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Visto, el Expediente N° 19-067728-001 que contiene la Nota Informativa N° 620-
2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/MINSA emitida por la Direccién General de
Medicamentos, nsumos y Drogas del Ministerio de Salud; y,

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 5 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, establece que la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) es la entidad
responsable de proponer politicas, y dentro de su ambito, normar, reguiar, evaluar, ejecutar,
controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la referida Ley, impiementando 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 inscripcién y reinscripcion de dichos
productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el articulo 22 de la citada Ley dispone que las personas naturales o
juridicas publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacién,
importacidn, distribucién, almacenamiento, dispensacién o expendio de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, deben cumplir con los requisitos
y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Practicas
de Manufactura de Laboratorio de Distribucién de Almacenamiento, de Dispensacion y de
Seguimiento Farmacoterapéutico y demas aprobados por la Autoridad Naciona! de Salud a
propuesta de la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, segun corresponda, y contar con la cerificacion correspondiente, en
los plazos que estabiece el Reglamento;

Que, la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/DIGEMID V.01, Directiva
Administrativa para la Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura en Laboratorios
Nacionales y Extranjeros aprobada por Resolucién Ministerial N° 737-2010/MINSA, y
modificada por la Resolucién Ministerial N° 798-2016/MINSA, sefiala en el numeral 6.1 de
las Disposiciones Especificas que el Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud,
a traves de la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridad




Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, otorga
la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a los laboratorios dedicados a la
fabricacion de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel
nacional e internacional, previa auditoria para verificar su cumplimiento;

Que, confarme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de Ia 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 segun el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) vigente, mas la cantidad que se defina en una Pre Liquidacién que
incluya los costos de pasajes y viaticos para el personal que realizara dicha certificacion;

Que, de acuerdo a lo sefalado en el documento de visto, la empresa HB HUMAN
BIOSCIENCE S.A.C. ha solicitado la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) det laboratario JJANGSU HENGRUI MEDICINE CQ.LTD. ubicado en la ciudad de
Lianyungang, Republica Popular China, sefialando que la citada empresa ha cumplido con
el pago del derecho de tramitacion previsto en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos (TUPA) para la certificacion antes sefalada, incluyendo los costos por
concepto de pasajes y viaticos;

Que, segun lo sefialado en la Nota Informativa N° 267-2019-OT-OGA/MINSA, la
Oficina de Tesoreria de la Oficina General de Administracion, ha verificado el depdsito
efectuado por la empresa HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.C. conforme al Recibo de Ingreso
N® 2145-2019, de fecha 5 de junio de 2019, con el cual se cubren integramente los costos
del viaje de la inspeccidn solicitada por la empresa en mencion, incluyendo el pago de los
pasajes y viaticos;

Que, de acuerdo a lo sefiatado por la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas, la inspeccién solicitada para la obtencion de la certificacion sefialada en el
considerando precedente, se llevara a cabo del 16 al 20 de setiembre de 2019;

Que, con Memorando N° 1586-2019-OCGA/MINSA, la Oficina General de
Administracion informa que el viaje que realizaran la quimico farmacéutico Carmen Rosa
Quinte Rojas y el quimico farmacéutico Oscar Raberto Rejas Medina, profesionales de ia
Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud, para realizar
la inspeccion solicitada, cuenta con la Certificacion de Crédito Presupuestario Nota N°
0000004890, correspondiente a la fuente de financiamiento de Recursos Directamente
Recaudados del Pliego 011; Ministerio de Salud, para pasajes en tarifa econémica, asi como
los viaticos correspondientes, incluido gastos de instalacion, en concordancia con la
normatividad vigente;

Que, mediante Informe N° 248-2019-EGC-ODRH-OGGRHIMINSA, de fecha 4 de
iulio de 2019, la Oficina General de Gestidon de Recursos Humanos comunica la condicidn
laboral de los profesionales propuestos para llevar a cabo la certificacion salicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.C.
ha cumpiido con presentar los documentos referidos al pago por ia certificacion indicada a
la que hace referencia la Ley N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispaositivos
Meédicos y Productos Sanitarios, es necesario autorizar el viaje de los profesionales que
estaran a cargo de realizar la inspeccion al laboratorio antes sefialado;

Que, en atencion a lo indicado en los considerandos precedentes, la realizacion del
mencionado viaje tiene por objeto efectuar la auditoria de la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), a fin de supervisar las condiciones y practicas de
fabricacion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
por parte de los laboratorios extranjeros objeto de inspeccién y que seran materia de
comercializacion en el pais, resultando de interés institucional autorizar el viaje de los
profesionales en mencidn;
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Que, conforme a lo dispuesto ern el numeral 10.1 det articulo 10 de la Ley N° 30879,
Ley de Presupuesto del Sector Ptblico para el Afio Fiscal 2019, los viajes al exterior de los
servidores o furcionarios publicos y representantes del Estado con carge a recursos
ptblicos deben realizarse en categoria econémica;

Que, asimismo, Ja autorizacién para viajes al exterior de las personas sefialadas en
el parrafo precedente se aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619, Ley que
regula la autorizacién de viajes al exterior de servidores y funcionarios ptblicos, y sus
normas reglamentanas;

Con el visado del Director General de la Oficina General de Gestion de Recursos
Humanos, del Director General de la Oficina General de Administracién, de la Directora
General de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General, y del
Viceministro de Salud Publica; v,

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

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Autorizar en comisién de servicios, el viaje de la quimico farmacéutico
Camen Rosa Quinte Rojas y del quimico farmacéutico Oscar Roberto Rejas Medina,
profesionales de la Direccion Gereral de Medicamentos, insumos y Drogas. a la ciudad de
Lianyungang, Republica Papular China, del 13 al 22 de setiembre de 2019, para los firies
expuestos en la parte considerativa de fa presente Resolucién Ministerial.

Articulo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de los citados profesionales en
cumplimiento de la presente Resolucion Ministerial han sido integramenite cubiertos por la
empresa HB HUMAN BIOSCIENCE S.A.C., a través del Recibo de Ingreso detallado en los
considerandos precederites, aborio verificado por la Oficina de Tesareria de la Oficina General
de Administracion, incluyendo la asigniacién por concepto de viaticos, conforme al siguiente
detalle:



» Pasaje tarifa econdmica para 2 personas : Us$ 8251.08
(c/persona US$ 4,125 54 incluido TUUA)

* Viaticos por 06 dias para 2 personas usg  3,000.00
(c/persona US$ 1,500.00 incluido gastos de mstalacmn)
TOTAL : us$ 11,251.08

Articulo 3.- Oisponer que los citados 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 Geslion de Recursos Humanoes, un informe detallado, describiendo las
acciones realizadas y 10s resultados obtenidos en ta comision a la que acudiran, asi como la
rendicién de cuentas de acuerdo a Ley.

Articulo 4.- La presente Resolucion Ministerial no otorga derecho a exoneracidon o
liberacidn de impuestos aduaneros de ninguna clase ¢ denominacién.

Registrese, comuniguese y publiquese,

ELTZABETH ZULEMA TOMAS GONZALES
nistra de Salud




