la
Promocién del Uso Adecuado de Antibiéticos en la RED DE SALUD BEPECA - DIRECCION DE
SALUD | CALLAO - De Junio 2007 - Octubre 2008.

® “Taller de Capacitacion de Gestion de Establecimientos Farmacéuticos con
Responsabilidad Social”, en el Colegio Medico del Callao organizado por SAIDI PERU vy la DISA |
CALLAO - Del 3 y 4 de Julio del 2008.

4.- EXPERIENCIA PROFESIONAL

* 05 de Octubre 2009 — hasta la actualidad
MINSA - DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS - DAS: en el cargo de
Quimico Farmacéutico Evaluador de Productos Farmacéuticos.

® 01 de Julio 2008 - 30 de Setiembre 2009 (01afio y 03 meses)
DIRESA CALLAO - DEMID — DIRECCION DE FISCALIZACION, CONTROL Y VIGILANCIA
SANITARIA: en el cargo de Quimico Farmacéutico Inspector de establecimientos farmacéuticos:
Droguerias, Boticas y Farmacias.

® 02 de Mayo 2006 — 30 de Junio 2008 (2 afios y 2 meses)
DROGUERIA ALMACENERA MEDICA S.R.L.: como asistente de regencia en registros sanitarios y
asuntos regulatorios.

s 24 de julio 2007 - 05 de Mayo 2008 (9 meses, 12 dias)
HOSP. NAC. DANIEL ALCIDES CARRION: desempefiando funciones en el Almacén Especializado
Sismed, Servicios de Farmacia y Dosis Unitaria.

® 18 de Setiembre 2002 - 31 de Diciembre 2006 (4 afios y 3 meses)
BOTICAS FASA S.A.: como administrador de local, en la atencion farmacéutica, manejo
de personal técnico, merchandising y atencion de convenios institucionales.

¢ 14 de Mayo 2001 - 13 de Mayo 2002 (1afio)
SERUMS: CENTRO DE SALUD TATE (MINSA): en la participacién y cumplimiento de ias actividades
asistenciales, recuperativas y administrativas que la institucion me asigné.
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ADENDA N° 03 AL CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS N° 01606-2009

Conste por el presente documento la Adenda N° 03, al Contrato Administrativo de Servicios N°
01606-2009-MINSA que celebran de una parte EL MINISTERIO DE SALUD con RUC N°
20131373237, sefialando domicilio legal en la Avenida Salaverry N° 801 del distrito de Jesus
Maria, Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director Ejecutivo de Logistica,
Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcia identificado con DNI N° 10270160, en virtud de la Resolucién
Ministerial N° 562-2009/MINSA quien en adelante, se denominara LA ENTIDAD vy, de la otra parte,
Don LUIS ANGEL CONDORI CONDORI con DNI N° 40225955 RUC N° 10402259553 y con
domicilio en AV. MELLO FRANCO 224-240 DPTO. 706 - JESUS MARIA a quien en adelante se le
denominara EL CONTRATADO en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

LA ENTIDAD contrato los servicios de EL CONTRATADO para : DIRECCION GENERAL DE

MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS, conforme a los términos y condiciones establecidos
en el Contrato Administrativo de Servicios N® 01606-2009.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
Por la presente Adenda, las partes acuerdan promrogar 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 clausulas y obligaciones pactadas en el Contrato Administrativo de Servicios N°
01606-2009 se mantienen inalterables en tanto no se opongan a lo establecido en la presente
Adenda.

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

MINISTERIO BE
QFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ING. VITILIO LUIS A. CALONGE GARCIA EL C RATADO
DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA

Area Contratos
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CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS N° 01606-2009

Conste por el presente documento el nueva Contraio Administrativo de Servicios 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 por el Director
Ejecutivo de Logistica, Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcia identificado con DNI N° 10270160, en virtud de
la Resolucion Ministerial N° 562-2009/MINSA |, a quien en adelante, se denominard LA ENTIDAD, y, de la
ofra parte, Don LUIS ANGEL CONDORI CONDORI, con DNI N* 40225955 y R.U.C. N° 1040225953 , con
domicilio en AV. MELLO FRANCQ 224-240 DPTQ. 706 JESUS MARIA, a quien en adelante se le denominara
EL CONTRATADO, en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: BASE LEGAL

El presente Contrato se celebra exclusivamente al amparo de las siguientes disposiciones:

Decreto Legislativo N° 1057, que regula el Régimen Especial de Contratacién Administrativa de
Servicios,

Decreto Supremo N° 075—2008 PCM — Reglamento del Decreto Legislativo N° 1057

Ley Anual de Presupuesto del Sector Publico.

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General

Ley N° 27815, Cédigo de Etica de la Funcién Pablica y nomas complementarias.

Ley N° 26771, que regula la prohibicion de ejercer la facultad de nombramiento y contratac:én de
personal en el sector publico en caso de parentesco y normas complementarias.

Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 023-2005-SA., modificado por Decreto Supremo N° 007-2006-SA y Decreto
Supremo N°® 011-2008-SA.

Resolucion Ministerial N® 110-2009/MINSA.

lLas demds 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
regiamento. Por su naturaleza se rige por normas de derecho publico y confiere a EL CONTRATADO,
unicamente, los derechos y obligaciones estabiecidos en el Decreto Legislativo N° 1057 y su reglamento.

CLAUSULA TERCERA: OBJETO DEL CONTRATO

LA ENTIDAD y EL CONTRATADO suscriben el presente Contrato a fin que éste 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 : DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS.

CLAUSULA CUARTA: PLAZO DEL CONTRATO
Las partes acuerdan que la duracién del presente Contrato se inicia a partir del 05/10/2009 y concluye el
311122009

CLAUSULA QUINTA: HORAS DE SERVICIOS SEMANALES

Las partes acuerdan que ia cantidad de horas de prestacion de servicio semanal efectivo es de 45:00 horas.
En caso de prestacion de servicios en sobre tiempo, previa autorizacion escrita y por causa justificada de la
Direccidon u Oficina usuaria, la Entidad esta obligada a compensar a EL. 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 normas y
directivas internas vigentes de LA ENTIDAD gue resuitasen aplicables a esta modalidad contractual.

b) Cumpiir con la prestacion de servicios pactados, segun el horario gue oportunamente le comunique LA
ENTIDAD.

c) Permitir a LA ENTIDAD fa supervision de la ejecucion del servicio, sin necesidad de autorizacién
previa, cuando asi lo considere conveniente.

d) No revelar, entregar o poner a disposicion de terceros, salvo autorizacion expresa de LA ENTIDAD, la
informacién proporcionada por ésta para la prestacion 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 pefjudicar o atentar la imagen institucional de
LA ENTIDAD, guardando absoluta confidencialidad.

Area Contratos
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Adoptar las medidas de seguridad que garanticen la integridad de la documentacion que se
proporciona, la misma que serd devuelta al término de la prestacion del servicio o cuando
corresponda.

No delegar ni subcontratar total ni parcialmente la realizacion del servicio contratado, teniendo
responsabilidad por su ejecucion y cumplimiento.

CLAUSULA SEPTIMA: BENEFICIOS DE EL CONTRATADO
Son beneficios de EL CONTRATADQ, los siguientes:

a)
b)

c)

d)

Percibir la contraprestacion mensual acordada.

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

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

Gozar efectivamente de las prestaciones de salud de ESSALUD. En estos casos para el goce de las
prestaciones de ESSALUD los beneficiarios deberan cumplir con el periodo de carencia.

Afiliacién a un régimen de pensiones. En el plazo de 05 dias el contratado debera presentar la
Declaracién Jurada especificando el régimen de pensiones al que desea estar adscrito o al que ya se
encuentra adscrito. ’

1 0os demas derechos establecidos en el Decreto Legislativo N° 1057 y su reglamento, el Decreto
Supremo N° (075-2008-PCM.

CLAUSULA OCTAVA: CONTRAPRESTACION Y FORMA DE PAGO
La contraprestacion de los servicios se pacta en S/. 2,600.00 (DOS MIL SEICIENTOS Y 00/100 NUEVOS
SOLES) mensuales que seran abonados, como maximo, durante la dltima semana de cada mes.

LA ENTIDAD hara efectiva la contraprestacion conforme a las disposiciones de tesoreria que haya
establecido e! Ministeric de Economia y Finanzas y previa presentacion del recibo por honorarios
correspondiente por parte de EL CONTRATADO.

CLAUSULA NOVENA: LUGAR DE PRESTACION DEL SERVICIO

EL CONTRATADO prestard 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 traslado de EL CONTRATADO en el ambito nacional e internacional,
para el cumplimiento de las actividades materia del contrato, los gastos (pasajes, movilidad, hospedaje,
vidticos y tarifa Gnica 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 y 1025 y de
acuerdo a las necesidades institucicnales.

CLAUSULA DECIMO SEGUNDA: TITULOS DE PROPIEDAD Y CONFDENCIALIDAD - DE LA
INFORMACION : -

Las obras, creaciones intelectuales, cientificas, entre otros, que se hayan reafizado en el cumplimiento de las
obligaciones del presente contrato con los recursos y medios de la entidad, son de propiedad de la Entidad.
En cualguier 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 informacién obtenida por EL CONTRATADO dentro del cumplimiento de sus obligaciones, asi como sus
informes y toda clase de documentos que produzca, relacionados con la ejecucion de sus labores sera
confidencial, no pudiendo ser divulgados por EL CONTRATADO.

CLAUSULA DECIMO TERCERA: RESPONSABILIDAD DE EL CONTRATADO

LA ENTIDAD, para et mejor desarrollo de los fines materia del presente Contrato, podra facilitar a EL
CONTRATADO 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.

CLAUSULA DECIMO CUARTA: CESION

Area Contratos
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EL CONTRATADO no podra transferir parcial, ni totalmente las obligaciones contraidas en el presente
Contrato, siendo de su entera responsabihdad la ejecucion y cumplimiento de las obligaciones establecidas en

el mismo.

CLAUSULA DECIMO QUINTA: CONFORMIDAD DEL SERVICIO

E! servicio materia del presente contrato estara bajo la supervision de la Direccién u Oficina solicitante de
LA ENTIDAD, guien permanentemente verificara el avance de la prestacion del servicio, evaiuando
periddicamente los resultados obtenidos y estara facultada a exigir a EL CONTRATADQ la aplicacion y
cumplimiento de los términos del presente contrato; correspondiéndole, 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 lo
dispuesto por los Decretos Legisiativos N* 1023 y 1025.

USULA DECIMO SETIMA: SUPLENCIA Y ENCARGO DE FUNCIONES
De considerarlo conveniente y, en la medida que la prestacién de! servicio aStgnado lo permita, LA ENTIDAD
podra designar a EL CONTRATADO como miembro suplente o conformar comisiones temporales.

Asimismo, podra designario a fin que represente a LA ENTIDAD ante Comisiones y Grupos de Trabajo que
tuvieran relacion con el servicio que presta, o designarlo 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 mencionados, no implicara el incremento de |a 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 6rganc responsable o el funcionario designado expresamente por LA ENTIDAD es el tnico
autorizado para otorgar a EL CONTRATADO, de oficio 0 a pedido de parte, una constancia de prestacion

de servicios.
Sélo se podra diferir ia entrega de la Constanma en Ios casos en que hublese 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 podrén ser modlﬁcados
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 dél Addenda respectiva.

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

1. Suspension con contraprestacion:

a) Los supuestos reguiados en el régimen contnbutwo de ESSALUD y conforme a ias dlsposmuones
legales y reglamentanas 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.
~g) 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

Ei contrato administrativo de servicios se extingue en los siguientes supuestos:

a) El fallecimiento del contratado

b) La extincién de la entidad.

c) Por voluntad unilateral del contratado.-En estos casos, deberé comunicar a ia entidad coit una
anticipacion de treinta dias naturales anteriores al cese, salvo que la Entidad le autorice un plazo

menor.

Area Contratos




¢ * '
PERU

Ministerio .
de Salud o

01606-2009

d) Cenclusion de la causa u objeto del contrato.

e) Por mutuc acuerdo entre el contratade y la entidad -

f) Si el contratado padece de incapacidad absoluta permanente sobreviniente declara por ESSALUD,
que impida la prestacion del servicio .

g) Por decision unilateral de la entidad de haberse producido un incumplimiento injustificado de las
obligaciones esenciales derivadas del contrato y sefialadas en el requerimiento de servicios y 108
términos de referencia que forman parte de! presente contrato o por acreditada deficiencia en el
cumplimiento de las tareas encomendadas.

h) El vencimiento det contrato.

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

CLAUSULA VIGESIMO SEGUNDA; REGIMEN LEGAL APLICABLE

Las obligaciones y derechos de EL. CONTRATADO y LA ENTIDAD, aplicables al presente Contrato, se
originan por lo establecido en éste y en el Decreto Legisiativo N° 1057 y su Reglamento, el Decreto Supremo
Ne° 075-2008-PCM. Toda modificacién normativa es de aplicacion inmediata-al contrato.

CLAUSULA VIGESIMO TERCERA: DOMICILIO
Las partes sefialan como domicilio legal las direcciones que figuran en la introduccién del presente
Contrato, lugar donde se les cursara vélidamente las notificaciones de ley.

Los cambios domiciliarios que pudieran ocurrir, seran comunicados notarialmente al domicilio legal de la
otra parte dentro de los cinco dias siguientes de iniciado el tramite.

CLAUSULA VIGESIMO CUARTA: DISPOSICIONES FINALES

a) Los confiictos derivados de la prestacién de los servicios ejecutados conforme a este Contrato
seran sometidos al proceso contencioso-administrativo,

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

complementarias.
¢} Las partes ratifican que la relacion que las vincula es una de caracter especial contemplada

exclusivamente por el Decreto Legislativo N° 1057 y normas reglamentarias.
d) La Entidad se compromete a entregar al contratado una copia del Decreto Legislativo N° 1057 y su
reglamento, el Decreto Supremo N° 075-2008-PCM, al momento de suscribir del presente contrato.

En sefal de conformidad y aprobacidn con las condiciones establecidas en el presente Contrato, las
partes lo suscriben en tres gjemplares igugimente vilidos, en |a ciudad de Lima, el 05 de octubre del

2009.

MINISTERIO DE SA
OFICINA GENERAL DE AD

ING. VITILIO LUIS A. CALONGE GARCIA EL£ONTRATADO
DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA

Area Contratos




PASANTIA INTERNACIONAL

“Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros Productos
Farmacéuticos”

CRONOGRAMA

QUIMICO FARMACEUTICO: CONDORI CONDORI, LUIS ANGEL |

Dia: 14 de Noviembre

Dia: 15 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

Dia: 16 de Noviembre: (B:Odg'm-'a

Salida de Peru.

Presentacién ante las autoridades de la agenma reguladora ante la Jefatura y
responsables del area de Registros. _

Fortalecimiento de conocimiento sobre
Normativa cubana sobre el registro de medlcamentos
Tipos de estud&os de Establlldad

Hequer:mrentos de establlldad segun ICH, FDA OMS

Importancia del matenal de envase prlmario y secundano criterio de seleccién

de lotes, disefios. -

:00pm)

Criteric en la ejecucion del programa anual de estabilidad. Frecuencia de
analisis, plan y condiciones de muestreo.

Modificaciones Mayores, menores y moderadas y su impacto en el desarrollo
de los estudios de estabilidad.

Dia: 17 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

Contenido del protocolo de estabilidad seguin tipo de estudio. Establecimiento
de criterios de aceptacién, analisis de resultados, importancia de Ia
metodologia analitica.

Requerimientos técnicos y regulatorios de estudios de estabilidad de acuerdo
a cada forma farmacéutica.

Confirmacién de estudios de estabilidad, informacién de seguimiento y
cumplimiento de estudios, criterios para invalidar un estudio.

Calle Coronef Odriczola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San isidro, Lima 27, Pertt

3
T(511) B 422-9200 & 441-3296 /¥

ECENIO DE LAS PE.. UNAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacion Econémica y Social del Peri*




ECENIO DE LAS PE, NAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afhc de la Consolidacién Econémica y Social del Per(”

Minister R
de Salud :

Dia: 18 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

» Consideraciones en productos que requieren condiciones de refrigeracidn
congelacién.

* Nivel de informacion requerido para modificar el periodo de caducidad.

Dia: 19 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

* Evaluacion y andlisis de registros de medicamentos - estudios de Estabilidad.

Dia: 20 de Noviembre:

* Llegada a Peru. .

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Esidro, Lima 27, Peru
Ti511) ® 422-9200 & 441-3296




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACIGON

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: LUIS ANGEL CONDOR! CONDORI

CONDICION (N, D,C). CONTRATO ADMINISTARTIVO DE SERVICIOS (C.A.S.)

¥

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION:PASANTIA EN CUBA EN "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".

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 entidad, el
descuento directo-del monto por concepto de viaticos recbido para la Comision de Servicios respectiva,
incluyendo los intereses devengados de ser el caso.

Dicho descuento procederg en case de incumplimiento del suscrito en la rendicién de los viticos
recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicién normativa relacionada al otorgamiento de
viaticos de la entidad.

Lima,

D.N.I. N° 40225955




MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENEHAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: LUIS ANGEL CONDORI CONDORI
CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS (CAS)
DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA EN CUBA SOBRE "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".

PLANILLA :

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscritc AUTORIZA EXPRESAMENTE a la Oficina General de Administracion del
Ministerio de Salud 0 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,

D.N.L. N° 40225955
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Ministerio de Salud

Personas que atendemos personas

“Decenio de las Personas con Discapacidad en el Perd™
“Afno de la Consolidaclon Economica y Socival en el Pery®

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES

ANC

'—t'&

Sirvase incluir en la Pdliza de Sequro de la referencia el siguiente funcionario quien viaja en comisién de servicio :

)1

|. DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADO CIVIL
CONDORI CONDORI LUIS ANGEL ; SOLTERO
EDAD SEXO PESO N° DNI N° L.M OTRO DOCUMENTO
33 ANOS MASCULINO 72 KG 40225955
N°DE RUC N° PASAPORTE N®S.S.P.
10402259553 4300815 7702041CDCDLO0S
I.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO
LIMA LIMA JESUS MARIA
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
AV, MELLO FRANCO 224-240 DPTO. 706 3325219
lI.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
J4itt]zota| 2001 201 PERU - CUBA - PERU AEREA
[V.- BENEFICIARIO DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNi
JUAN CARLOS CONDORI CONDORL 40698693
DIRECCION TELEFONO
AV, MELLO FRANCO N° 224-240, DPTO. 706, JESUS MARIA - LIMA 3325219

.......
--------

F. AMANDA SABEL e snms —

; L MaR
Dirsecign 2"’GCtora E}‘ecugI:NEz R0JO
FIRMA DEL DECLARANTE JEFE DE LA DEPERDENGIAeS QLIGITANTE
DISTRIBUCION
COPIA COPIA OFICINA GENERAL DE
ORIGINAL SEGURO | DEPENDENCIA | COPIA PASAJES COPIA EXPEDIENTE ECONCMIA




Sistema Integrado de Gestién Administrativa Fecha : 17/09/2010

Maduilo de Logistica Hora : 12:24
Versién 5.0.0 Pagina : 1 de 1
SOLICITUD DE VIATICOS N° : L 07567 } ~q
Ui4

UNIDAD EJECUTORA : 001 MINISTERIO DE SALUD
NRO, IDENTIFICACION 1 000117

CENTRO DE COSTO : 117070305 - DIRECCION EJEC. DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

SOLICITANTE :  DONGO ZEGARRA VICTOR ALEJANDRO
MOTIVO DEL VIAJE © VIATICOS Y PASAJES INTERNACIONALES - MEMO N° 039-2010-ACAP-EGA-DIGEMID

N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
MOTIVO: PASANTIA INTERNACIONAL ESTABILIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

'COMISIONADO: CUBA MENDOZA MIRIAM NOEM| Ne DiAS: 7 CARGO: CONTRATO ADMINISTRATIVO DNI: 21568840

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,
OBS: 0OBs:
SALIDA: 14/11/2010 REGRESO:  20/11/2010 # DIAS: 7
TIPC DE ORIGEN DESTINO
RUTA
Aéreo PERU,LIMA, CUBA,LA HABANA,
0BS. OBS.
Aéreo CUBA LA HABANA, PERU,LIMA,
0BS, 0BS.




COMPROMISO DE CAPACITACION

Conste en el presente documento, el Compromiso que contrae:

Miriam Noemi Cuba Mendoza

(Nombres y Apeliidos)

Quimico Farmacéutico .CAS  Eaquipo de Registro de Productos Farmacéuticos
(Cargo) (Nivel) (Oficina)

En los siguientes términos:

PRIMERO: Ha sido autorizado para participar en la pasantia “ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS” a realizarse
enSEcifi cos AL por el periodo comprendido entre el. J.3..al.A%.de Hewerr Hel. 2249
financiado por la Administracion Central — MINSA — Recursos Directamente
Recaudados.

SEGUNDO: 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 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
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

DESCRIPCION DE FUNCIONES

JEFE INMEDIATO

CURSO “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y OTROS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS”
NOMBRE DE LA MIRIAM NOEMI CUBA MENDOZA
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 CAMBIO Y MODIFICACIONES
3.- RESOLUCION DE CONSULTAS
4.- OTROS QUE ASIGNA LA JEFATURA
INFORME DEL La Direccién Ejecutiva de Autorizaciones Sanitarias considera necesario la participacion de MIRIAM

NOEMI CUBA MENDOZA en la pasantia de “ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y
OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS™ para su aplicacién en la evaluacién de los
expedientes presentados al Equipo de Registros de Productos Farmacéuticos.




CURRICULUM VITAE

011
I.- DATOS GENERALES
Apellidos : Cuba Mendoza
Nombres : Miriam Noemi
Direccion : Av. De los Condores Mz S, Lt 29 — Urb, La Capilla — La Molina
Teléfono : 9-98805843 - 5797600
DNI : 21568840
Correo electrénico . miriamem1312@hotmail.com
RUC : 10215688408
Lugar de Nac. : Castrovirreyna — Huancavelica.
Fecha de Nac. : 13 de Diciembre de 1976.
Estado civil . Soltera
Profesion : Quimico Farmacéutico
N° de colegiatura : 08140
Il.- ESTUDIOS SUPERIORES

ESTUDIO UNIVERSITARIO - U.N. “San Luis Gonzaga” de ICA.
CURSO DE ESPECIALIZACION PROFESIONAL - DIPLOMADO

> “ADMINISTRACION Y GESTION HOSPITALARIA”, realizado del 10 de diciembre del
2005 al 24 de Junio del 2006, organizado por CELA y la UNMSM,

lil.- CAPACITACIONES

> Desarrollo de Nuevos Productos Farmacéuticos y Estabilidad, realizado de Abril - Julio

2010, DIGEMID.

Entrenamiento en el manejo e interpretacién de Farmacopeas, realizado de Marzo-Junio

2010, ASTECAL

Experiencia Cubana en Regulacion de Bioldgicos / Biotecnolégicos, realizado en Marzo

2010.

Biodisponibilidad y Bioequivalencia de medicamentos: Teoria y aplicaciones en el area

de ciencias Farmacéuticas, realizado en Mayo 2010, ASTECAL

Curso Taller: “Estudios de Estabilidad en Medicamentos y Afines: Normativa, Aplicacién

& Interpretacion”, realizado en Febrero 2010, HYPATIA

Curso de Computacion realizado del 24 de Octubre del 2009 al 27 de Febrero del 2010.

Universidad de Lima

Radiofarmacia en el Perd, Antecedentes y perspectivas en el Mundo, realizado en

Octubre 2009, IPEN.

Controles de Calidad en Radiofarmacos y agentes de Radiodiagndstico, realizado en

Octubre 2009, IPEN.

Seguridad de Medicamentos Biotecnolégicos, realizado en Setiembre 2009, SANOF

Curso Taller “implementacion de las Buenas Practicas de Prescripcion”, realizado el 15 y

16 de Setiembre del 20086, organizado por la DISA IV L.E.

Curso Taller “Expendio y Uso de medicamentos”, realizado el 16 de Junio del 2008,

organizado por la DISA IV Lima Este..

Curso de capacitacién en “Uso Racional de Medicamentos a nivel del Uso y Expendio

de Medicamentos en los Establecimientos de Salud”, realizado el 28 de Noviembre del

2005, realizad en la DISA [Il LIMA NORTE.

» Curso de Ingles, Modulo Basico, realizado del 02 de mayo del 2005 hasta el 08 de
Octubre del 2005, realizado en el Instituto EIGER.

Y V YV V¥V ¥ Vv ¥ V¥V V¥ Y
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>

| Curso de “Farmacia Clinica y atencion Farmacéutica”, realizado el 22, 23 y 24 de abril
del 2005; organizado por el Cuerpo Médico del Hospital de Emergencias GRAU -
EsSalud.

Curso Taller en las “Farmacias y Almacenes Especializados hacia la acreditacion de las
“Buenas Practicas de Almacenamiento” realizado en Febrero del 2005, por la DISA llI
Lima Norte.

Curso de Computacion (Windows, Word y Excel); realizado del 12 de enero al 25 de
Febrero del 2005.

V.- EXPERIENCIA LABORAL

>

Cadena de Boticas “TASSARA"
Regente y Responsable de una de las Boticas
Laborado de Octubre a Diciembre del 2002.

Servicio Rural y Urbano Marginal de Salud - SERUMS
Realizado en el C.S. San Juan - Chacarilla de Otero, de la Red de Salud San Juan de
Lurigancho, con fecha 16 de Mayo del 2002 hasta 15 Mayo del 2003.

C.S. San Juan - Chacarilla de Otero de la Red de Salud SJL
Responsable del Servicio de Farmacia del Establecimiento de Salud
Laborado del 01 de Junio del 2003 a 31 de Diciembre del 2003.

C.S. Ganimedes de la Micro Red Canto Grande de la Red de Salud SJL
Responsable del Servicio de Farmacia del Centro de Salud y Responsable del Sistema
Integrado de Suministro de Medicamentos e Insumos Médico Quirdrgicos (SISMED), de
los Establecimientos de Salud de la Micro Red Canto Grande.

Laborado del 01 de Enero del 2004 al 03 de Abril del 2006.

Red de Salud San Juan de Lurigancho de la DISA IV LIMA ESTE - Sede
administrativa

Responsable del SISMED - Farmacia de fos Establecimientos de Salud pertenecientes a
la Red de Salud SJL

Laborado del 04 de Abril del 2006 al 18 de Setiembre del 2008.

Participacion en Fiscalizacion Sanitaria de “Buenas Practicas de
Almacenamiento” y Publicidad, en las Farmacias particulares de la jurisdiccién de la
DISA IV Lima Este.

Participacion en la “Campaiia de Vacunacion para la Eliminacion de la Rubéola y
Sindrome de Rubéola Congénita- SRC”

Responsable de la Cadena de Frio - Vacunas.

Realizado de Octubre a Diciembre del 2007.

Hospital Nacional Cayetano Heredia - Farmacia de Emergencia.
l.aborado del 15 de Setiembre del 2008 al 30 de Noviembre del 2010.

Direccién General de Medicamentos Insumos y Drogas ~ DIGEMID
Laborando del 01 de Diciembre del 2008 a la fecha.




 Ministerio

de Salud

ADENDA N° 05 AL CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS N° 00964-2009

Conste por el presente documento ia Adenda N° 05, al Contrato Administrativo de Servicios N°
00964-2009-MINSA que celebran de una parte EL MINISTERIO DE SALUD con RUC N°
20131373237, sefialando domicilio legal en la Avenida Salaverry N° 801 del distrito de Jesus
Maria, Provincia y Departamento de Lima, representado por el Director Ejecutivo de Logistica,
Ingeniero Vitilio Luis A. Calonge Garcla identificado con DNI N° 10270160, en virtud de la Resolucién
Ministerial N® 562-2009/MINSA quien en adetante, se denominara LA ENTIDAD y, de la otra parte,
Dofia MIRIAM NOEMI CUBA MENDOZA con DNI N° 21568840 RUC N° 10215688408 y con
domicilio en AV. DE LOS CONDORES MZ. S, LOTE 29 URB. LA CAPILLA - LA MOLINA a quien
en adelante se le denominard LA CONTRATADA en los términos y condiciones siguientes; -

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

LA ENTIDAD contraté los servicios de LA CONTRATADA para : DIRECCION GENERAL DE
MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS, conforme a los términos y condiciones establecidos
en el Contrato Administrativo de Servicios N° 00964-2009.

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 Contrato Administrativo de Servicios N°
00964-2009 se mantienen inalterables en tanto no se opongan a lo establecido en la presente
Adenda.

En sefial 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 SAL
OFICINA GENERAL DE AD|

ING. VITILIO LIS A. CALONGE GARCIA LA GONT DA
DIRECTOR EJECUTIVO DE LOGISTICA

Area Contratos
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00964-2009

CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS POR SUSTITUCION N* 00964-2009

Conste por el presente documento el Contrato Administrativo por Sustitucion del Contrato N° 00936-2008
suscrito con EL CONTRATADO a partir del 0D1/01/2009 que celebran, de una parte el MINISTERIQO DE
SALUD con Registro Unico de Contribuyente N° 204131373237, 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 dencminaréa LA ENTIDAD; y, de la otra
parte, MIRIAM NOEMI CUBA MENDOZA, identificade con DNI N° 21568840 y R.U.C. N° 1021 5688408 , con
domicilic en AV. DE LOS CONDORES MZ. §, LOTE 29 URB. LA CAPILLA LA MOLINA, a quien en adelante
se le denominara LA CONTRATADA, en los téminos y condiciones siguientes:

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

» Decreto Legislativo N° 1057, que regula el Régimen Especial de Contratacion Administrativa de
Servicios.

Decreto Supremo N°® 075-2008-PCM — Reglamento del Decreto Legislativo N° 1057

Ley Anual de Presupuesto del Sector Puhlico.

Ley N° 27444, ey del Procedimiento Administrativo General

Ley N° 27815, Caodigo de Etica de la Funcidn Pablica y normas complementanias.

Ley N° 26771, que reguia la prohibicién de ejercer la facultad de nombramiento y contratacion de
personal en el sector publico en caso de parentesco y normas complementarias.

Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud. .

. Las demas disposiciones refacionadas directamente con jas normas anteriormente mencionadas.

CLAUSULA SEGUNDA: ANTECEDENTES

El presente Contrato Administrativo de Servicios constituye una modalidad espegcial del derecho administrativo
y privativa del Estado que se celebra a requerimiento de LA ENTIDAD, de acuerdo con lo establecido en ia
Ley Anual de Presupuesto del Secior Publico y normmas conexas y el Decreto Legislativo N° 1057 y su
reglamento. Por su naturaleza se rige"por normas de derecho oGblico y confiere a EL CONTRATADO,
unicamente, Jos derechas y obligaciones establecidos en el Decreto Legislativo N° 1057 y su reglamento.

CLAUSULA TERCERA: OBJETO DEL CONTRATO '

LA ENTIDAD y EL CONTRATADO suscriben €l presente Contrato a fin que éste preste los servicios de
caracter no autbnomo detaflados en el requerimiento de servicios gue lo origina y que forma parte integrante
del presente Centrato, en las instataciones 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 de!  01/01/2009 y co'ncluye el
31/03/2009 ‘ ;

h CLAUSULA QUINTA: HORAS DE SERVIC‘OS SEMANALES

Las partes acuerdan que la cantidad de horas de prestacion de servicio semanal efectivo es de 45:00 horas.
En caso de lprestaciri:n de servicios en sobre tiempo, previa autorizacion escrita y por causa justificada de la
Direccion 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 de! presente Contrato, asi como con las normas y
directivas intemas vigentes de LA ENTIDAD que resultasen aplicables a esta modalidad contractual.

b) Cumplir con la prestacion de servicios pactados, segun el horario que oportunamente le comunique LA
ENTIDAD. : , ' . :

¢)  Pemmiir a LA ENTIDAD la supervision de la ejecucion del servicio, sin necesidad de autorizacion
previa, cuando asi lo considere canveniente. .

d) No revelar, entregar o poner a disposicion de terceros, salvo autorizacion expresa de LA ENTIDAD, la
informacion proporcionada por ésta para la prestacion del servicio y, en general, toda informacion a la
que tenga acceso o la que pudiera producir con ocasion del servicio que presta. Asl Q
abstendra de realizar acciones u omisiones gue pudieran perjudicar o atentar la imagen |
LA ENTIDAD, guardando absoluta confidencialidad.

e}  Adoptar las medidas de sequridad que garanticen la integridad de la docume
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CLAUSULA DECIMO CUARTA: CESION
EL CONTRATADO no podra transferir parcial, ni totalmente las obligaciones contraidas en el presente
Contrato, siendo de su enlera responsabilidad 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 ia supervision de la Direccion u Oficina solicitante de
LA ENTIDAD, quien permaneniemente verificara el avance de la prestacion del servicio, evaluando
periodicamente los resultados obtenidos y estara facultada a exigir a EL CONTRATADO la aplicacion y
cumplimiento de los términos del presente contrato; correspondiéndole, 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 lo
dispuesto por los Decretos Legislativos N° 1023 y 1025.

CLAUSULA DECIMO SETIMA:  SUPLENCIA'Y ENCARGO DE FUNCIONES

De considerario conveniente y, en la medida que la prestacion del servicio asignado lo permita, LA ENTIDAD
podra designar a2l CONTRATADO como miembro suplente o conformar comisiones temporales.

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

El ejercicio de 1a suplencia y de los encargos mencionados, no implicara el incremento de la contraprestacion.

CLAUSULA DECIMC QCTAVA: CONSTANCIA DE PRESTACION DE SERVICIOS

Otorgada la conformidad de la prestacion de los servicios contratados o a la conclusior: del presente
contrato, el 6rgano responsable o el funcionario designado expresamente por LA ENTIDAD es e! Unico
autorizado para otorgar a EL CONTRATADO, de oficio o a pedido de parte, una constancia de prestacion
de servicios. )

Solo se podra diferir la entrega de la Copstancia en lps casos en que hubiese observaciones, hasta que
sean absueltas satisfactoriamente. =~ A E :

CLAUSULA DECIMO NOVENA: MODIFICACIONES CONTRACTUALES

Ambas partes acuerdan que el lugar, tiempo 'y modo de a 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. Suspensién con contraprestacion:

a) Los supuestos regulados en el régimen contributivo de ESSALUD y-conferme 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

E| contrato administrative de servicios se extingue en los siguientes supuestos:

a) E! faliecimiento de! contratado

b) La extincion de la entidad.

c) Por voluntad unilateral del contratado. En estos casos, debera comunicar a la enti
anticipacion de treinta dias naturales anteriores al cese, salvo que la Entidad e autoh
menor.
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ECENIO DE LAS PEh...NAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Consolidacién Econdmica y Social del Pen®

PASANTIA INTERNACIONAL

“Estudios de Estabilidad de Medicamentos y otros Productos
Farmacéuticos”

CRONOGRAMA
QUIMICO FARMACEUTICO: CUBA MENDQOZA, MIRIAM NOEMI
Dia: 14 de Noviembre

+ Salida de Perl.

Dia: 15 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

* Presentacion ante las autoridades de la agencia reguladora;“ante la jefatura y
responsables del area de Registros.

e Fortalecimiento:de:conocimiento-sobre«
Normativa cubana sobre el registro de me |camentos
Tipos de estudlos de Estabilidad. =

. Requerlmsentos de estabilldad gun ICH, FD OMS
¢ Importancia del materlai de envase primari
de lotes, disefios i

secundario, criterio de seleccion

i

| %
Dia; 16 de Noviembre: (8:00am-a-5:00p

o Criterio en la ejecucion del programa anual de estabilidad. Frecuencia de
analisis, plan y condiciones de muestreo.

« Modificaciones Mayores, menores y moderadas y su impacto en el desarrollo
de los estudios de estabilidad. :

Dia: 17 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)
¢ Contenido del protocolo de estabilidad segun tipo de estudio. Establecimiento
de criterios de aceptacién, analisis de resultados, importancia de la

metodologia analitica.

« Requerimientos técnicos y regulatorios de estudios de estabilidad de acuerdo
a cada forma farmacéutica.

o Confirmacion de estudios de estabilidad, informaciéon de seguimiento y
cumplimiento de estudios, criterios para invalidar un estudio.

Calle Coronel Odriozola N2 103 - 111
www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Peri g
T5S11) ‘B 422-9200 & 441-3294%




. ECENIO DE LAS PER_NAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afo de la Consclidacién Econémica y Social det Per®

u(d

Dia: 18 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

e Consideraciones en productos que requieren condiciones de refrigeracién
congelacion.

+ Nivel de informacién requerido para modificar el periodo de caducidad.

Dia: 19 de Noviembre: (8:00am a 5:00pm)

» Evaluacién y andlisis de registros de medicamentos - estudios de Estabilidad.

Dia: 20 de Noviembre:

* Llegada a Peru.

www.digemid.minsa.gob.pe San Isidro, Lima 27, Perd }
T{s11) B 422.9200 & 443-3296 FOLIO
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 01

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR VIATICOS

NOMBRESY APELLIDOS: MIRIAM NOEMI CUBA MENDOZA

CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTARTIVO DE SERVICIOS (C.A.S.}

’

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA

MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA
COMISION:PASANTIA EN CUBA EN "ESTUDIOS DE ESTABIL!DAD DE MEDICAMENTOS Y

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".
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 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 rendicién de los vidticos
recibidos, asi como el incumplimiento de cualquier disposicion normativa relacionada al otorgamiento de
viaticos de la entidad.

A s
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MINISTERIO DE SALUD

OFICINA GENERAL DE ADMINISTRACION

ANEXO N° 02

AUTORIZACION DE DESCUENTO POR PASAJE AEREO

NOMBRESY APELLIDOS: MIRIAM NOEMI CUBA MENDOZA

CONDICION (N, D,C): CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SERVICIOS,(CAS)

DEPENDENCIA: DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS

REFERENCIA: NOTA INFORMATIVA N° 023-2010-ERPF-DIGEMID/MINSA
MEMORANDUM N° 1140-2010-DIGEMID-DAS/MINSA

COMISION : PASANTIA EN CUBA SOBRE "ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE MEDICAMENTOS Y

OTROS PRODUCTOS FARMACEUTICOS".

PLANILLA :

COMPROBANTE:

Por la presente, el suscritoc 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 Comisidn 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,
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Ministerio de Salud

Personas gue atendemos personas

“Decenic de las Personas con Discapacidad en el Per”

“Afio de [a Consolidacion Economica y Socical en el Perg”

DECLARACION DE ACCIDENTES DE VIAJES

DIA MES

ANO

Sirvase incluir en la Péliza de Seguro de la referencia ei siguiente funcionario quien viaja en comisién de servicio :

[, DATOS PERSONALES
APELLIDOS Y NOMBRES ESTADQ CIVIL
CUBA MENDOZA MIRIAM NOEMI , SOLTERO
EDAD SEXO PESO N° DNI N® L.M OTRO DOCUMENTO
33 ANOS FEMENINO 50 KG 21568840
N°DE RUC N° PASAPORTE N°S.S.P.
10215688408 7612130CAMDMO009
Il.- DOMICILIO
DEPARTAMENTO PROVINCIA DISTRITO

LIMA LIMA LA MOLINA
Urb/PP.JJ/Km Av.Jr.Call N° Interior Maz. Lote Teléfono
LA CAPILLA AV, DE LOS CONDORES S-29 5797600

Hi.- DATOS DEL VIAJE
SALIDA REGRESO ITINERARIO VIA
IM{t1]z0i2 |20/ 11]20,0 PERU - CUBA - PERU AEREA
V.- BENEFICIAHI(_) DEL SEGURO
APELLIDOS Y NOMBRES N° DE DNI
JHONNY EDER VIQOLETA CUBA 21884899
DIRECCION TELEFONO
JR. SEBASTIAN BARRANCA N° 455 - PUEBLO NUEV(Q - CHINCHA 56501493

MINISTERIO DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, ?UMOS Y DROGAS
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