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Cugnida‘dsl Pacifico, Africa y Medio Oriente, con fecha 31
de S8dkto de 2010;
%ig_ mediante Resclucion Ministerial N° 0721-2010-
;R
e

ombré al Embajador en el Servicio Diplomaético

plblica Caros Manuel Alfredo Velasco Mendiola,

. coffd Birector General de Asia y Cuenca del Paclfico,

de Yia Subisecretaria para Asuntos de Asia, Cuenca del
Patifies, Afﬁca y Medio Oriente, a partir del 31 de agosto

de 21

"Gue, ental sentido, resulta necesario designar al nuevo
Presidente del Comité Naclohal Eara la Cooperacion
Econdmica en el Pacifico (PERUPEC), para asegurar la
continuidad y marcha de los asunios propios de dicha
institucion, .

Tenlendo en cusnta e Memordndum (SAP} N°
SAP0399/2010, de la Subsecretaria para Asuntos de
Asia, Cuenca del Pacifico, Africa y Medio Oriente, de 03
de saptiembre de 2010,

" “Ha"conformidad con los articulos 7° y 13° inciso b)
de la Ley N° 28081, Ley del Servicio Diplomatico de la
Republica Y su modificatoria la Ley N° 2931B; los articulos
21° inciso 1) y 62° del Reglamento de la Ley del Servicio
Di ﬁﬁﬁco de la Republica, aprobado mediante el

Decreto Supremo N° 130-2003-RE y su modificateria el

Decreto Supremo N° 066-2009-RE; la Ley N° 20357, Ley

de Organizacién y Funciones del Ministerio de Relaciones
Exteriores; y el articulo 17° de la Lef N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, _

“8E RESUELVE:

Artfculo 1%, Dar término, con eficacia anticipada, a

la designacidn del Embajador en el Servicio Diplomatico
de la Republica Luis Falipe Quesada Inchaustegui, como
Presidente del Comité Nacional para la Cooperacién
Ec‘g‘nﬁ%lp'azg?oel Pacifico (PERUPEC), con fecha 31 de
“Atfidulo 2°.- Dasignar, con eficacia anticipada, al

r en el Servicio Diplomético de la Repiblica

sl
. Caﬁ“’é %g’ndel Alfredo Velasco Mendiola, Director General
id

de Cuenca del Paclfico, de la Subie'crataria para
Asuntos de Asia, Cuenca del Paclfico, Africa y Medio
Oriéntg como Presidente del Comité Nacional para la
Codperacion Econémica en el Pacific (PERUPEC), a
partir dél 01 de septiembre de 2010.

‘Régistrese, comuniquese y publiquese.

JOSE ANTONIO GARCIA BELAUNDE
Ministro de Relaciones Exteriores

Reffijlin algunos alcances de los
Articulos 10° y 11° de la Ley N° 29459

- Ley de los Productos Farmacéuticos,

Dispositivos
Sanitarios

e DECRETO SUPREMO
' : N® 028-2010-SA -

ELPRESIDENTE DE LAREPUBLICA
CONSIDERANDO: '

Que, mediante la Ley N° 28459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, . Dispositivos Médicos y Productos
Safiifétds) se han definido y establecido los principios,
normas, criterios y exigencias basicas sobre {os productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productes
sanitarios de usc en seres humancs, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos,

Que, los Articulos 10° v 11° de ia citada Ley regulan
la inacripcién y relnscripcidn en el registro sanitario de
los medicamenics, sefialandc que su otorgamiento
se realizard previa verificacién de los requisitos tanto
sefialados en la Ley como en su Reglamento;

Médicos y Productos

Que, laOctavaDisposicion Transitoria, Com| lementaria
r Final de la Ley N° 28459 deroga el Capltulo il del Titulo
| da la Ley N° 26842 — Ley General de Salud;

Que, asimismo, su Primera Diuposicién Transitoria,
Coimplementaria y Final de la_citada Ley sefiala que la
Autoridad Nacional de los Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), .
en un plazo de ciento ochenta (187) dias calendario, a
partir de la promulgacion de la citada Ley, y después de
la prepublicacion dispuesta por las normas nacionales,
la Comunidad Andina de Naciones y la Organizacién
Mundial de Comercio (OMC), presenta a la Autoridad
Nacional. de Salud {ANS) los Reglamentos respectivos,
para su aprobacion, :

Que, para otorgar el registro sanitario, ‘Ja- Autoridad
Nacional de Productos Fammaceuticos, Dispositivos
Médicos “y Productos Sanitarios {ANM), requiere
de information suficiente que le permita evaluar el
medicamento, ‘informacién que no se encuentra recogida
an su totalidad en la Ley N°® 29459,

Que, a efecto de continuar con los com romisos
asumidos por el Estado Peruanc a través de los cuerdos
de Promocién Comercial suscritos, se hace necesario
regular temporalmente algunos alcances de los Articutos
10°y 11° de Ila Ley N° 28458 — ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, con el objeto que la Autcridad Sanitaria pueda
contar con determinada documentacién necesaria para
la evaluacién del registro sanitario de medicamentas, en
tanto s& aprueben y entren en vigencia los Reglamentos
de la citada Ley; : :

Que, de conformidad con lo establecido en el Articulo
118°inciso B)de la Congilitucion Polltica del Pen, el Ariculo
8° de ia Ley N° 27857 — Ley del Ministerio de Salud, ¥
ja Ley N° 29458 — Ley de los Procluctos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

DECRETA.

Articulo 1°.- De los requisitos para la inscripcion y
reinscripcién de medicamentos comprendidos en el
numeral 1 del Articulo 10° de ja Ley N° 20469.

Para la inscripcion y reinscripcion de los medicamentos -
comprendidos eh el numeral 1 del Articulo 10°dela Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos v Productos Sanitarios, los interesados deberan

presentar: )

1. Solicitud, que tendrd el caracter de declaracion
jurada, segun formato {(Anexo 1);-

2. Especificaciones y técnica analitica de los principios
activos y excipientes; especificacones técnicas de los
materialas de envase y empaque, especificaciones y
técnica analitica del producto terminado, utilizando cemo
referencia las siguientes farmacopeas vigentes:

(USI;s}nrmacopea de los Estados Unidos de América
Farmacopea britanica
Farmacopea europea (Unién Europea)
Farmacopea japonesa :
Famacopea OMS
Famacopea alemana
Famacopea helvética
Farmacopea belga

En defecto de las farmacopeas precedentes, regira la
monograffa del producto del pais fabricante.

Las especificaciones técnicas sefialadas “en
el presente Articulo deben ser presentadas en un |
documente -oficial del fabricante u otro- laboratorio de
control de calidad certificado por la autoridad competente
en Buenas Practicas de Manufactira o Buenas Practicas
de Laboratorio, suscrito por el profesional responsable del
controt de calidad. La Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos Productos
Sanitarios (ANM) propondra a la Aulorida Nacional de
Salud (ANS), para su aprobacion, la informacién minima
que deberdn contener las especificaciones técnicas
sefialadas en el presente Articulo.

Si la técnica analitica no corresponde a ninguna de las
farmacopeas de referencia, el interesado debe presentar
jos documentos que acrediten la validacion de las
técnicas analfiicas propias del proclucto terminado. Dichos
documentos tendran caracter de informacidn confidencial
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estardn sujstos a lo dispuesto en ef Dacreto Supramo
Kl" 043-2003-PCM, Texto Unico Ordenado de |a Ley N¢
gzglqe — Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién
lblica.
3. Estudios de Estabilidad, segln lo aprobado por la
Autoridad Nacionai de Salud {ANS};
4. Estudios para demostrar ia intercambiabilidad,
s:ﬁién lo aprobado por la Autoridad Nacional de Salud
( -

5. Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase
mediato, inmediato v, cuande corresponda, inserto;

6. Certificado de producto farmacéutico emitido por la
Autoridad competents de! pais de otigen o del exportador,
tomando como base el modelo de la nizacién Mundial
de la Salud (OMS), o Certificado de Libre Comercializacion
e ificando que el producto se vende en el pais de
o;i.gzﬁl o pals exportador, para productos importados;

7. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM} del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Direccion General de Medicamentos, Insumos Drogas
(DIGEMID) como Autoridad Nacional de F*odudos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicas ¥ Producios
Sanitarios (ANM). Se aceptan los certificados de Buenas
Précticas de Manufactura {BPM) emitidos por los paises

de alta vigilancia sanitaria y los paises con log cuales

exista reconocimiento mutuo;

8. Comprobante de Pago por concepto de Registro.

Sanitario.

la_ Direccién .General de

La evaluacién por
Drogas (DIGEMID) como

-~ Medicamentos, Insumos

¥
Autoridad Nacional de = Producios: Farmacéuticos,
Productos Sanitarios (ANM).
de las solicitudes de inscripcién y reinscripcién de ios®
medicamentos a los que se reflare 8l presente Articulo sa -
realizard en un plazo no menor de cuarsnia ¥y cinco (45) ni-

Dispositivos Médicos y

mayor de sesenta (60) dias calendario, -

: Articulo 2°.- Requisitos para la inscripclén de
. medicamentos comprendidos an ol numeral 2 del
Articulo 10° de [a Loy N° 28459. ,

Para ‘la inscripcion en e Registro Sanitario de. los
medicamentos comprendidos en el numeral 2 del Articul 10°
de la Ley N° 20459 - Lay de bs Productos Farnacéuticos,
isposi Médicos y Productos Sanltarics, los interesados

ad‘;rnés delcs i '

un principio activo,

En el caso
referidos a entidades quimicas, sujetas a proteccion
de datos de prueba, que no hayan sido aprobadas en
el Peri y qua hayan sido aprobadas en un pais de alta
vigitancia sanitaria, adicionalmiente se debera presentar
la declaracién jurada que el solicitante es la persona que
fos generd o que ha sido autorizada para el uso de los
mismos,

Los medicamentos que hayan obtenido proteccién
de datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia
no divulgados en paises de alta vigilancia sanitaria sélo
padrén acogerse al procedimiento de registro sanitario
gs&asbéeeido en el numeral 2 del Articulo 10° de la Ley N°

Para efectos de lo sefialado an el Articulo 10° de Ja
Ley N° 29459 - Ley de log Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, se

considerarin como palses de ala vigilancia sanitaria

Articulo 3°- Requisitos para la Inscripclén de
medicamentos comprendidos en ¢l numeral 3 del
Articulo 10° de Ia Ley N° 20459,

Para ia inscripcién en el Registro Saniiaric de los
medicamentos comprendidos en el numeral 3 del
. Articulo 10° de (a Ley N°® 28459 - Ley de los Productes

"Ministros de Economia y F inanzas, y de Salud.

‘Hasta ef pronynciamiento de la Autoridad re:

que dichos productos se encusntren |

anterioridad al vencimiento de su registro.

Articulo 4°- Reinscripcion de madicament_ossc_:qq” -
registro sanitario 2\rslgante a la fecha de entrada en ..
vigor de la Loy N° 29458, wh

Para la reinscripcién en ef Registro Sanitaﬂqsﬁ 55

los medicamentos comprendidos en los numer. ah
i ; 3 del Articulo 10° de Ia Ley N° 29459 - Ley -]

n
roducios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos hy'g-p
Productos Sanitarios que, a ia fecha de la en ada ..
en vigencia de la Ley, cuenten con Registro Sarii Ario . .
vigente, los interesados deberan presentar, ademas de -
los raquisitos sefialados en el Articulo 1° del presente
Decreto Supremo, informacién sobre la seguridad y
eficacia del principio activo o de los principlos activos
para el caso de las asoclaciones.
Para las sucesivas reinscripciones de  los
medicamentos comprendidos en los numerales 2 ¥ 3, sdlo.
se presentaran los requisitos sefalados en el Articylo 1°

del presente Decreto Supremo, salve que se hubjgsen ,,,

L

realizado modificaciones que ameriten nueva informagipn
sobre la seguridad o eficacia del producto. - a8l sp

Articulo 6°- Del Refrendo. | Pdugad
El presente Decreto Supremo sera refrendado mﬁﬂﬁﬁﬂ
alenel]

DISPOSICIONES COMPLEMENTARIAS Lt
TRANSITORIAS 0 :

- Primera.- La Direccién -General ce Medicamernitos, -
Insumos y Drogas {DIGEMID) como Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios (ANM) elaborard un cro ograma
de presentacién de las solicitudes de -certificaci n. de
Buenas Pricticas de Manufactura de los laboraforios .
nacionaleg o -extranjeros que fabrican medicamgifas. -

estas solicitudes, en los Procedimientos de reinse
de medicamentos presentados por los adminis
sefialados en el citado cronograma, se acepla
cortificados de Buenas Pricticas de Manhufactura, & SU8, 7
equivalentes emitidos por la Autoridad competente.dal .,
pais de origen.” * . o BChlRd
_Segunda.- Para el caso de los procedimientog, de -
inscripcién en el registro sanitario de medicamgriﬂg_%, \
la exigencia del certificado de Buenas Practicas: de .
Manufactura otorgado por la Direccidn General de
Medicamentos, [nsumos y Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Nacional de = Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), a
que se refiere el numeral 7 del Articulo 1° del presenfe
Dacreto Supremo, tandra un plazo de tres (03) aflos para
8u aplicacion, contado a partir de |a vigencia del pregente
o Supremo. Durante dicho periodo, la Autdidad
aceptard los certificados  de Buenas Practicas  de

General de Madicamentos, Insumos y Dn:gas (D1
como Autoridad Nacional de Productos Farm Lt 1
Dispositivos Médicos y Pfoductos Sanitarios * e
se haya pronunciado respecto de su solicitidod s
carﬁﬂmdﬂ [ v
Tercera.-Parael casode las solicitudes de reinscﬁpgl%gl :
oh el registro sanitario de productos farmacéuticot.ifageay |
la facha de entrada en vigor de la Ley N° 20459, posean, i
registro sanitario con fecha de vencimiento hasta el
de diciembre del 2011, éste seguird prod.ciendo efectos
hasta el pronunciamiento de |a Direccitn General de -
Medicamentos, Insumos vy Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios “(ANM)
sobre su solicitud, siempre y cuando Ios interasados
hayan presentado sus solicitudes de reinscripcion’ 6on
T

T-% Sy |
_Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los b Sé,”;f,_\
dias del mes de septiembre del afio dos mil diez. ., i

ALAN GARCIA PEREZ SHueaeims!

s wolishass

Presidente Constitucional de Ia Republica 10 5 s
[N

ISMAEL BENAVIDES FERREYROS amie
Ministro de Economia y Finanzes

OSCAR UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

s ati-ae B

R TP
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ANEXO |

MINISTERIO DE SALUD '

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DRQGAS

e DIRECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS

GATEGORIA 1

_ lactivos, excipientes y preducto térmirado;

= . . —r
Especificaciones y técnica analitica de los principios

espacificaciones tacnicas de los materiales de envase y

! FO'I;-MATOS DE SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE'INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE MEDICAMENTOS

- SOLICITUD-DECLARACIGN JURADA PARA LA
INSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO

DE MEDICAMENTOS.
N° DE EXPEDIENTE
FECHA
CATEGORIA 2

Ademas de los requisitos en la calegoria I

informacién éobre eficacia y seguridad del-principio activo

Certificado de Producto Farmacéutico {OMS)o -
1 certificado de Libre Comercializacion (para producto
imgortado) '

Ceytificado de BPM

empague. si 8s un medicamento mencfarmaco o de la asociacion si
2 |Estudios de estabilidad el producta tiene mas de un principio actio
3. |Estudios de equivalencia . ,
4 Proyecto de rotulado mediate - inmediato e insert CATEGORIA 3 .

cuando coresponda : Adémds de los requisitos en ia categoria 1 excepto

- losnumerales 3y 5

Estudios y documentos que sustenten la sficacia ¥
seguridad

4

1
}

¥
i

o

- letitighga una nueva entidad quimica, indicando fechay

“TNGTA: Cuando solicite proteccién de datos de

Comprobante de paga

- RROTECCION DE DATOS DE PRUEBA U OTRdS DATOS
SOBRE SEGURIDAD Y EFICACIA NO DIVULGADOS

(Categoria 1 0 Categoria 2 6 Categorfa 3}

() Para efectos de la proteccién de datos de prueba

‘- 1 otros datos sobre seguridad y eficacla no

divulgados, adjuntar:
[Declaracitn Jurada segin modelo adjunto

Frﬁ_ producios importados, pre;senta'r constancia de’
aprobacién de comerciatizacion donde se obtuvo por
1ra. vez el Registro Sanitario del medicamento que

lugar de otorgamiento

Autorizacién por escrito; En ¢aso que |a persona quien
“|geners los datos de prueba u ofros datos sobre
seguridad y eficacia no divulgades autoriza usar dicha
informacion ]

prueba u otros datos sobre saguridad y eficacla no
divulgados debera remitir ios documentos antes
Jescritos con la respectiva informacién de
seguridad y eficacla en una campeta separada,
identificada y lacraca

Ley 37444 Art 125° DETERMINA DO% DHAS HABILES
PARA COMPLETAR DO_CUIIENTA!:ION FALTANTE
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PARTE | . IFORMACION DEL MEDICAMENTO SOLO PARA USO EXCLUSIVO DI DIGEMID _

7. CLASIFICACION:

CATEGORIA N° 1 1. CATEGORIANZ: [ | cATEGORAN'S [ 7~

b
-

En al caso de la categoria N° 2: indicar si el producto cuyos principios activos o asoclaciones se encuentran registradas en .
uno de los paises de alta vigllancia sanitaria. 6 cuando el producto procede de un pais diferente a los paises de alta vigitancia.
sanltaria, indicar el pais de alta vigllancia sanitarla en el cuai e} producte cuycs principlos activos o asoclaclones se .
|encuentra registrado. . )

FRANCIA 1 CANADA ]  espama NoruEGA [_J

HOLANDA [ seon ] rawa 1
REINO UNIDO (] suza [] e [ omemarcal o5
ESTADOSUNIDOS  [___] = ALEMANIA 3]  sueca 1 QEC W B
PARYE Il. INFORMACION DEL SOLICITANTE o
[5. CATEGORIA DE -
LA EMPRESA [Jussoratorio. _ [ lorosueria
5. NOMBRE COMERCIAL ' 10. NOMBRE O RAZON SOCIAL
11. DOMICILIO LEGAL AV.Calle/dr. N 13. RUG. R°
. . i ]
14. URBANIZACION . 15. DISTRITO 16 FROVINCIA |
ey
17. DEPARTAMENTO 18. TELEFONO 19, FAX 30.E MAIL o
, . S s
o st
21, NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 22. ELEFONO N°
73. NOMBRE DEL DIRECTGR TECNICO 24. CARGO 75 N°CQF. 26, TELEFONO H*
FABRICANTE
27. NOMBRE O RAZON SOCIAL 28. N° DERUC
75, DOMICILIO LEGAL Av./Calleldr. 30, N° 31. TELEFCND N°
3Z. URBANIZAGION 33. PROVINGIA 34, DEPARTAMENTO 35. FAIS

1. NOMBRE CONCENTRACION 2. ORIGEN 3. MEDICAMENTO: -
FORMA FARMACEUTICA : o
NacionaL ] MEDICAMENTO DEMARGA [ |
|exvrangere [ ] MEDICAMENTO GENERICO ||
4. CLASIFICACION FARMACOLOGICA 5. VIA DE ADMINISTRACION 6. CONDICION DE VENTA PROPUESTA -

[ R

aystRALIA ]+ -
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i
36, FABRICACION BAJO LICENCIA DE:
37, FABRICAGION  POR oo LYY —— 38 ACONDICIONADO FOR : —]
=5 DE EXPEDIENTE PRESENTADO AL EQUIPO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN
GASO DE FABRICACION POR ENCARGO O ACONDICIONAMIENTO: v
i (] :
| N° DE RESOLUCION DIRECTORAL DE AUTORIZACION "
i
[
A T YT TS V3 Ts
PARTE W. INFORMACION TECNICA DEL MEDICAMENTO : .
45 FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA] MATERIALES DE ENVASE Y EMPAGUEPRODUCTO TERMINADO ( Declarado
segun Art, 57° del D.S. I 010-97-5A modificados por e Decreto Supremo N° 020-2004-5A.
| A PRINCIPIOS ACTIVOS
] % NOMBRE CONCENTRACION UNIDAD DE MEDIDA  FUENTE DE REFERENCIA: ()
% e (FARMACOPEA O MONOGRAFIA)
N -
L — ESPECIF. TECNICAS T. ANALITICA
L) —
i
] —————
i I —————————
ADJUNTO HOJA ADICIONAL : s : NO [:
{ | 7B, EXCIPIENTES (Deciarado segin Ar. 57° del D.S. N° 010-97, modificado por ¢l Decreto Supremo
; 5o N020-2001-8A
! == NOMBRE CONCENTRACION _ UNIDAD DEMEDIDA  FUENTE DE REFIERENCIA: ()
I R . (FARMACOPEA ( MONOGRAF 1A}
A
L'—- | .
E ESPECIF. TECNICAS . T, ANALITICA
i‘ S ————————
? —_— ———
; —_— —_—
i _— —_—
i ————— ————
: :
% ADJUNTO HOJA ADICIONAL : sl E NO E
|
i
1
i
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T
C. PRODUCTO TERMINADO ! ‘
'
FUENTE CE REFERENCIA: ()
(FARMACOPEA O MONOGRAFIA)
ESPECIF. TECNICAS T. ANALITICA
NOTA:

Sl LA TECNICA ANALITICA NO CORRESPONDE A
NINGUNA DE LA FARMACOPEAS SENALADAS:
PRESENTAR DOCUMENTOS QUE ACREDITEN LA
VALIDACION DE LAS TECNICAS ANALITICAS
PROPIAS

D. ENVASE INMEDIATO:
Art. 57° del D.S. N° 010-97, modificado por ¢l Decreto Supremo N° 020-2001-SA.

PO MATERIAL COLOR o FUENTE DE REFERENCIA: {*)
' (FARMACGPEA O MONOGRAFIA)

ESPECIFICACIONES TECNICAS |

b —
—
—

0JO: SIES JARABE, SUSF, INYECTABLE O SOLUCION, DETALLAR TIPO Y MATERIAL DE TAPA

ENVASE MEDIATO;

TIPO MATERIAL FUENTE DE REFERENCIA: (7). -
(FARMACOPEA O HONOGRAFIA}

ESPECIFICACIONES TECNICAS

j

i

i

|

_ i
. i

i

S !
1

d

i

(*) FUENTE DE REFERENCIA
Farmacopeas de referancia vigente o en su defecto monografia del producte del pals fabricante al que se
acogen para las aspecificaclones y téenica analitica de los principios activos, exciplentes y producto terminado y
especificaciones técnicas de los materlales de envase y empaque.

FARM. DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (USP) FARM. EURGPEA (Linién Europea)
FARM. OMS FARM. JAPONESA :
i
FARM. BRITANICA . FARM. BELGA i
. i
FARM. ALEMANA ' FARM. HELVETICA i !
' i
11
. A
p %

e
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{— a1 INFORMAGION DE INSERTO
N R.D. N* 092-2009-DG-DIGEMID
.

! CATEGORIA 1Y 2 © CATEGORIA 3
:

1

 EMEA 1 ESTUDIOS Y DOCUMENTOS QUE
- SUSTENTEN LA EFICACIA Y
.0 ' SEGURIDAD

PAIS DE ALTA VIGILANGIA SANITARIA C 1
- ~{CONSIGNAR EL PAIS)

CONTENIDO DE INSERTO DIFERENTE 1
A EMEA O FDA U OTRO PAIS DE ALTA
‘VIGILANCIA SANITARIA, SERAN EVALUADOS
EN BASE A SUSTENTOS QUE AVALEN
{ A EFIGACIA Y SEGURIDAD

-

42 FORMA DE PRESENTACION

43 TIEMPO DE VIDA UTIL

b ARO 1 ' meses - [_]

44  SISTEMA DE CODIFICACION UTILIZADA PARA IDENTIFICAR EL NUMERO DE LOTE
(PARA PRODUCTOS IMPORTADOS) )
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']
DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA PARA EL REGISTRO SANITARIO b
CATEGORIA N° 1
1: Especificaciones y técnica analiica de los principics sctivos FOLIOS DEL --—-mmeeme-AL - om—
Esapacificaciones v técnica analitica de los excipentes FOLIOS DEL ————-Al ~—-eemeee
Especificeciones y técnica analitica del producio lerminado FOLIOS DEL --—m—nm—--AL -
Validacian {cuando corresponda) FOLIOS DEL --———-AL ~oeeeeee-
Espacificaciones técnicas de los materiales de envase FOLIOS DEL --——-———--AL —aeden
Especificaciones técnicas de los materiales de empaque FOLIOS DEL r-—mmmmmmem-AL —ommeeeee
21 Estudio de estabilidad FOLIOS DEL --mmmmem-AL ——-!~
i
s Estudio de equivalencia {cuando comesponda) FOLIOS DEL oA i
] Proyecto de rotulado Mediato, FOLIOS DEL —menearaseAL comemremaice
Proyedio de rotulada tnmediato, FOLIQS DEL mmemmmecmeeAlLoeeee—
Preyecto de Inserto cuando corresponda. [ o] {012 o] | IR | [p—
5G Certificade de Producto Farmacéutico, segiin modelo de la OMS o 'FOLIOS DEL Al
, Certificado de Libre Comercializacién (pars producto Importada). Ptk
. i
i
s[__ 1 Certificarlo te BPM FOLIOS DEL AL -
171 comprobantede pago FOLIOS DEL S V.
TOTAL DE FOLIOS ;
NUMERCS Y LETRAS
CATEGORIA N*.2 e
Ademas de la documentacidn indicada en la categoria N°© 1
|: Informacion scbre eficacia y seguridad del.principlo activo si FOLIOS DEL —- !
: es un medicamento monofammace, ¢ de la asociacion si &l . !
producto tiens mas de un principlo activo, TOTAL DE FOLIOS !
NUMEROS Y LETRAS
NUMEROS Y LETRAS |
CATEGORIA N° 3 I
Adamas de la documentacion indicada en la categorla N° 1, ;
excepto el numeral 3y 5. :
[ l Estudics y documentos que sustenten la eficacia y seguricadi FOLIOS DEL o 1y }
TOTAL DE FOLIOS
NUMERQS ¥ LETRAS '
Quimico Farmacéutico Representante |.egal |
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO FIRMA Y NOMBRE GOMPLETO i
N* de Colegiatura Documento de Identidad |

oo
el

S Sa
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o DECLARACION JURADA

POR EL PRESENTE DOCUMENTO YO, oo IDENTIFICADO CON DAL Ne
REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA ..ot e , CON RUC. N°
, CON DOMICILIO EN ..o smsssismss sy DECLARO BAJD JURAMENTO

1- EL CONTENIDO TOTAL DE LA INFORMACION PROPORCIONADA POR M| REPRESENTADA EN
LA SOLICITUD-FORMATO, PARA ....immirmssnnciinrensy DEL MEDICAMENTO ... v , ES
ABSOLUTAMENTE CIERTAY VERAZ, :

<2 TODOS LOS DOCUMENTOS ADJUNTADOS POR M|l REPRESENTADA A LA SOLICITUD - FORMATO,
SON COPIA FIEL DE LOS ORIGINALES QUE TENGO EN MI PODER. :

3. ELMEDICAMENTO SENALADOEN LASOLICITUD-'DECLARACIQN JURADA, REUNE LAS CONDICIONES
: DE CALIDAD, SEGURIDAD Y EFICACIA. '

4.-} MI REPRESENTADA PRESTARA TODAS LAS FACI!_.IDADES QUE SOLICITE LAAUTORIDAD DE SALUD,
A FIN DE COMPROBAR LA VERACIDAD DE LA INFORMACION PRESENTADA, EN CUMPLIMIENTO AL
PRINCIPIO DE PRIVILEGIO DE CONTROLES POSTERIORES, DISPUESTO EN EL ARTIV.1.18 DE LA
LEY N® 27444, :

PAR TODO ELLO EL SUSCRITO, COMO REPRESENTANTE LEGALDE LAEMPRESA. ..o coovciriinicoiens
e Akt TODA LA RESPONSABILIDAD QUE PUDIERA DERIVAR DE LA FABRICACION,
. IMPORTACION, COMERCIALIZACION, ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, DISPENSACION Y EXPENDIO
DEL MEDICAMENTO SERALADO EN LA SOLICTUD - FORMATO.
EN CASO DE FALSEDAD EN LAINFORMACGION O EN LA DOCUMENTACION PRESENTADA. LAAUTORIDAD
ADMINISTRATIVA PODRA INICIAR LAS ACCIONES ADMINISTRATIVAS SANCIONATORIAS, ADEMAS DE
SOLICITAR A LA PROCURADURIA PUBLICA DEL MINISTERIO DE SALUD EL INICIO DE LAS ACCIONES
P . .

ES CORRESPONDIENTES.

LIMA, oo DB DEL 201....
~ FIRMAY NOMBRE COMPLETO DEL "FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
¢~ REPRESENTANTE LEGAL DEL QUIMICO FARMACEUTICO

- NPDONL.ooveeriernrnn. N° DE COLEGIATURA
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FORMATOS DE SOLICITUD - DECLARACION JURADA DE INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE

MEDICAMENTOS _ i
SOLICITUD-DECLARACION JURADA PARA LA
MINISTERIO DE SALUD REINSCRIPCION EN EL REGISTRO SANITARIO
" DE MEDICAMENTOS,
qN" DE EXPEDIENTE
DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS Y DROGAS . FECHA .
CIRECCION DE AUTORIZACIONES SANITARIAS .
Rile)
CATEGORIA 1 (Relfvscripcidn en ¢f R.8. de low medicamentos - ho-t
que cuentan con R.5. vigents a la fecha dé entrada deia o
vigencia de la Ley N° 29458
CATEGORIA2y3
Especificaciones y técnicas anallticas de los pringipios Para la Rainscripcién en el Registro Sanitario de los
1 lactivos, excipientes y producio terminado; | madicamentos que cusnten con R.S. vigente a ja fecha de
especificaciones téenicas de los materiales de envass y entrada dé la vigencia de la Ley N° 20459 [resantar:
empaque. )
2_|Estudios de estabilidad _ Ademis de los requisitos en la categoria 1
3_lEstudios de equivalencia Informeckén scbre Ia seguridad y sficacia dsl principio active & |~
4 |Proyecto de rotutado mediato - inmediato & inserto e ks principios activos para el caso de agociacionss. "
cuando corresponda ) Para las demds Refnscripciones: !
Certificado de Producto Farmacéutico (CMS) o . - d
5 |Certificado de Libre Comercializacién (para producto ) (Para los medicamentos inscritos con la Lay N°29459)
importado)
. 7 : " |50l los requisitos de la categoria 1, saivo que s hubiesen 1§ -
6 ’ mealizado modificaciones que ameriten nueva informacion
Certificado de BPM sobre la sequridad o eficacia.

I _|Comprobante de pago

Ley 27444 Art. 125° DETERMINA DOS DIAS HABILES
PARA COMPLETAR DOCUMENTACION FALTANTE

PARTE | . INFORMACION DEL MEDICAMENTO SOLO PARA USO EXCLUSIVO DE DIGEMID

1. NOMBRE CONCENTRACION 2.RS. WP
FORMA FARMAGEUTICA
3. ORIGEN ' S " |4. MEDICAMENTO:
NAGIONAL {MEDICAMENTO DEMARCA [ ]
EXTRANJERO [ ] |meDICAMENTO GENERICO [ ]
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5. GLASIFICACION FARMACOLOGICA 6. VIA DE ADHIJNIST RACION 7. CONDICION DE VENTA PROPUESTA
8. CLASIFICACION:

CATEGORIA N* 1 1 CATEGORIAN2Z: [ ] CATEGORIANZ [ |
En ol caso de |a categoria N° 2: indicar si el producto cuyos principios activos ¢ asoclacionas se encuentran registradas en
uno de los paises de alta vigilancla sanitzria 6 cuando el preducto procede de un pals diferente a los paises de alta vigilancia
| sanitaria, indicar el pals de alta viglancia sanitaria en el cuai el producto cuyos principlos activos o asociaciones se
encuantra registrado.
LBIE! .
FRANCIA ] = canapa [] cEseaRa [ 1 n~oruesa [ ]
HOLANDA 1  aaron ] A [] avsraa[ ]
REINO UNIDO — SUIZA ] 6seica - pinaMarcA ]
ESTADOS UNIDOS  [_]  ALEMANIA 3 suecia —i

g
PARIE il INFORMACION DEL SOLICITANTE
9. CATEGORIA DE ]

LAEMPRESA : [ JLaBoraTORIO I

10. NOMBRE COMERCIAL 11. NOMBRE O RAZON SOCJAL
12, bﬁMIC[LIO LEGAL AV./Calle/Jr. _ 13.N° 14. R.U.C. N*
15. URBANIZACION 16. DISTRITO 17. PROVINGIA
18. DEPARTAMENTO 19. TELEFONO 20. FAX - 21. E MAIL
22. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 23: TELEFONO N°*
24. NOMBRE DEL DIRECTOR YECHNICO 25. CARGC 26.N° C.Q.F. 27. TELEFONO N"
FABRICANTE
28. NOMBRE O RAZON SOCIAL 29. N* DE RUC -
30.' DOMICILIO LEGAL Av/Calls/Js. - M, N 32, TELISFONG N°
33. URBANIZACION 34. PROVINCIA 35. DEPARTAMENTC 36. PAIS
37. FABRICACION BAJO LICENCIA DE:
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38. FABRICACION POR wevcrecrerrar 7.7 S w . 33 ACONDICIONADO POR. : |—_Hf i

40. N° DE EXPEDIENTE PRESENTADO AL EQUIPO DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS EN

CASO DE FABRICACION POR ENCARGO O ACONDICIONAMIENTO:
4]

N° DE RESOLUCION DIRECTORAL DE AUTORIZACION

PARTE Ill. _INFORMACION TECNICA DEL MEDICAMENTO S atar

L TL 1]

41. FORMULA CUALITATIVA Y CUANTITATIVA / MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE/PRODUCTO TERMINADO ( I)eelaradoi
segun Art. 57° del D.S. N° 010-87-SA modificados por el Dacreto Supremo N° 020-2001-SA,

A.  PRINCIPIOS ACTIVOS

NOMBRE CONCENTRACION UNIDAD DE MEDIDA.  FUENTE DE REFERENCIA: (*)
(FARMACOPEA O MONOGRAFIA)

ESPECIF. TECNICAS T. ANALITICA

ADJUNTO HOJA ADICIONAL :

st ] - o

B. EXCIPIENTES (Declarado segan Art. 57° del D.S. N° 010-97, medificade por el Decreto Supreno
N° 020-2001-8A
NOMBRE - CONCENTRACION UNIDAD DE MEDIDA FUENTE DE REFEREN CEA: (*)
{FARMACOPEA O MONDGRAFIA] )
ESPECIF. TECNICAS T. ANALITIGA" <
kb

ADJUNTC HOJA ADICIONAL :

s [ o [

-~
1
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! C.  PRODUCTO TERMINADO o
i Artl. .
FUENTE DE REFERENCIA: {*)
(FARMACOPEA O MONOGRAFiA)
ESPECIF. TECNICAS T. ANALITICA
: NOTA:
; S| LATECNICA ANALITICA NO CORRESPONDE A
: NINGUNA DE LA FARMAGOPEAS SERNALADAS:
PRESENTAR DOCUMENTOS QUE ACREDI TEN LA
VALIDACION DE LAS TECNICAS ANALITICAS
i PROPIAS
I
| a |
; D ENVASE INMEDIATO: .
: Art. 57° def D.8, N° 010-97, modificade por el Decreto Supremo N° 020-2001-SA.
;' TPO . MATERIAL COLOR FUENTE DE REFERENCIA: (")
P {FARMACOPEA () MONOGRAFIA) .
i ESPECIFICACIONES TECNICAS
1
i
1
|
!._—-—.. —
!
; QUO: S| ES JARABE, SUSP, INYECTABLE O SOLUCION, DETALLAR TIPO Y MATERML DE TAPA
: .
' ENVASE MEDIATO:
: TIPO MATERIAL FUENTE DE REFIRENGIA: (*)
; (FARMACOPEA <} MONOGRAFIA)
H
; ESPECIFICACIOMES TECNICAS
; ' NE—— ————
E —_— ——
o
{ ()  FUENTE DE REFERENCIA
§ Farmacopeas de referencla vigente o en su defacto monografia del producto del pais fabricanie al que 8¢
: acogen para las especificaciones y técnica analitica de los principios activos, exciplentes y pn:duc(to terminado y
: especificaciones técnicas de los materiales de envase y empaque
: FARM. DE LOS ESTADOS UNIDOS DE AMERICA (USP) FARM, EURDPEA (Linioh Eu'opea}
s FARM, OMS FARM. JAPONESA
¥ .
]
v—-== FARM. BRITANICA FARM. BELGA
FARM. ALEMANA FARM. HELVET ICA
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42 INFORMACION DE INSERTO

CATEGURIA 1Y 2
EMEA

0

FDA

o

PAIS DE ALTA VIGILANCIA SANITARIA
(GONSIGN_AR EL PAIS)

CONTENIDO DE INSERTQ DIFERENTE

A EMEA O FDA U OTRO PAIS DE ALTA
VIGILANCIA SANITARIA, SERAN EVALUADOS
EN BASE A SUSTENTOS QUE AVALEN

LA EFICACIA Y SEGURIDAD

I

43 FORMA DE PRESENTACION

44 TIEMPO DE VIDA UTIL

ARO —]

| .

MESES

(PARA PRODUCTOS IMPORTADOS)

45 SISTEMA DE CODIFICACION UTILIZADA PARA IDENTIFICAR EL NUMERO DE LOTE

i s
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DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

CATEGORIA N° 1
Especificaciones y técnica analltica de los principios activos

Especificaciones y técnica analitica de los excipientes

Especificaciones y técnica analltica del producto terminado
Vaiidacién {cuando comresponda)

Especificaciones técnicas de los materiales de envase

Especificaciones cnicas de los materiales de empaque

Estudio de estabilidag
Estudic de equivalencia (cuande corresponda)
Proyecto de rotutado Mediato.

Proyecto de rotulado Inmediato,
Proyecto de ingerto cuando comesponda.

Cerfificado de Producto Farmacéutico, segin modelo
de la OMS o Coertificado de Libre Comercializacion
(para producto importado).

Certiﬂcedo de BPM

Comprobande de pago

., CATEGORIAN2Y3
'; _ _ Ademés de la documentacién indicada enla categoria N°.1

Informacién sobre |s seguridad y eficecia del principio activo
o de los princlpios activos para &l caso de asociaciones.

Para las demis Reinscripciones: '

tnformacion sobre la seguridad o eficacia, sl hublgen
realizado modificaciones que ameriten nueva informacion

FOLIO$ DEL —————AL ———
FOLIOS DEL -sesememrmmmeefiL wmemmeee-
FOLIOS DEL --———-AL -
FOLIOS DEL —remmeermmnmefL <mmrmmemee
FOLIOS DEL ————c-—AL --mreemem
FOLIOS DEL ool oromeeeeee
FOLIOS DEL —-emmee e AL oemeeemee
FOLIOS DEL AL
FOLIOS DEL weereemnemmens F Y
(0] W To): I o] U\ J—
FOLIOS DEL ——-——AL-————
FOLIOS DEL - AL
FOLIOS DEL AL
FOLIOS DEL Yy

TOTAL DE FOLIOS™ _
NUMEROS Y LETRAS.

FOLIOS DEL <AL

—-AL.

FOLIOS DEL

TOTAL DE FOLIOS _
NUMERQOS Y LETRAS

Quimico Farmacéutico
FIRMA Y NOMBRE COMPLETOQ

N'_d_e Colegiatura

Representante Legal
FIRMA ¥ NOMBRE COMPLETC
Documente de | dentidad
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DECLARACION JURADA

POR EL PRESENTE DOCUMENTO YO, . wvnereenninneneees IDENTIFICADO CON DNI. NF
.. REPRESENTANTE LEGAL DE LA EMPRESA . CON RUC. M

 CON DOMICILIO EN ..o e e DECLARO BAJO JURAME TO

QUE: ]c

1.- EL CONTENIDO TOTAL DE LA INFORMACION PROPORCIONADA -POR MI REPRESENTADA
SOLICITUDFORMATO, PARA ..oy DEL. MEDICAMENTO
ABSOLUTAMENTE CIERTAY VERAZ. _ i

i

2- TODOS LOS DOCUMENTOS ADJUNTADOS POR Ml REPRESENTADA A LA SOLICITUD - FORMATO‘
SON COPIA FIEL DE LOS ORIGINALES QUE TENGO EN MI PODER

' ; i

3.- ELMEDICAMENTO SENALADOEN LASOLICITUD—DECLARACION JURADA, REUNELAS CONDiCIONE?I:
DE CALIDAD SEGURIDAD Y EFICACIA. ' '

]

| is

4- M REPRESENTADA PRESTARA TODAS LAS FACfLIDADES QUE SOLICITE LAAUTORIDAD DE SALUD;
A FIN DE COMPROBAR LA VERACIDAD DE LA INFORMACION PRESENTADA, EN CUMPLIMI 'Fg Li
PRINCIPIO DE PRIVILEGIO DE CONTROLES POSTERICRES, DISPUESTO EN EL ART.IV.,1.16- g

LEY N° 27444,

PORTODO ELLOEL SUSCRITO, COMO REPRESENTANTE LEGAL DE LAEMPRESA....
-.ABUME TODA LA RESPONSABILIDAD QUE PUDIERA DERIVAR DE LAFABRICACIOI; .
I

-i R,

IMPORTAC!ON COMERCIALIZACION ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, DISPENSACION Y EXPEND
DEL MEDICAMENTQ SENALADO EN LA SOLICTUD - FORMATO.

EN CASO DE FALSEDAD EN LAINFORMACION O EN LA DOCUMENTACION PRESENTADA, LAAUTORIDAD
ADMINISTRATIVA PODRA. INICIAR LAS ACCIONES ADMINISTRATIVAS SANCIONATORIAS, ADEMAS DE
SOLICITAR A LA PROCURADURIA PUBLICA DEL MINISTERIO DE SALUD EL INICIO DE LAS ACCIONES
PENALES CORRESPONDIENTES. i

LIMA, ... DEDELL:?IOO

FIRMA Y NOMBRE COMPLETO DEL FIRMAY NOMBRE CONIPLETO :
'REPRESENTANTE LEGAL DEL QUIMICO FARMACEUTICO i
N°DNL............o ) N® DE COLEGIATURA ;

!

- .._.,_J

544876-10




