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Direccion General de
Medicamentos,

Insumos y Drogas
DIGEMID

La Direccidn General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es
un organo de linea del Ministerio de Salud, creado con el Decreto
Legislativo N2 584 del 18 de Abril del afio 1990
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Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas

Es la autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial, responsable de proponer la regulaciéon y normar dentro
de su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en
temas relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459.

La regulacion se extiende al control de sustancias activas, excipientes y materiales utilizados en su fabricacién, asi
como la actuacion de las personas naturales o juridicas que intervienen en la fabricacion, importacion, exportacion,
almacenamiento, distribuciéon, comercializacion, promocién, publicidad, prescripcidon, atencién farmacéutica,
expendio, acceso, uso y destino final de los productos antes referidos, en concordancia con las normas nacionales e
internacionales. Constituye ultimainstancia administrativa en las materias de su competencia

Reglamento de Organizacién y Funciones del MINSA



Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas

Funciones

Supervisar el control y fiscalizaciéon de sustancias estupefacientes, psicotrépicos, precursores y otros
sujetos a fiscalizacion sanitaria, asi como cautelar el acceso y uso adecuado de la poblacion a estos

medicamentos.



DIRECCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

» Evaluar, controlar, establecer las previsiones y fiscalizar las sustancias estupefacientes,
psicotrépicos, precursores y otras sujetas a fiscalizar sanitaria y los medicamentos que las
contienen para sus fabricacion, importacidn, exportacion, comercializacion, distribucion,
investigacion, almacenamientos, prescripcion, dispensacion, uso y destruccion.

» Otorgar certificados oficiales de importacién o exportacion y autorizar el disefio y uso de
recetarios especiales de narcoticos para establecimientos de salud y prescriptores.

» Importar y comercializar estupefacientes de acuerdo a las necesidades sanitarias, cautelando
su disponibilidad para fines médicos y cientificos



EQUIPO DE PRODUCTOS
CONTROLADOS

Qué buscamos evitar?
» Desvio al ilicito de drogas y medicamentos con reconocida utilidad terapéutica
Cémo?

» Adoptando todas las medidas de control, fiscalizacion y vigilancia sobre los procesos y procedimientos
gue involucran este tipo de sustancias
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El uso no meédico de farmacos psicoactivos provoca
medio millédn de muertes cada ano en el mundo, segun
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MADRID. 6 Sep. (EUROPA PRESS) -

El director general de Ia Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Tedros Adhanom
Ghebreyesus. ha advertido de que. cada ano. €l uso no medico de farmacos
psicoactivos provoca medioc millon de muertes en el mundo.

Pero. a2l mismo tiempo. los medicamentos controlados son "fundamentales” para la
gestion del dolor. la dependencia de los opiaceos. los trastomos por consumo de
sustancias. los trastomos neuroldgicos. y en enfermedades mentales, 1al y como ha
recordado.

"Los medicamentos controlados son esenciales durante las emergencias. como para
tratar a2 los pacientes gravemente enfermos del Covid-19 en las unidades de cuidados
intensivos”. ha recordado Tedros. en el marco de la 652 Sesion de la Comision de
Estupefacientes de las Naciones Unidas

‘/‘

IBERDROLA

Sin embargo. Tedros ha recordado que la mayor parte de la poblacion mundial sigue
careciendo de un acceso constante a medicamentos controlados seguros y eficaces,
necesarios para aliviar el dolor y el sufimiento, ¥y en algunos casos. para salvar vidas.
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Legislacion
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Internacional

JUNTA INTERNACIONAL DE FISCALIZACION DE
ESTUPEFACIENTES

» 1961. Convencidn Unica sobre Estupefacientes, enmendada por el Protocolo de 1972.

» 1971. Convencidn sobre Sustancias Psicotrdpicas

» 1988. Convencion de las Naciones Unidas contra el Trafico llicito de Estupefacientes y Sustancias
Psicotrdpicas
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Nacional

Ley N° 26842. Ley General de Salud
Ley N° 22095. Ley de Represion del Trafico llicito de Drogas

D.S. N° 023-2001-SA. Reglamento de Estupefacientes , Psicotropicos sujetos a Fiscalizacion Sanitaria .
Modificatorias

D.S. N° 014-2011-SA. Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos

Ley de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 29459



CLASIFICACION DE SUSTANCIAS

Las listas de los tratados de fiscalizacion internacional de
drogas se crearon con el fin de clasificar unas medidas de
fiscalizacion aplicables a nivel internacional que garantizaran
la disponibilidad de determinadas sustancias con fines
medicos y cientificos, evitando al mismo tiempo que se
desviaran a canales ilicitos.




ESTUPEFACIENTES

Sustancias naturales o sintéticas con alto potencial de dependencia y abuso.




PSICOTROPICOS

Sustancias de origen natural o sintético que pueden producir dependencia fisica o psiquica.

PRECURSORES

Sustancias que pueden utlizarse en la produccién, fabricacion y preparacion de
estupefacientes, psicotrépicos o sustancias de efectos semejantes.



LISTAIII A
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. Anfepramona

. Benzfetamina

. Catina

. Dexanfetamina
. Etinamato

. Etilanfetamina
. Fenetilina

. Fenproporex

PSICOTROPICOS

9. Levometanfetamina
10. Fentermina

11. Mefenorex

12. Mazindol

13. Metilfenidato

14. Pemolina

15. Zipeprol



PSICOTROPICOS

LISTAIII B
1.Allobarbital

2.
. Aprobarbital
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Amobarbital

. Barbital

. Buprenorfina
. Butalbital

. Ciclobarbital

. Flunitrazepam

. Glutetimida

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.

Hexobarbital
Meprobamato
Metabarbital
Pentazocina
Pentobarbital
Secbutabarbital
Secobarbital
Vinilvital



LISTA I C

1.
. Etclovinol
. Etinamato
. Fenobarbital
. Glucotimida

uu H WN

Barbital

PSICOTROPICOS

6. Meprobamato

7. Metilfenobarbital
8. Metiprolina

9. Tiopental

10. Pipradol



PSICOTROPICOS
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AMINOREX PSICOTROPICO

AMITRITILINA PSICOTROPICO
ANFEBUTAMONA PSICOTROPICO

IVB BENTAZEPAM PSICOTROPICO
DT sromAzerAM PSICOTROPICO
B cromperiooL PSICOTROPICO
BROTIZOLAM PSICOTROPICO

BLPROPIGN PSICOTROPICO

BUSPIRONA PSICOTROPICO

CAMAZEPAM PSICOTROPICO

CLOBAZAM PSICOTROPICO

CLOMIPRAMINA PSICOTROPICO

DT cLonazepAM PSICOTROPICO



PSICOTRC)PICOS
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CLORAZEPATO
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CLOTIAZEPAM

PSICOTROPICO

PRECURSOR



PSICOTROPICOS
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CLORAZEPATO
_ __
CLOTIAZEPAM

PSICOTROPICO

PRECURSOR



PSICOTROPICOS

I I

BT viaoperDaL
BT +aLcuazoum

IMIPRAMINA
KETAZOLAM

LOFAZEPATO DE ETILO

T LOPRAZOLAM
BT onazeean

LORMETAZEPAM
LOXAPINA

BT MeROTILINA
BT vcoazeram

MESOCARBO
MOCLOBEMIDA

Pﬂﬂﬂmﬂlm
PSICOTRORICO
PSICOTROPICO
PSICOTRORICO
PSICOTROPICO
PSICOTROPICO
PSICOTROPICO
PSICOTRORICO
PSICOTROPICO
PSICOTRORICO
PSICOTROPICO
PSICOTRORICO
PSICOTROPICO

PSICOTROPICO
PSICOTRORICO
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PSICOTROPICOS

DESCRIPCION TIPO

PRECURSOR

PRECURSOR
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PSICOTROPICOS
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TIORIDAZINA
TRAMADOL
TRAZODOMA
TIAZOLAM
TRIFLLIOPERATINA
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PREVISIONES

LABORATORIO / ‘ PREVISIONES
DROGUERIA

4

—> Fe

EVALUA
CONFIRMA
PUBLICA
PARA CADA GOBIERNO

Establece cuotas de importacion suficientes para satisfacer
las necesidades medicas en el pais.

* Determina los estimados segtin los consumos de los tres
ultimos ainos



PREVISIONES

FORMIATO Informacion - )
o1 + Producto/Insumo ] PREVISION
Importar
4 r ,
Normas Legales PRODUCTO A IMPORTAR NO ESTA
DEBE CONTAR CON PERMITIDO LAS
Ley N° 22095 REGISTRO SANITARIO TRANSFERENCIA
Art. 61° Ley 26842 VIGENTE DE PREVISIONES
Art. 5° D.S. 023-2001-SA. Y,




IMPORTACIONES

DROGUERIAS Y MATERIA PRIMA'Y
LABORATORIOS ~ MEDICAMENTOS ~

TERMINADOS




CERTIFICADO OFICIAL DE
IMPORTACION

Copia de
Proforma
de
Exportador

FORMATO +

(Norma Legal. \
Ley 22095. Ley de Drogas

Art. 61° Ley N°25842

Art. 12° D.S.023-2001-SA, modificado por el

D.J. No

Art. 2° de D.S. N°010-2005-SA. 14/04/05

| ]
reexportar —

4 )
Proforma debe indicar la Via de
Transporte.

R.S. del producto vigente.
\__ J




CERTIFICADO OFICIAL

DE IMEORTAQ[ON

(
DIGEMID emite: Importacion solo por :
Emision de Permiso 15 dias. Certificado para exportar. P por
. . . o o Aduana del Puerto del Callao
Vigencia permiso 180 dias utiles. Certificado para aduana.
. Aero. Inter. Jorge Chavez
Res. Direct. De Internam
\_ / /.

INTERESADO

ARRIBA
MERCADERIA
(ADUANAS)

PSICOTROPICOS,
PRECURSORES
DESADUANANJE

ESTUPEFACIENTE

DESADUANAJE

DIRECCION DE ADUANAS
DIGEMID




é/ Certificado Oficial de

Exportacion
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Declaracion Jurada(Art. 15)

a) Nombre y direccion del exportador;

b) Nombre, direccidn y pais del importador;

c) Nombre de la sustancia o del medicamento y Denominacion Comun Internacional
(DCI) del principio activo, si lo tuviere;

d) Cantidad de la sustancia o numero de unidades del medicamento a exportar;

e) Numero y fecha de vencimiento del Registro Sanitario;

f) Concentracion del principio activo y su equivalencia en base por unidad de dosis,
forma farmaceutica, via de administracion y forma de presentacion en el caso de
medicamentos; y

g) Via de transporte.



Adjunta a la solicitud, el interesado debera presentar la documentacion siguiente:

a) Original del Certificado de Importaciéon, emitido por la autoridad competente del pais
importador; (MP)

b) Proforma del exportador; (VUCE)
c) Copia original del protocolo de analisis de la sustancia o0 medicamento a exportar; y

d) Comprobante de pago por derecho de emision.



Sustento de Exportacion

MINISTERIO DE SALUD
> -'q
DIRECCION GEMERAL DE MEDCAMENTOS NSLMOS ¥ DROGAS

DIRECCION DE FRODUCTOS FARMACEUTICOE
DFROGAS

FORMATO D4 -1
DECLARACION JURADA PARA LA
PRESENTACION DE DOCUMENTOS DE
SUSTENTO DE EXPORTACION

N* DE EXPEDIENTE

FECHA

PARTE |. INFORMACION DEL EXPORTADOR

1. CATEGORLA DE LA EMPRESSA I:l

CROGUERIA |:|

LAaBORATORHD OTROE
Z HOWBRE O RAZDN SO0 T RUCH
4. DORCILD LEGAaL &y Calie 7 5N

B URBAMIZATION T HSTRITO

| 2 PROVIMCLA,

S DEFARTAMENTO 10, TELEFORG | 1. Fax 12 CORREQ ELEC TRONICO

13. HOWEIRE DEL REPRESEMTANTE LEGAL 14. TELEFOMGO

15 NOMERE DEL IRECTOR TECHICO 16 N C.OF F 17. TELEFOMG
PARTE I INFORMACION DEL IMPORTADOR

1 HOMERE

DO 3 P

PARTE Ill. INFORMACION DE LA 5USTANCIA O DEL MEDICAMENTC EXPORTADD

1HUNERD DE CERTIFICADD OFICIAL DE EXFORTATON

Z HUNKERD (5] DE EXFEDIENTE (5]

3 HOMERE DE LA SUSTAMNCY O DEL MEDICAMENTO ¥ SU DEMOMINACKIN COMUN INTERNACIDMAL (D27 |59 LA TUVIERE

4. CANTIDAD DE LA SUSTAMC G O MUVERD DE UNIDADES DEL 5 CAMTIOAD TOTAL DE S6L | & CONT DAD TOTAL DE BAEE
MEMHCAMENTO EXPORTADD kg Kg)
T WA DE TRANSFORTE | & FECHA TERMIND DE EMBARIUE
BERER, REARITIM,
PARTE IV. OB SERVACIONE &
SE ADJUNTA:
DOCUMENTOS ]| NO

COPW SIMFLE DE LA FACTURS DEFIMITVG DEL PROVEEDDR

COPK SINFLE DE LA DECLARACHIDN UGS DE ADUAHEA (D) DE EXFORTACION



FORMATO_D4-1.doc
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iGracias por haber sido parte
de este webinar!

Recuerda que puedes encontrar mayor informacion sobre todas nuestras
actividades y webinars en nuestras redes sociales y pagina web.



