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bilaterales existentes entre ambos paises, en especial en
el ambito de la cooperacion para el desarrollo;

Que, durante dicha visita los Ministros de Relaciones
Exteriores del Peru y del Reino de los Paises Bajos
acordaron que dicha reunién se realice en la ciudad de La
Haya, Reino de los Paises Bajos;

Que, mediante Hoja de Tramite (GAC) N° 5842, se fijo
el 20 de enero de 2009, como la fecha para la Reunion
de Consultas Politicas Peru-Paises Bajos; y por razones
del itinerario el viaje se realizara del 19 al 21 de enero de
2009;

De conformidad con la Cuarta Disposicion
Complementaria de la Ley N° 28091, Ley del Servicio
Diplomatico de la Republica; los articulos 185° y 190°
del Reglamento de la Ley del Servicio Diplomatico de la
Republica, aprobado mediante el Decreto Supremo N°
130-2003-RE; en concordancia con el articulo 83° del
Reglamento de laLey de Bases de la Carrera Administrativa,
aprobado por el Decreto Supremo N° 005-90-PCM; el
inciso m) del articulo 5° del Decreto Ley N° 26112, Ley
Organica del Ministerio de Relaciones Exteriores; la Ley N°
27619, que regula la autorizacién de viajes al exterior de
servidores y funcionarios publicos, su modificatoria la Ley
N° 28807, que establece que los viajes oficiales al exterior
de servidores y funcionarios publicos se realicen en clase
econdmica, su Reglamento, aprobado mediante el Decreto
Supremo N° 047-2002-PCM; y el numeral 9.3 del articulo
9° de la Ley N° 29289, Ley de Presupuesto del Sector
Publico para el Afo Fiscal 2009;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Autorizar el viaje, en comisién de servicios,
del Embajador en el Servicio Diplomatico de la Republica
Gonzalo Alfonso Gutiérrez Reinel, Viceministro Secretario
General de Relaciones Exteriores, a la ciudad de La Haya,
Reino de los Paises Bajos, del 19 al 21 de enero de 2009,
a fin que participe en la Reunién de Consultas Politicas
entre el Peru y los Paises Bajos a nivel de Vicecancilleres,
la misma que se celebrara el 20 de enero de 2009.

Articulo 2°.- Los gastos que irrogue la participacion
del Embajador en el Servicio Diplomatico de la Republica
Gonzalo Alfonso Gutiérrez Reinel, en la citada reunion,
seran cubiertos por el Pliego Presupuestal del Ministerio
de Relaciones Exteriores, Meta 00386: Conduccion de
Lineas de Politica Institucional, debiendo rendir cuenta
documentada en un plazo no mayor de quince (15) dias
al término del referido viaje, de acuerdo con el siguiente
detalle:

Vidticos | Namero | Total Tarifa
por dia de vidticos | aeropuerto
USs$ Us$ dias Us$ USs$

Pasajes
Nombres y Apellidos

Gonzalo Alfonso

Gutiérrez Reinel 260.00 1+2 780.00 30.25

3,086.10

Articulo 3°.- Dentro de los quince (15) dias calendario
siguientes al término de la referida reunion, el mencionado
funcionario diplomatico debera presentar ante el sefior
Ministro de Relaciones Exteriores, un informe de las
acciones realizadas durante el viaje autorizado.

Articulo 4°.- La presente Resolucion no da derecho a
exoneracion ni liberacion de impuestos de ninguna clase o
denominacion.

Registrese, comuniquese y publiquese.

JOSE ANTONIO GARCIA BELAUNDE
Ministro de Relaciones Exteriores
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Reglamento del articulo 502 de la Ley
N2 26842, Ley General de Salud

DECRETO SUPREMO
N° 001-2009-SA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, el Acuerdo de Promocién Comercial entre el
Perl y los Estados Unidos de Norteamérica aprobado
por Resolucién Legislativa N° 28766, publicada en
el Diario Oficial El Peruano el 29 de junio del 2006,
establece una zona de libre comercio de conformidad
con lo dispuesto en el Articulo XXIV del Acuerdo General
sobre Aranceles Aduaneros y Comercio de 1994 y el
Articulo V del Acuerdo General sobre el Comercio de
Servicios, con el fin de estimular la expansién y la
diversificacion del comercio de bienes y servicios entre
las Partes;

Que, el mencionado Acuerdo establece en su Capitulo
16 disposiciones relativas al respeto y salvaguarda de
los Derechos de Propiedad Intelectual, las mismas que
deberan incorporarse a la legislacion peruana en esta
materia;

Que, como consecuencia de ello se emitid el Decreto
Legislativo N° 1072 y su modificacion en la Ley N° 29316
que establecen normas relativas a la proteccion de datos de
prueba u otros no divulgados de productos farmacéuticos,
el cual es necesario reglamentar;

Que, es necesario modificar el sistema de registro
sanitario de productos farmacéuticos para que la autoridad
sanitaria pueda exigir cierta informacion relevante para
la evaluacién y determinacion de la seguridad y eficacia
de dichos productos; por ello la Ley N° 29316, también
incorpora la modificacion del articulo 50° de la Ley N°
26842, Ley General de Salud;

Que, para la adecuada aplicacion del referido articulo
50° por parte de la autoridad sanitaria y de los administrados,
se emite el presente Reglamento en el que se especifican
los procedimientos, alcances y requisitos necesarios para
la obtencién de un registro sanitario;

De conformidad con lo establecido en el inciso 8)
del articulo 118°, de la Constitucion Politica del Peru y
en el literal j) del articulo 8° de la Ley N° 27657, Ley del
Ministerio de Salud;

DECRETA:

Articulo 1°.- Aprobacion

Aprobar el Reglamento del articulo 50° de la Ley N°
26842, Ley General de Salud, que consta de siete (7)
Articulos, cuyo texto forma parte integrante del presente
Decreto Supremo.

Articulo 2°.- Vigencia

El presente Decreto Supremo entrara en vigencia en
la fecha de entrada en vigor del Acuerdo de Promocion
Comercial suscrito entre el Pert y Estados Unidos.

Articulo 3°.- Derogacion
Derogar aquellas disposiciones que se opongan al
presente Decreto Supremo.

Articulo 4°.- Refrendo
El presente Decreto Supremo sera refrendado por el
Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los dieciséis
dias del mes de enero del afio dos mil nueve.

ALAN GARCIA PEREZ
Presidente Constitucional de la Republica

OSCAR UGARTE UBILLUZ
Ministro de Salud

REGLAMENTO DEL ARTICULO 50° DE LA
LEY N° 26842, LEY GENERAL DE SALUD

Articulo 1°.- Para la inscripcién y reinscripcion de los
medicamentos comprendidos en el numeral 1 del Articulo
50° de la Ley General de Salud, los interesados deberan
presentar:

1. Solicitud, que tendra el caracter de declaracion
jurada, segun formato;

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

Farmacopea de los Estados Unidos de América (USP)
Farmacopea britanica

Farmacopea europea (Union Europea)

Farmacopea japonesa

Farmacopea OMS

Farmacopea alemana

Farmacopea helvética

Farmacopea belga

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

Las especificaciones técnicas sefaladas en el presente
articulo deben ser presentadas en un documento oficial del
fabricante u otro laboratorio de control de calidad certificado
por la autoridad competente en Buenas Practicas de
Manufactura o Buenas Practicas de Laboratorio, suscrito
por el analista y el profesional responsable del laboratorio
de control de calidad, incluyendo la informacion sefialada
en el articulo 29° del Reglamento para el Registro, Controly
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y Afines.

Si la técnica analitica no corresponde a ninguna de las
farmacopeas de referencia, el fabricante debe presentar
los documentos que acrediten la validacion de las técnicas
analiticas propias. Dichos documentos tendran caracter
de informacién confidencial y estara sujeta a lo dispuesto
en el Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27806 de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica;

3. Estudios de estabilidad, segun lo establecido en el
geglamento correspondiente aprobado por la Autoridad de

alud;

4. Estudios de Equivalencia, segun lo establecido en
el reglamento correspondiente aprobado por la Autoridad
de Salud;

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

6. Certificado de producto farmacéutico emitido por la
Autoridad competente del pais de origen o del exportador,
tomando como base el modelo de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), para productos importados;

7. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad de Salud del Peru. Se aceptaran los Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura de los paises
mencionados en el numeral 2 del Articulo 50° y de los
paises con los cuales exista reconocimiento mutuo;

8. Comprobante de pago por concepto de Registro
Sanitario.

LaevaluacionporlaAutoridad de Salud de las solicitudes
de inscripcion y reinscripcion de los medicamentos a los
que se refiere el presente articulo se realizara en un plazo
no menor de cuarenta y cinco (45) ni mayor de sesenta
(60) dias calendario.

Articulo 2°.- Para la inscripcion en el Registro Sanitario
de los productos comprendidos en el numeral 2 del
Articulo 50° de la Ley General de Salud, los interesados
deberan presentar, ademas de los requisitos sefialados
en el Articulo 1°, informacion sobre eficacia y seguridad
del principio activo si es un medicamento monofarmaco,

o de la asociacion si el producto tiene mas de un principio
activo.

En los casos de los productos comprendidos en el
numeral 2 del Articulo 50° de la Ley General de Salud que
se encuentren referidos a entidades quimicas, sujetos
a proteccién de datos de prueba, que no hayan sido
aprobadas en Perlu y que hayan sido aprobadas en un
pais de alta vigilancia sanitaria, adicionalmente se debera
presentar la declaracion jurada de que el solicitante es la
persona que los gener6 o que ha sido autorizada para el
uso de los mismos.

Los medicamentos que hayan obtenido proteccion
de datos de prueba u otros sobre seguridad y eficacia
no divulgados en paises de alta vigilancia sanitaria s6lo
podran acogerse al procedimiento de registro sanitario
establecido en el numeral 2 del Articulo 50° de la Ley
General de Salud.

Para efectos de lo sefialado en el numeral 2 del Articulo
50° de la Ley General de Salud, se consideraran como
paises de alta vigilancia sanitaria los siguientes: Francia,
Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de Ameérica,
Canada, Japén, Suiza, Alemania, Espafia, Italia, Bélgica,
Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca.

Articulo 3°.- Para la inscripcion en el registro sanitario
de los productos comprendidos en el numeral 3 del Articulo
50° de la Ley General de Salud, los interesados deberan
presentar, ademas de lo sefialado en el Articulo 1°, con
excepcion del numeral 4, los estudios y documentos que
sustenten la eficacia y seguridad del producto.

Articulo 4°.- Para la reinscripciéon en el Registro
Sanitario de los productos comprendidos en los numerales
2y 3 que, a la fecha de la entrada en vigencia de la Ley
N° 29316, cuenten con Registro Sanitario vigente, los
interesados deberan presentar, ademas de los requisitos
sefalados en el Articulo Primero, informacion sobre la
seguridad y eficacia del principio activo o de los principios
activos para el caso de asociaciones.

Para las demas reinscripciones de los productos
comprendidos en los numerales 2 y 3, sélo se presentaran
los requisitos sefialados en el Articulo 1°, salvo que se
hubiesen realizado modificaciones que ameriten nueva
informacion sobre la seguridad o eficacia del producto.

Articulo 5°.- Las solicitudes de reinscripcion en el
registro sanitario, deberan presentarse 60 dias calendario
antes de la fecha de vencimiento del registro para el
numeral 1 del Articulo 50° de la Ley General de Salud;
90 dias calendario para el numeral 2; y 12 meses para el
numeral 3.

Articulo 6°.- En la fabricacion por encargo de una
empresa nacional a un laboratorio extranjero, se aplicaran
los mismos requisitos estipulados en el Articulo 1°, con
excepcion del numeral 6 del mismo.

Articulo 7°.- La exigencia del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura del fabricante extranjero a que
se refiere el numeral 7 del Articulo 1° tendra un plazo
de un afio para su aplicacion. Durante dicho periodo la
Autoridad de Salud Nacional aceptara los Certificados de
Buenas Practicas de Manufactura emitidos por la Autoridad
competente del pais de origen.
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