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Modifican el Reglamento del Articulo

50° de la Ley N° 26842, Ley General de

Salud, aprobade por Decreto Supremo
N° 001-2009-sA :

“U 7 DECRETO SUPREMO
ne N° 009-2009-5A

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA -
CONSIDERANDO:

. Que, mediante Ley N® 29316. que modifica, incorpora
y regdla diversas disposiciones a fin de implementar el
Acuerdo de Promocién Comercial suscrito entre el Per y
los Esfados Unidos de América, se sustituyé el articuto 50°
de |a [ay. N° 26842, Ley General de Salud, la cual sefiala
que todos fos productos farmacéuticos galénices y-recursos
terapétticos naturales requieren de Registro Sanitario; |
Que; por Decreto Supremo N° 001-2009-SA, se aprobd
¢l Reglamento del articulo 50° de la Ley N° 26842, Ley
‘General de Salud, el cual establece las condiciones y

requisitos para la inscripcion y reinseripcién en el Registro |

Sanitario de los medicamentos;

Que, el articulo 2° del Decfsto Supremo N° 006-2009-.

SA ha exceptuado a aquellos productos que, a la fecha de
enfrada en vigencia del Reglamento de{ articulo 50° de la
Ley N° 26842, Ley General de Salud, aprobado por Decreto
Supretio N 001-2009-5A, se engontraban acorde conlos
plazos’ establecidos en el Decreto Suprémo N° 010-87-SA
para sglicitar su reinscripcion en el registro sanitario; siempre
que sus registros tengah fecha de vencimiento hasta el 1 de
abril de 2009, para los productos de! numerat 1 del articulo
50° de la Ley N° 26842, hasta el 1 de mayo de 2009, para

los productos del numeral 2 v hasta el 1 de febrero del 2010 .

para los productos del numeral 3, de dicho cuerpo legal;
Glue, resulta necesario extender los plaros de excepeion
‘safialados en el parafo precedents, a fin de.permitir cumplir con
los nuevos requisitos del Decrefo Supremo N° 001-2000-SA;
Que, de igual forma, resulta nécesario adecuar algunas
de los requisitos establecidos en los articulos 1° y 3¢ del
referido Decrato Supremo; o i
Que de conformidad con lo establecido en el articulo

118 inciso 8 de la Constitucion Politica de Pert;
DECRETA:

Articlo  1°.-  Modificacién

. Complementaria Transitoria :
Modifiquese la Disposicion Complementaria Transitoria

del Decreto ' Supremo N° 001-2008-SA, incorporada en

de - Disposicién

virtud de lo dispuesto por ¢! articulo 2* del Decreto Supremo

N°® 008-2009-5A, en los siguientes t&rminos: -

“Unica.- Exceptiiese del plazo establecido en el articilo
5° del presente Reglamento afas solicitudes de reinscripcion
de agusllos productos que, a la fecha de entrada en vigor
del citado Reglamento posean Registro Sanitario con las
siguientes fechas de vencimienta: numeral 1 del articulo 50°
de la Ley N°® 26842, Ley General de Salud hasta el 1 de

diciembre de 2008; numeral 2 hasta el 1 de marzo de 2010;"

y numeral 3 hasta el 1 de diciembre dej 2010. .
En.fales casos, la vigencia del registro sanitario
dae. estos productos sé tendra por prorragada hasta el
pronunciamiente de la Autoridad Sanitaria respecto a la
solicitud de reinscripcién presentada”. T

.~ Articulo 2°.- Modificacion de los numerales 2 y 6 dol
articulo 1° y del aiticulo 3° del Decreto Supremo N° 001-
2009-5A, en los siguientes términos: .

Modiﬁquése el cuarto parrafo del numeral 2 y e numeral
8 del articulo 1°, y del articulo 3° del Decreto Supremo N°
001 -2009-SA, en los siguientes términos: . :

“Articulo 1°.- Para la inscripcion y reinscripeion de los
medicamentos comprendides en el numeral 1 del Articulo
50" de la Ley General de Salud, los interesados deberan
presentar: B

2.

articulo deben ser presentadas en un documento oficial del-

' Resolucién Suprema N° 082-2008-PCM.

Las especificaciones técnicas sefialadas en el presents -

fabricante u ofro laboraterio de control de calidad certificado por: -
{a autoridad competente en Buenas Practicas de Manufactura -

* 0 Buenas Practicas de Laboratorio, suscrito por ef profesional - -
responsable del control de calidad. Por Resolucién Directoral, " -

la Autoridad de Salud establecera la informacidh minima que " -
deberan contener las especificaciones técnicas sefialadas en .
elpresente drffeulo™. o e e et

6. Certificado de ‘producto’ farmacéutico emitido’ por s

‘Autoridad competenite del pais de origen o del exportador, 2

tomando como base: el madelo de la Organizacién Miindial ~
de la Salud (OMS) o Certificado de Libre Comercializacion'. .

especificando que el producto se vende en el pais de origen’:
0 pals exportador, para productos importados.” L

Articulo 3°.- Para la inscripcién en el registio sanitario .

de los productos comprendidos.en el numeral 3 del articulo -
50° de la Ley General de Salud, los interesados deberdn: .
presentar, ademas de lo. sefialado en-el artfoulo 1% ¢on
excepcidn de los numerales 4 y 6, los estudios y documentos -,
que sustenten la eficacia y seguridad del producto.”. . . .

Articulo 3°.- Vigencia y Refrendo . . -

El presente Decreto Supremo “ehtrara en Vi:g'enci'é_‘é-" L
partir del dia sigulente de su publicacién y sera refrendado . -

por el Ministro de Salud.

‘Dado én la Casa de Gobiemo; en {ima, a los veintidés, -
dlas del mes de mayo del afio dos mil nueve.: - Cir g
“ALAN GARCIAPEREZ .
Presidente Constitucional de 14 Republica . ©
OSCAR UGARTE UBILLUZ - .

Ministro de Salud . |

361874-4 .

Precisan quela Comisién Multisectorial -
Temporal .. encargada: . de : formular -
recomendaciones ' ‘al' Ministerio “ para ™

la elaboracién del Plan Maestro ‘de - |

Implementacién * de . la  Televisién °

- Digital Terrestre en el Perd, fue creada:
‘mediante R.S. N° 082-2009-PCM .

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 362-2008-MTC/O1. . . .

- Lima, 11 de mayo de 2009
CONSIDERANDO; .~

' Que, es necesario precisar la Resolucién Ministerial N° -
318-2009-MTC/01, sefialando que la Corision Multissctorial =~ "
Temporal encargada. de: formular- recomendaciones:: ali -

Ministerio de Transportes: y Comunicaciones,. para la

elaboracion del Plan Maéstro, de . implementacién de la .-

Televisidh Digital Terrestreen el Perd, fue créada por,

- Resolucion Suprema N°® 082-2008-PCM;

Que, de conformidad con lo dispuesto: en la Ley‘Ni’-
27594 y en el Decreto Supremo N° 021-2007-MTC; - ..

SERESUELVE: '~ .

 Articulo Unlco.- Precisar que la Comision Multisectorial - -

Temporal encargada ‘de. formular recomendaciones:al’

Ministerio de Transportes. y - Comunicaciones, “para la
- etaboracién - del . Plan  Maestro: dé Implementacion: de

la Televisibn Digital Terrestre en el Perd, aludida en'fa’’
Resolucion Ministerial N° 318-2009-MTC/01, fus creada por..

Registrese y comuniquese.

. ENRIQUE CORNEJO RAMIREZ .- ..
-Ministro de Transportes y Comuhicaciones

3512004 © o
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 Uima, sfbaco 23 domayode 2000, .




