
• Pasaje tarifa económica (incluido TUUA) : US$ 1,560.55
• Viáticos por 3 días (incluido gastos de instalación) : US$ 1,290.00
 -------------

TOTAL : US$ 2,850.55

Artículo 3.- Disponer que la citada funcionaria,
dentro de los quince (15) días calendario posteriores a su
retorno, presente ante el Titular de la entidad, con copia a
la Ofi cina General de Gestión de Recursos Humanos, un
informe detallado, describiendo las acciones realizadas y
los resultados obtenidos, en el evento al que acudirá, así
como la rendición de cuentas de acuerdo a Ley.

Artículo 4.- La presente Resolución Ministerial no
dará derecho a exoneración o liberalización de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominación.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMÁS GONZÁLES
Ministra de Salud

1766712-1

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
Nº 404-2019/MINSA

Lima, 6 de mayo del 2019

Vistos, los Expedientes N°s. 19-022718-001 y
19-022718-003 que contienen la Nota Informativa
N° 217-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/
MINSA, emitida por la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; y,

CONSIDERANDO:
Que, el artículo 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 políticas, y dentro de su ámbito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certifi car y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la referida Ley implementando un sistema
de administración efi ciente sustentado en estándares
internacionales;

Que, el artículo 11 de la acotada Ley señala que el
Certifi cado de Buenas Prácticas de Manufactura, emitido
por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, constituye requisito previo para la inscripción y
reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el artículo 22 de la acotada Ley
dispone que las personas naturales o jurídicas públicas
y privadas que se dedican para sí o para terceros a la
fabricación, la importación, distribución, almacenamiento,
dispensación 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
Prácticas de Manufactura de Laboratorio de Distribución
de Almacenamiento, de Dispensación y de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad
Nacional de Salud a propuesta de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, según corresponda y contar con la
certifi cación correspondiente, en los plazos que establece
el Reglamento;

Que, la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/
DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la
Certifi cación de Buenas Prácticas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros aprobada por
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA, y modifi cada

por la Resolución Ministerial N° 798-2016/MINSA, señala
en el numeral 6.1 de las Disposiciones Específi cas que el
Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud,
a través de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, otorga la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a nivel nacional e internacional,
previa auditoria para verifi car su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de la
citada directiva, en el caso de certifi cación de laboratorios
extranjeros, estos abonarán en la cuenta del Ministerio de
Salud, los montos correspondientes a la tarifa según el
Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA)
vigente, más la cantidad que se defi na en una Pre
Liquidación que incluya los costos de pasajes y viáticos
para el personal que realizará dicha certifi cación;

Que, de acuerdo a lo señalado en el documento de
visto, la empresa EUROFARMA PERÚ S.A.C. ha solicitado
la Certifi cación de Buenas Prácticas de Manufactura
(BPM) del laboratorio EUROFARMA LABORATORIOS
S.A. ubicado en la ciudad de Sao Paulo, República
Federativa de Brasil, señalando que la citada empresa ha
cumplido con el pago del derecho de tramitación previsto
en el Texto Único de Procedimientos Administrativos
(TUPA) para la certifi cación señalada, incluyendo los
costos por concepto de pasajes y viáticos;

Que, según lo señalado en la Nota Informativa
N° 107-2019-OT-OGA/MINSA la Ofi cina de Tesorería
de la Ofi cina General de Administración, ha verifi cado
el depósito efectuado por la empresa EUROFARMA
PERÚ S.A.C. conforme al Recibo de Ingreso N° 3871-
2015 de fecha 22 de octubre de 2015, con el cual se
cubre íntegramente los costos del viaje de la inspección
solicitada por la empresa en mención, incluyendo el pago
de los pasajes y viáticos;

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General
de Medicamentos, Insumos y Drogas la inspección
solicitada para la obtención de la certifi cación señalada
en el considerando precedente, se llevará a cabo del 09 al
17 de mayo de 2019;

Que, con Memorando N° 490-2019-OGA/MINSA
la Ofi cina General de Administración informa que el
viaje que realizarán las químicos farmacéuticos Gloria
Mélida García Molina y Celina Lidia Ticona Canaza,
profesionales de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas para realizar la inspección solicitada,
cuenta con la Certifi cación de Crédito Presupuestario
Nota N° 0000001790 correspondiente a la fuente de
fi nanciamiento de Recursos Directamente Recaudados
del Pliego 011: Ministerio de Salud, para pasajes en
tarifa económica, así como los viáticos correspondientes
incluido gastos de instalación, en concordancia con la
normatividad vigente;

Que, mediante Informe N° 091-2019-EGC-ODRH-
OGGRH/MINSA, de fecha 15 de marzo de 2019, la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos comunica la
condición laboral de las profesionales propuestas para
llevar a cabo la certifi cación solicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa
EUROFARMA PERÚ S.A.C. ha cumplido con presentar
los documentos referidos al pago por la certifi cación
indicada a la que hace referencia la Ley N° 29459, Ley
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, es necesario autorizar el viaje
de las profesionales que estarán a cargo de realizar la
inspección al laboratorio antes señalado;

Que, en atención a lo indicado en los considerandos
precedentes, la realización del mencionado viaje tiene por
objeto efectuar la auditoría de la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura (BPM) a fi n de supervisar las
condiciones y prácticas de fabricación de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios por parte de los laboratorios extranjeros objeto
de inspección y que serán materia de comercialización en
el país, resultando de interés institucional autorizar el viaje
de las profesionales en mención;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 10.1
del artículo 10 de la Ley Nº 30879, Ley de Presupuesto



del Sector Público para el Año Fiscal 2019, los viajes
al exterior de los servidores o funcionarios públicos y
representantes del Estado con cargo a recursos públicos
deben realizarse en categoría económica;

Que, asimismo, la autorización para viajes al exterior
de las personas señaladas en el párrafo precedente se
aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619,
Ley que regula la autorización de viajes al exterior
de servidores y funcionarios públicos, y sus normas
reglamentarias;

Con el visado del Director General de la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos, del Director
General de la Ofi cina General de Administración, de la
Directora General de la Ofi cina General de Asesoría
Jurídica, de la Secretaria General, y del Viceministro de
Salud Pública; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley Nº 30879,
Ley de Presupuesto del Sector Público para el Año Fiscal
2019; la Ley Nº 27619, Ley que regula la autorización de
viajes al exterior de los servidores y funcionarios públicos
y su modifi catoria; su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo Nº 047-2002-PCM y sus modifi catorias; y la
Directiva Administrativa para la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros, aprobada por Resolución Ministerial Nº 737-
2010/MINSA, modifi cada por Resolución Ministerial Nº
798-2016/MINSA;

SE RESUELVE:

Artículo 1.- Autorizar, en comisión de servicios, el
viaje de las químicos farmacéuticos Gloria Mélida García
Molina y Celina Lidia Ticona Canaza, profesionales de la
Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas a
la ciudad de Sao Paulo, República Federativa de Brasil del
08 al 18 de mayo de 2019, para los fi nes expuestos en la
parte considerativa de la presente Resolución Ministerial.

Artículo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de las
citadas profesionales en cumplimiento de la presente
Resolución Ministerial han sido íntegramente cubiertos
por la empresa EUROFARMA PERÚ S.A.C. a través
del Recibo de Ingreso detallado en los considerandos
precedentes, abono verifi cado por la Ofi cina de Tesorería
de la Ofi cina General de Administración, incluyendo la
asignación por concepto de viáticos, conforme al siguiente
detalle:

• Pasaje tarifa económica para 2 personas : US$ 2,518.86
 (c/persona US$ 1,259.43 incluido TUUA)

• Viáticos por 10 días para 2 personas : US$ 6,000.00
 (c/persona US$ 3,000.00 incluido gastos de instalación)
 --------------------
 TOTAL       : US$ 8,518.86

Artículo 3.- Disponer que las citadas profesionales,
dentro de los quince (15) días calendario posteriores a su
retorno, presenten ante el Titular de la entidad, con copia
a la Ofi cina General de Gestión de Recursos Humanos, un
informe detallado, describiendo las acciones realizadas y
los resultados obtenidos en la comisión a la que acudirán,
así como la rendición de cuentas de acuerdo a Ley.

Artículo 4.- La presente Resolución Ministerial no
otorga derecho a exoneración o liberación de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominación.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMÁS GONZÁLES
Ministra de Salud

1766712-2

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
Nº 405-2019/MINSA

Lima, 6 de mayo del 2019

Vistos, los Expedientes N°s. 19-015432-001,
19-015432-004, 19-015432-005 y 19-015432-008
que contienen las Notas Informativas N°s. 165-

2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/MINSA y
308-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/MINSA,
emitidas por la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; y,

CONSIDERANDO:

Que, el artículo 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 políticas, y dentro de su ámbito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certifi car y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la referida Ley implementando un sistema
de administración efi ciente sustentado en estándares
internacionales;

Que, el artículo 11 de la acotada Ley señala que el
Certifi cado de Buenas Prácticas de Manufactura, emitido
por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, constituye requisito previo para la inscripción y
reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el artículo 22 de la acotada Ley
dispone que las personas naturales o jurídicas públicas
y privadas que se dedican para sí o para terceros a la
fabricación, la importación, distribución, almacenamiento,
dispensación 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
Prácticas de Manufactura de Laboratorio de Distribución
de Almacenamiento, de Dispensación y de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad
Nacional de Salud a propuesta de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, según corresponda y contar con la
certifi cación correspondiente, en los plazos que establece
el Reglamento;

Que, la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/
DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la
Certifi cación de Buenas Prácticas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros aprobada por
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA, y modifi cada
por la Resolución Ministerial N° 798-2016/MINSA, señala
en el numeral 6.1 de las Disposiciones Específi cas que el
Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud,
a través de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, otorga la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a nivel nacional e internacional,
previa auditoria para verifi car su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de la
citada directiva, en el caso de certifi cación de laboratorios
extranjeros, estos abonarán en la cuenta del Ministerio de
Salud, los montos correspondientes a la tarifa según el
Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA)
vigente, más la cantidad que se defi na en una Pre
Liquidación que incluya los costos de pasajes y viáticos
para el personal que realizará dicha certifi cación;

Que, de acuerdo a lo señalado en el documento de
visto, la empresa PEREDA DISTRIBUIDORES S.R.L.
ha solicitado la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura (BPM) del laboratorio ALBERT DAVID
LIMITED ubicado en la ciudad de Nueva Delhi, República
de la India, señalando que la citada empresa ha cumplido
con el pago del derecho de tramitación previsto en el
Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA)
para la certifi cación señalada, incluyendo los costos por
concepto de pasajes y viáticos;

Que, según lo señalado en la Nota Informativa
N° 126-2019-OT-OGA/MINSA la Ofi cina de Tesorería
de la Ofi cina General de Administración, ha verifi cado
el depósito efectuado por la empresa PEREDA
DISTRIBUIDORES S.R.L. conforme al Recibo de Ingreso
N° 3865-2015 de fecha 22 de octubre de 2015, con el cual



se cubre íntegramente los costos del viaje de la inspección
solicitada por la empresa en mención, incluyendo el pago
de los pasajes y viáticos;

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General
de Medicamentos, Insumos y Drogas la inspección
solicitada para la obtención de la certifi cación señalada
en el considerando precedente, se llevará a cabo del 13 al
20 de mayo de 2019;

Que, con Memorando N° 537-2019-OGA/MINSA la
Ofi cina General de Administración informa que el viaje que
realizarán los profesionales propuestos de la Dirección
General de Medicamentos, Insumos y Drogas para
realizar la inspección solicitada, conforme los documentos
de vistos, cuenta con la Certifi cación de Crédito
Presupuestario Nota N° 0000001939 correspondiente a
la fuente de fi nanciamiento de Recursos Directamente
Recaudados del Pliego 011: Ministerio de Salud, para
pasajes en tarifa económica, así como los viáticos
correspondientes incluido gastos de instalación, en
concordancia con la normatividad vigente;

Que, mediante Informes N°s. 084-2019-EGC-
ODRH-OGGRH/MINSA, de fecha 14 de marzo de 2019
y 140-2019-EGC-ODRH-OGGRH/MINSA de fecha
25 de abril de 2019, la Ofi cina General de Gestión de
Recursos Humanos comunica la condición laboral de los
profesionales propuestos para llevar a cabo la certifi cación
solicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa
PEREDA DISTRIBUIDORES S.R.L. ha cumplido con
presentar los documentos referidos al pago por la
certifi cación indicada a la que hace referencia la Ley N°
29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, es necesario autorizar el
viaje de los profesionales que estarán a cargo de realizar
la inspección al laboratorio antes señalado;

Que, en atención a lo indicado en los considerandos
precedentes, la realización del mencionado viaje tiene por
objeto efectuar la auditoría de la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura (BPM) a fi n de supervisar las
condiciones y prácticas de fabricación de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios por parte de los laboratorios extranjeros objeto
de inspección y que serán materia de comercialización en
el país, resultando de interés institucional autorizar el viaje
de los profesionales en mención;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 10.1
del artículo 10 de la Ley Nº 30879, Ley de Presupuesto
del Sector Público para el Año Fiscal 2019, los viajes
al exterior de los servidores o funcionarios públicos y
representantes del Estado con cargo a recursos públicos
deben realizarse en categoría económica;

Que, asimismo, la autorización para viajes al exterior
de las personas señaladas en el párrafo precedente se
aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619,
Ley que regula la autorización de viajes al exterior
de servidores y funcionarios públicos, y sus normas
reglamentarias;

Con el visado del Director General de la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos, del Director
General de la Ofi cina General de Administración, de la
Directora General de la Ofi cina General de Asesoría
Jurídica, de la Secretaria General, y del Viceministro de
Salud Pública; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley Nº 30879,
Ley de Presupuesto del Sector Público para el Año Fiscal
2019; la Ley Nº 27619, Ley que regula la autorización de
viajes al exterior de los servidores y funcionarios públicos
y su modifi catoria; su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo Nº 047-2002-PCM y sus modifi catorias; y la
Directiva Administrativa para la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros, aprobada por Resolución Ministerial Nº 737-
2010/MINSA, modifi cada por Resolución Ministerial Nº
798-2016/MINSA;

SE RESUELVE:

Artículo 1.- Autorizar en comisión de servicios, el viaje
de los químicos farmacéuticos Emerson León Paucca y
Miguel Ángel Sare Cruz, profesionales de la Dirección
General de Medicamentos, Insumos y Drogas a la ciudad

de Nueva Delhi, República de la India, del 10 al 21 de
mayo de 2019, para los fi nes expuestos en la parte
considerativa de la presente Resolución Ministerial.

Artículo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de los
citados profesionales en cumplimiento de la presente
Resolución Ministerial han sido íntegramente cubiertos por
la empresa PEREDA DISTRIBUIDORES S.R.L., a través
del Recibo de Ingreso detallado en los considerandos
precedentes, abono verifi cado por la Ofi cina de Tesorería
de la Ofi cina General de Administración, incluyendo la
asignación por concepto de viáticos, conforme al siguiente
detalle:

• Pasaje tarifa económica para 2 personas :  US$ 6,319.42
 (c/persona US$ 3,159.71 incluido TUUA)

• Viáticos por 09 días para 2 personas :   US$ 4,500.00
 (c/persona US$ 2,250.00 incluido gastos de instalación)
 -------------------

TOTAL        : US$ 10,819.42

Artículo 3.- Disponer que los citados profesionales,
dentro de los quince (15) días calendario posteriores a su
retorno, presenten ante el Titular de la entidad, con copia
a la Ofi cina General de Gestión de Recursos Humanos, un
informe detallado, describiendo las acciones realizadas y
los resultados obtenidos en la comisión a la que acudirán,
así como la rendición de cuentas de acuerdo a Ley.

Artículo 4.- La presente Resolución Ministerial no
otorga derecho a exoneración o liberación de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominación.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMÁS GONZÁLES
Ministra de Salud

1766712-3

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
Nº 406-2019/MINSA

Lima, 6 de mayo del 2019

Vistos, los Expedientes N°s. 19-015450-001 y
19-015450-002 que contiene la Nota Informativa N°
169-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/MINSA,
emitida por la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; y,

CONSIDERANDO:

Que, el artículo 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 políticas, y dentro de su ámbito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certifi car y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la referida Ley implementando un sistema
de administración efi ciente sustentado en estándares
internacionales;

Que, el artículo 11 de la acotada Ley señala que el
Certifi cado de Buenas Prácticas de Manufactura, emitido
por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, constituye requisito previo para la inscripción y
reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el artículo 22 de la acotada Ley
dispone que las personas naturales o jurídicas públicas
y privadas que se dedican para sí o para terceros a la
fabricación, la importación, distribución, almacenamiento,
dispensación 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
Prácticas de Manufactura de Laboratorio de Distribución
de Almacenamiento, de Dispensación y de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad



Nacional de Salud a propuesta de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, según corresponda y contar con la
certifi cación correspondiente, en los plazos que establece
el Reglamento;

Que, la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/
DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la
Certifi cación de Buenas Prácticas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros aprobada por
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA, y modifi cada
por la Resolución Ministerial N° 798-2016/MINSA, señala
en el numeral 6.1 de las Disposiciones Específi cas que el
Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud,
a través de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, otorga la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a nivel nacional e internacional,
previa auditoria para verifi car su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de la
citada directiva, en el caso de certifi cación de laboratorios
extranjeros, estos abonarán en la cuenta del Ministerio de
Salud, los montos correspondientes a la tarifa según el
Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA)
vigente, más la cantidad que se defi na en una Pre
Liquidación que incluya los costos de pasajes y viáticos
para el personal que realizará dicha certifi cación;

Que, de acuerdo a lo señalado en el documento de
visto, la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A.
ha solicitado la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura (BPM) del laboratorio SHANDONG KEXING
BIO-PRODUCTS Co., LTD. ubicado en la ciudad de
Shandong, República Popular China, señalando que la
citada empresa ha cumplido con el pago del derecho de
tramitación previsto en el Texto Único de Procedimientos
Administrativos (TUPA) para la certifi cación señalada,
incluyendo los costos por concepto de pasajes y viáticos;

Que, según lo señalado en la Nota Informativa N°
099-2019-OT-OGA/MINSA la Ofi cina de Tesorería de
la Ofi cina General de Administración, ha verifi cado el
depósito efectuado por la empresa LABORATORIOS
AMERICANOS S.A. conforme al Recibo de Ingreso N°
88-2019 de fecha 10 de enero de 2019, con el cual se
cubre íntegramente los costos del viaje de la inspección
solicitada por la empresa en mención, incluyendo el pago
de los pasajes y viáticos;

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General
de Medicamentos, Insumos y Drogas la inspección
solicitada para la obtención de la certifi cación señalada
en el considerando precedente, se llevará a cabo del 13 al
17 de mayo de 2019;

Que, con Memorando N° 504-2019-OGA/MINSA la
Ofi cina General de Administración informa que el viaje
que realizarán los químicos farmacéuticos químicos
farmacéuticos Sandy Yannina Torres Álvarez y Edwin
Alberto Coronado Faris, profesionales de la Dirección
General de Medicamentos, Insumos y Drogas para
realizar la inspección solicitada, cuenta con la Certifi cación
de Crédito Presupuestario Nota N° 0000001800
correspondiente a la fuente de fi nanciamiento de Recursos
Directamente Recaudados del Pliego 011: Ministerio de
Salud, para pasajes en tarifa económica, así como los
viáticos correspondientes incluido gastos de instalación,
en concordancia con la normatividad vigente;

Que, mediante Informe N° 077-2019-EGC-ODRH-
OGGRH/MINSA, de fecha 15 de marzo de 2019, la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos comunica la
condición laboral de los profesionales propuestos para
llevar a cabo la certifi cación solicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa
LABORATORIOS AMERICANOS S.A. ha cumplido
con presentar los documentos referidos al pago por la
certifi cación indicada a la que hace referencia la Ley N°
29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, es necesario autorizar el
viaje de los profesionales que estarán a cargo de realizar
la inspección al laboratorio antes señalado;

Que, en atención a lo indicado en los considerandos
precedentes, la realización del mencionado viaje tiene por

objeto efectuar la auditoría de la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura (BPM) a fi n de supervisar las
condiciones y prácticas de fabricación de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios por parte de los laboratorios extranjeros objeto
de inspección y que serán materia de comercialización en
el país, resultando de interés institucional autorizar el viaje
de los profesionales en mención;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 10.1
del artículo 10 de la Ley Nº 30879, Ley de Presupuesto
del Sector Público para el Año Fiscal 2019, los viajes
al exterior de los servidores o funcionarios públicos y
representantes del Estado con cargo a recursos públicos
deben realizarse en categoría económica;

Que, asimismo, la autorización para viajes al exterior
de las personas señaladas en el párrafo precedente se
aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619, Ley
que regula la autorización de viajes al exterior de servidores
y funcionarios públicos, y sus normas reglamentarias;

Con el visado del Director General de la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos, del Director
General de la Ofi cina General de Administración, de la
Directora General de la Ofi cina General de Asesoría
Jurídica, de la Secretaria General, y del Viceministro de
Salud Pública; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley Nº 30879,
Ley de Presupuesto del Sector Público para el Año Fiscal
2019; la Ley Nº 27619, Ley que regula la autorización de
viajes al exterior de los servidores y funcionarios públicos
y su modifi catoria; su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo Nº 047-2002-PCM y sus modifi catorias; y la
Directiva Administrativa para la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura en Laboratorios Nacionales y
Extranjeros, aprobada por Resolución Ministerial Nº 737-
2010/MINSA, modifi cada por Resolución Ministerial Nº
798-2016/MINSA;

SE RESUELVE:

Artículo 1.- Autorizar, en comisión de servicios, el
viaje de los químicos farmacéuticos Sandy Yannina Torres
Álvarez y Edwin Alberto Coronado Faris, profesionales de
la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas
a la ciudad de Shandong, República Popular China, del
10 al 19 de mayo de 2019, para los fi nes expuestos en la
parte considerativa de la presente Resolución Ministerial.

Artículo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de los
citados profesionales en cumplimiento de la presente
Resolución Ministerial han sido íntegramente cubiertos
por la empresa LABORATORIOS AMERICANOS
S.A., a través del Recibo de Ingreso detallado en
los considerandos precedentes, abono verifi cado
por la Ofi cina de Tesorería de la Ofi cina General de
Administración, incluyendo la asignación por concepto de
viáticos, conforme al siguiente detalle:

• Pasaje tarifa económica para 2 personas :   US$ 8,638.32
 (c/persona US$ 4,319.16 incluido TUUA)

• Viáticos por 06 días para 2 personas :   US$ 3,000.00
 (c/persona US$ 1,500.00 incluido gastos de instalación)
 -------------------

 TOTAL       : US$ 11,638.32

Artículo 3.- Disponer que los citados profesionales,
dentro de los quince (15) días calendario posteriores a su
retorno, presenten ante el Titular de la entidad, con copia
a la Ofi cina General de Gestión de Recursos Humanos, un
informe detallado, describiendo las acciones realizadas y
los resultados obtenidos en la comisión a la que acudirán,
así como la rendición de cuentas de acuerdo a Ley.

Artículo 4.- La presente Resolución Ministerial no
otorga derecho a exoneración o liberación de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominación.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMÁS GONZÁLES
Ministra de Salud

1766712-4



RESOLUCIÓN MINISTERIAL
Nº 407-2019/MINSA

Lima, 6 de mayo del 2019

Vistos, los Expedientes N°s. 19-023571-001 y
19-023571-002 que contienen la Nota Informativa
N° 220-2019-DIGEMID-DG-DICER-UFLAB-AICLAB/
MINSA, emitida por la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud; y,

CONSIDERANDO:

Que, el artículo 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 políticas, y dentro de su ámbito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certifi car y acreditar en temas relacionados a lo
establecido en la referida Ley implementando un sistema
de administración efi ciente sustentado en estándares
internacionales;

Que, el artículo 11 de la acotada Ley señala que el
Certifi cado de Buenas Prácticas de Manufactura, emitido
por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, constituye requisito previo para la inscripción y
reinscripción de dichos productos en el Registro Sanitario;

Que, asimismo, el artículo 22 de la acotada Ley
dispone que las personas naturales o jurídicas públicas
y privadas que se dedican para sí o para terceros a la
fabricación, la importación, distribución, almacenamiento,
dispensación 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
Prácticas de Manufactura de Laboratorio de Distribución
de Almacenamiento, de Dispensación y de Seguimiento
Farmacoterapéutico y demás aprobados por la Autoridad
Nacional de Salud a propuesta de la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, según corresponda y contar con la
certifi cación correspondiente, en los plazos que establece
el Reglamento;

Que, la Directiva Administrativa N° 165-MINSA/
DIGEMID V.01, Directiva Administrativa para la
Certifi cación de Buenas Prácticas de Manufactura en
Laboratorios Nacionales y Extranjeros aprobada por
Resolución Ministerial N° 737-2010/MINSA, y modifi cada
por la Resolución Ministerial N° 798-2016/MINSA, señala
en el numeral 6.1 de las Disposiciones Específi cas que el
Ministerio de Salud como Autoridad Nacional de Salud,
a través de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, otorga la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura a los laboratorios dedicados a la fabricación
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios a nivel nacional e internacional,
previa auditoria para verifi car su cumplimiento;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 6.17 de la
citada directiva, en el caso de certifi cación de laboratorios
extranjeros, estos abonarán en la cuenta del Ministerio de
Salud, los montos correspondientes a la tarifa según el
Texto Único de Procedimientos Administrativos (TUPA)
vigente, más la cantidad que se defi na en una Pre
Liquidación que incluya los costos de pasajes y viáticos
para el personal que realizará dicha certifi cación;

Que, de acuerdo a lo señalado en el documento de
visto, la empresa GALENICUM HEALTH PERÚ S.A.C.
ha solicitado la Certifi cación de Buenas Prácticas de
Manufactura (BPM) del laboratorio PHARMATHEN
INTERNATIONAL S.A. ubicado en la prefectura de Rodopi,
República Helénica, señalando que la citada empresa ha
cumplido con el pago del derecho de tramitación previsto
en el Texto Único de Procedimientos Administrativos
(TUPA) para la certifi cación señalada, incluyendo los

costos por concepto de pasajes y viáticos;
Que, según lo señalado en la Nota Informativa

N° 130-2019-OT-OGA/MINSA la Ofi cina de Tesorería
de la Ofi cina General de Administración, ha verifi cado
los depósitos efectuados por la empresa GALENICUM
HEALTH PERÚ S.A.C. conforme al Recibo de Ingreso
N° 4142-2015 de fecha 05 de noviembre de 2015, con
el cual se cubre íntegramente los costos del viaje de
la inspección solicitada por la empresa en mención,
incluyendo el pago de los pasajes y viáticos;

Que, de acuerdo a lo señalado por la Dirección General
de Medicamentos, Insumos y Drogas la inspección
solicitada para la obtención de la certifi cación señalada
en el considerando precedente, se llevará a cabo del 13 al
17 de mayo de 2019;

Que, con Memorando N° 536-2019-OGA/MINSA
la Ofi cina General de Administración informa que el
viaje que realizarán los químico farmacéuticos Miriam
Cecilia Cavalier Martínez y José Luis Brenis Mendoza,
profesionales de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas para realizar la inspección solicitada,
cuenta con la Certifi cación de Crédito Presupuestario
Nota N° 0000001940 correspondiente a la fuente de
fi nanciamiento de Recursos Directamente Recaudados
del Pliego 011: Ministerio de Salud, para pasajes en
tarifa económica, así como los viáticos correspondientes
incluido gastos de instalación, en concordancia con la
normatividad vigente;

Que, mediante Informe N° 071-2019-EGC-ODRH-
OGGRH/MINSA, de fecha 11 de marzo de 2019, la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos comunica la
condición laboral de los profesionales propuestos para
llevar a cabo la certifi cación solicitada;

Que, en tal sentido, considerando que la empresa
GALENICUM HEALTH PERÚ S.A.C. ha cumplido con
presentar los documentos referidos al pago por la
certifi cación indicada a la que hace referencia la Ley
N° 29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, es necesario autorizar el
viaje de los profesionales que estarán a cargo de realizar
la inspección al laboratorio antes señalado;

Que, en atención a lo indicado en los considerandos
precedentes, la realización del mencionado viaje tiene por
objeto efectuar la auditoría de la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura (BPM) a fi n de supervisar las
condiciones y prácticas de fabricación de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios por parte de los laboratorios extranjeros objeto
de inspección y que serán materia de comercialización en
el país, resultando de interés institucional autorizar el viaje
de los profesionales en mención;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 10.1
del artículo 10 de la Ley Nº 30879, Ley de Presupuesto
del Sector Público para el Año Fiscal 2019, los viajes
al exterior de los servidores o funcionarios públicos y
representantes del Estado con cargo a recursos públicos
deben realizarse en categoría económica;

Que, asimismo, la autorización para viajes al exterior
de las personas señaladas en el párrafo precedente se
aprueba conforme a lo establecido en la Ley N° 27619,
Ley que regula la autorización de viajes al exterior
de servidores y funcionarios públicos, y sus normas
reglamentarias;

Con el visado del Director General de la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos, del Director
General de la Ofi cina General de Administración, de la
Directora General de la Ofi cina General de Asesoría
Jurídica, de la Secretaria General, y del Viceministro de
Salud Pública; y,

De conformidad con lo dispuesto en la Ley Nº 30879,
Ley de Presupuesto del Sector Público para el Año Fiscal
2019; la Ley Nº 27619, Ley que regula la autorización de
viajes al exterior de los servidores y funcionarios públicos
y su modifi catoria; su Reglamento, aprobado por Decreto
Supremo Nº 047-2002-PCM y sus modifi catorias; y la
Directiva Administrativa para la Certifi cación de Buenas
Prácticas de Manufactura en Laboratorios Nacionales
y Extranjeros, aprobada por Resolución Ministerial
Nº 737-2010/MINSA, modifi cada por Resolución
Ministerial Nº 798-2016/MINSA;



SE RESUELVE:

Artículo 1.- Autorizar, en comisión de servicios,
el viaje de los químico farmacéuticos Miriam Cecilia
Cavalier Martínez y José Luis Brenis Mendoza,
profesionales de la Dirección General de Medicamentos,
Insumos y Drogas a la prefectura de Rodopi, República
Helénica del 10 al 19 de mayo de 2019, para los fi nes
expuestos en la parte considerativa de la presente
Resolución Ministerial.

Artículo 2.- Los gastos que irrogue el viaje de los
citados profesionales en cumplimiento de la presente
Resolución Ministerial han sido íntegramente cubiertos
por la empresa GALENICUM HEALTH PERÚ S.A.C.,
a través de los Recibos de Ingresos detallados en
los considerandos precedentes, abonos verifi cados
por la Ofi cina de Tesorería de la Ofi cina General de
Administración, incluyendo la asignación por concepto de
viáticos, conforme al siguiente detalle:

• Pasaje tarifa económica para 2 personas :   US$ 5,991.70
 (c/persona US$ 2,995.85 incluido TUUA)

• Viáticos por 06 días para 2 personas :   US$ 5,280.00
 (c/persona US$ 2,640.00 incluido gastos de instalación)
 ---------------------
 TOTAL : US$ 11,271.70

Artículo 3.- Disponer que los citados profesionales,
dentro de los quince (15) días calendario posteriores a
su retorno, presenten ante el Titular de la entidad, con
copia a la Ofi cina General de Gestión de Recursos
Humanos, un informe detallado, describiendo las
acciones realizadas y los resultados obtenidos en la
comisión a la que acudirán, así como la rendición de
cuentas de acuerdo a Ley.

Artículo 4.- La presente Resolución Ministerial no
dará derecho a exoneración o liberación de impuestos
aduaneros de ninguna clase o denominación.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMÁS GONZÁLES
Ministra de Salud

1766712-5

RESOLUCIÓN MINISTERIAL
Nº 409-2019/MINSA

Lima, 6 de mayo del 2019

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolución Ministerial N° 1332-
2018/MINSA, de fecha 21 de diciembre de 2018,
se aprobó el reordenamiento de cargos del Cuadro
para Asignación de Personal Provisional de la
Administración Central del Ministerio de Salud,
conforme al cual el cargo de Ejecutivo/a Adjunto/a
II, (CAP-P N° 21), Nivel F-5, del Viceministerio de
Salud Pública del Ministerio de Salud, se encuentra
clasificado como cargo de confianza;

Que, en tal sentido, se ha visto por conveniente
designar al profesional que ejercerá el cargo en mención;

Con el visado del Director General de la Ofi cina
General de Gestión de Recursos Humanos, de la Directora
General de la Ofi cina General de Asesoría Jurídica, de la
Secretaria General y del Viceministro de Salud Pública;

De conformidad con lo previsto en la Ley Nº 27594,
Ley que regula la participación del Poder Ejecutivo en el
nombramiento y designación de funcionarios públicos;
la Ley N° 29158, Ley Orgánica del Poder Ejecutivo; y
el Decreto Legislativo Nº 1161, Ley de Organización y
Funciones del Ministerio de Salud, modifi cada por la
Ley N° 30895, Ley que fortalece la función rectora del
Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Artículo Único.- Designar al señor Carlos Becerra
Gutiérrez en el cargo de Ejecutivo Adjunto II, (CAP-P N°
21), Nivel F-5, del Viceministerio de Salud Pública del
Ministerio de Salud.

Regístrese, comuníquese y publíquese.

ELIZABETH ZULEMA TOMÁS GONZÁLES
Ministra de Salud

1766784-1

DECRETO SUPREMO
Nº 013-2019-MTC

EL PRESIDENTE DE LA REPÚBLICA

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley Nº 27658, Ley Marco de
Modernización de la Gestión del Estado, se establece
que el proceso de modernización de la gestión del Estado
tiene como fi nalidad fundamental la obtención de mayores
niveles de efi ciencia del aparato estatal, de manera que
se logre una mejor atención a la ciudadanía, priorizando
y optimizando el uso de los recursos públicos; con el
objetivo de alcanzar un Estado, entre otros, al servicio de
la ciudadanía y transparente en su gestión;

Que, el artículo 28 de la Ley Nº 29158, Ley Orgánica
del Poder Ejecutivo, establece que los organismos
públicos son entidades desconcentradas del Poder
Ejecutivo, con personería jurídica de derecho público y
están adscritos a un Ministerio;

Que, mediante la Ley Nº 30900, Ley que crea la
Autoridad de Transporte Urbano para Lima y Callao,
en adelante ATU, se establece a esta como organismo
técnico especializado adscrito al Ministerio de Transportes
y Comunicaciones, con personería jurídica de derecho
público interno y con autonomía administrativa, funcional,
económica y fi nanciera, y constituye pliego presupuestal;
además, establece que la ATU tiene como objetivo
organizar, implementar y gestionar el Sistema Integrado de
Transporte de Lima y Callao, en el marco de los lineamientos
de política que apruebe el Ministerio de Transportes y
Comunicaciones y los que resulten aplicables;

Que, mediante Decreto Supremo Nº 054-2018-PCM,
Decreto Supremo que aprueba los Lineamientos de
Organización del Estado, en adelante los Lineamientos,
se regulan los principios, criterios y reglas que defi nen el
diseño, estructura, organización y funcionamiento de las
entidades del Estado; y se establece que el Reglamento
de Organización y Funciones es un documento técnico
normativo de gestión organizacional que formaliza
la estructura orgánica de la entidad, contiene las
competencias y funciones generales de la entidad, las
funciones específi cas de sus unidades de organización,
así como sus relaciones de dependencia;

Que, mediante Decreto Supremo Nº 003-2019-MTC,
se aprueba la Sección Primera del Reglamento de
Organización y Funciones de la ATU;

Que, el Ministerio de Transportes y Comunicaciones
ha propuesto la modifi cación de la Sección Primera del
Reglamento de Organización y Funciones de la ATU,
con el objeto de precisar que el Consejo Directivo de la
ATU se encuentre representado por la Municipalidad
Metropolitana de Lima y la Municipalidad Provincial del
Callao y que sus miembros cuenten con experiencia
en gestión pública; además precisar las funciones de
fi scalización y sanción a cargo de la ATU;


