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Vistos, los Expedientes N° 19-056278-001 y 19-056278-003, que centienen la Nota
Informativa N° 537-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/MINSA, emitida por la Direccign
General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; vy,

CONSIDERANDO:

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

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

Que, asimismo, €l articulo 22 de la acotada Ley dispene gue las perscnas naturales o
juridicas publicas y privadas que se dedican para si ¢ para terceros a la fabricacion, la
importacién, distribucién, alimacenamiento, dispensacion o expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarics, deben cumplir con los requisitos y condiciones
sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas de Manufactura
de Laboratorioc de Distribucion de Almacenamiento, de Dispensacién y de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demas aprobados por la Autoridad Nacional de Salud a propuesta de la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
segun corresponda y contar con la certificacion correspondiente, en los plazos que establece el
Reglamento;

Que, la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva Administrativa
para la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros aprobada por Resolucién Ministerial N° 737-2010/MINSA, y modificada por Ia
Resolucion Ministerial N° 798-2016/MINSA, sefiala en el numeral 6.1 de las Disposiciones
Especificas que el Ministeric de Salud como Autoridad Nacional de Salud, a través de la
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, otorga la Certificacién de Buenas
Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricacion de Productos



Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios a nivel nacional e internacional,
previa auditoria para verificar su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6,17 de la citada directiva, en el caso de
certificacion de laboratorios extranjeros, estos abonaran en la cuenta del Ministerio de Salud, los
montos correspondientes a la tarifa sequn el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
(TUPA) vigente, mas |a cantidad que se defina en una Pre Liguidacion que incluya los costos de
pasajes y viaticos para el persanal que realizara dicha certificacion;

Que, de acuerdo a lo sefialado en el documento de visto, la empresa PINT PHARMA
PERU S.A.C. ha solicitado la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del
laboratoric LAVIPHARM S.A. ubicado en la ciudad de Paiania Attiki, Republica Heiénica,
sefialando que la citada empresa ha cumplidoe con el pago del derecho de tramitacién previsto
en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) para la certificacion sefialada,
incluyendo los costos por concepto de pasajes y vidticos;

Que, segun lo sefalado en la Nota Infermativa N° 239-2019-OT-OGA/MINSA, la Oficina
de Tesoreria de la Oficina General de Administracién, ha verificado el depdsito efectuado por la
empresa PINT PHARMA PERU S.A.C., conforme al Recibo de Ingreso N° 1693-2019 de fecha 6
de maye de 2019, con el cual se cubren integramente los costos de los pasajes y viaticos para
efectuar el viaje de inspeccion solicitado;

Que, de acuerdo a lo sefiatado por la Direccién General de Medicamentos, insumos y
Drogas, la inspeccidn solicitada para la obtencion de la cerdificacion sefialada en los
considerandos precedentes, se Hevara a cabo del 9 al 13 de setiembre de 2019;

Que, con Memorando N° 1379-2019-OGA/MINSA Ia Oficina General de Administracian
informa que el viaje que realizaran las quimicos farmacéuticas Magna Arsenia Chiroque
Limaymanta y Celina Lidia Ticona Canaza, profesionales de la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas para realizar la inspeccién solicitada, cuenta con la
Certificacion de Crédito Presupuestario Nota N°® 0000004414, correspondiente a la fuente de
financiamiento de Recursos Directamente Recaudados;,

Que, mediante Informe N°® 222-2019-EGC-ODRH-OGGRH/MINSA, de fecha 17 de junio
de 2019, la Oficina General de Gestién de Recursos Humanos comunica la condicién laboral de
las profesionales propuestas para llevar a cabo fa certificacion soiicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa PINT PHARMA PERU S.A.C. ha
cumplido con presentar ios documentos referidos al pago por la certificacion indicada a la que
hace referencia la Ley N° 29453, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, es necesario autorizar el viaje de las profesionales que estaran a cargo de
realizar la inspeccion al [aboratorio antes sefalado;

Que, en atencion a lo indicado en los considerandos precedentes, la realizacidn del
mencionado viagje tiene por objeto efectuar [a auditoria de |la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) a fin de supervisar ias condiciones y practicas de fabricacion de ios
productes farmacéuticos, dispositivos medicos y/o productos sanitarics por parte de los
laboratorios extranjeros objeto de inspeccion y que serdn materia de comercializacion en el pais,
resultande de interés institucional autorizar el viaje de las profesionales en mencion;

Que, canforme a lo dispuesto en el numeral 10.1 del articuio 10 de la Ley N° 30879, Ley
de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2019, los viajes al exterior de los servidores
o funcionarios publicos y representantes del Estado con cargo a recursos publicos deben
realizarse en categoria econémica;
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Que, asimismo, la autorizacion para viajes al exterior de las profesionales sefialadas se
aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619, Ley que regula la autorizacion de viajes
al exterior de servidores y funcionarios publicos, y sus normas reglamentarias;

Con el visado del Director General de la Oficina General de Gestion de Recursos
Humanos, del Director General de la Oficina General de Administracion, de la Directora General

de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y del Viceministro de Salud .

Publica; vy,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 30879, Ley de Presupuesto del Sector
Publico para el Afio Fiscal 2019; la Ley N° 27619, Ley que regula la autorizacién de viajes al
exterior de los servidores y funcionarios publicos y su modificatoria; su Reglamento, aprobado
por Decreto Supremo N° 047-2002-PCM y sus modificatorias; y la Directiva Administrativa para
la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y Extranjeros,
aprobada por Resolucién Ministerial N° 737-2010/MINSA, modificada por Resolucion Ministerial
N 798-2016/MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Autorizar, en comision de servicios, el viaje de las quimicos farmaceuticas
Magna Arsenia Chiroque Limaymanta y Celina Lidia Ticona Canaza, profesicnales de la
Direccién General de Medicamentes, Insumos y Drogas a la ciudad de Paiania Attiki, Republica
Helénica, del 6 al 14 de setiembre de 2019, para los fines expuestos en |a parte considerativa de
la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de las citadas profesionales en cumplimiento
de la presente Resoclucion Ministerial ha sido integramente cubiertos por la empresa PINT
PHARMA PERU S.A.C., a través del Recibo de Ingreso detallado en los considerandos
precedentes, abono verificado por la Oficina de Tesoreria de la Oficina General de
Administracion, incluyendo la asignacion por concepto de viaticos, conforme al siguiente detalle:

+ Pasaje aéreo tarifa econdémica para 2 personas : US$ 5,400.02
{c/persona US$ 2,700.01 incluido TUUA)

« Viaticos por 6 dias para 2 personas : 1S5 5,280.00
(c/persona US$ 2,640.00 incluidos gastos de instalacion)
TOTAL : US$ 10,680.02




Articulo 3.- Disponer que las citadas profesionales, dentro de los quince (15) dias
calendario posteriores a su retorno, presenten ante el Titular de la entidad, con copia a la Oficina
General de Gestion de Recursos Humanos un informe detallado, describiendo las acciones
realizadas y los resultados obtenidos en la comision a la que acudiran, asi como la rendicion de
cuentas de acuerdo a Ley.

Articulo 4.- La presente Resolucion Ministerial no otorga derecho a exoneracion o
liberacion de impuestos aduaneros de ninguna clase o denominacion.

Registrese, comuniguese y publiguese.

ELIZABETH ZULE OMAS GONZALES
Ministra de Salud




