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Base Legal
Ley General de Drogas: 22095

Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias sujetas a
fiscalizacion D. S. 023-2001-S.A.

Modifica Reglamento de Estupefacientes, Psicottopicos y otras sustancias
sujetas a Fiscalizacidon Sanitaria. D.S. 010-2005.

Modifica Reglamento de Estupefacientes, Psicotropicos y otras sustancias
sujetas a Fiscalizacion Sanitaria. D.S. 024-2020-S.A.

Decreto Supremo que Aprueba el Reglamento Ley N° 30681, Ley que Regula el
Uso Medicinal y Terapéutico del Cannabis y sus derivados,

Texto Unico de Procedimientos Administrativos R.M. N° 668-2019-S.A.

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




Acuerdos Internacionales

“Convencion Unica de Estupefacientes” 1961
. “Convenio sobre sustancias Psicotropicas’ de

1971
. “Convencion sobre Fiscalizacion de Precursores

y otras Sustancias Quimicas” de 1988




Estupefacientes

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

Figuran en las Listas I y II de la Convencién Unica de
Estupefacientes de 1961 |, enmendada por el protocolo de
1972 y en las listas IA | IB, ITA, IIB y IV A del anexo 2 del

presente reglamento

Decreto Supremo N°023-2001-SA y modificatoria
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Estupefacientes

Drogas de uso prohibido en el pais

TA IB
* Heroina * Lisergida, L.SD
* Papaver e Metanfetamina




Estupefacientes.

ITA

* Cocaina

* Fentanilo

* Metadona

* Motfina

* Opio

* Oxicodona

* Petidina

* Remifentanilo

* Cannabis, resinas y aceites
esenciales *

Decreto Supremo N°023-2001-SA y modificatoria

1IB

* Codeina

* Acetildihidrocodeina
* Dextropropoxifeno

* Difenoxilato

* Difenoxina

* Dihidrocodeina

* Etilmorfina

* Norcodeina

i s i

Ve A Py

S 14 e
gt LA AN




Psicotropicos

Sustancia de origen natural o sintética que pueden producir
dependencia fisica o psiquica. Figuran en las Listas I, 1L I1I
y IV del Convenio de las Naciones Unidas sobre sustancias
Psicotropicas de 1971 y en las listas HHTA ITIBIIICIVB |V
y IV del anexo 2 del D.S. 023-2001-SA.

Decreto Supremo N°023-2001-SA y modificatoria




IITA

Anfepramona
Etinamato
Fenetilina
Fenproporex
Mazindol
Metilfenidato

Psicotropicos

I11B

Allobarbital
Amobarbital
Aprobarbital
Buprenorfina
Flunitrazepam
Secobarbital

IH1C

Barbital
Fenobarbital
Glucotimida
Meprobamato
Tiopental
Pipradol




Psicotropicos

* Alprazolam

* Diazepam

* Clonazepam
* Bromazepam
* ketazolam

* Lorazepam




Precursores

Sustancia que puede utilizarse en la produccidn,
fabricacton y  preparacion de  estupefacientes,
psicotropicos o sustancias de efectos semejantes
Incluidas en la Parte I de la Convenciéon de Naciones
Unidas contra el Trafico Ilicito de Drogas de 1988 y en la

lista IVB del anexo 2 del D.S. 023-2001-SA.

Decreto Supremo N°023-2001-SA y modificatoria
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IVB

e Efedrina
 Norefedrina

e Pseudoefedrina
* BErgotamina

* Ergometrina




Proceso de Exportacion de Drogas




* PREVISIONES

Articulo 5°.-

El Ministerio de Salud, a través de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), establecera anualmente las previsiones de las
sustancias comprendidas en el presente Reglamento, que seran destinadas a uso
médico y cientifico, de conformidad con lo establecido en el Articulo 10° de la
Ley General de Drogas. Para el efecto, los establecimientos y entidades
interesadas, comunicaran a la DIGEMID sus previsiones de importacion y/o de
exportacion de las sustancias comprendidas en este Reglamento asi como de los
medicamentos que las contienen. Dichas comunicaciones deberan efectuarse
durante los tres primeros meses del afio calendario anterior a aquél en el que el
interesado se propone efectuar la importacion y/o exportacion. Sobre la base de
la informaciéon aportada por los interesados en sus comunicaciones, la
DIGEMID determinara la cantidad de sustancias comprendidas en este
Reglamento y de medicamentos que las contienen que podran importarse o
exportarse durante el periodo anual correspondiente. Los laboratorios y
droguerias informaran a la DIGEMID hasta el 31 de enero el total de
importaciones de sustancias y de medicamentos efectuadas, el consumo anual y
el saldo al 31 de diciembre del afio anterior.




° Articulo 6°.- Para solicitar sus previsiones de importacion, los laboratorios
farmacéuticos y las droguerias, que encarguen la fabricacion de medicamentos en
el pais, deberan acreditar que los medicamentos en los que se incorporaran las
sustancias a importar cuentan con Registro Sanitario vigente en el Peru. Igual
requisito rige para las droguerias, cuando soliciten sus previsiones para la
importacion de medicamentos que contienen sustancias comprendidas en este

Reglamento.

. * Articulo 7°.- Sélo los laboratorios y droguerias que cumplan con lo dispuesto en .

este Titulo, podran importar las sustancias comprendidas en este Reglamento o, en
su caso, importar o exportar los medicamentos que las contienen, durante el afio
para el que se han establecido las previsiones correspondientes y dentro de los
limites fijados para éstas. No esta permitida la transferencia de previsiones a
terceros.




Certificado Oficial de Exportacion

Articulo 8°.- La importacion y la exportacion de las
sustancias comprendidas en este Reglamento asi como de
los medicamentos que las contienen, que se encuentran
incluidos en las previsiones, estan condicionadas a la
obtencion del Certificado Oficial de Importacion o de
Exportacion, segun corresponda, asi como de la respectiva
Resolucion  Directoral de  Autorizacion  de
Internamiento o de Salida, expedidos por la DIGEMID.




Certificado Oficial de Exportacion

* Vigencia :180 dias

* Valido  :1solo despacho

*Aduanas : Puerto del Callao
Aeropuerto Internacional Jorge Chavez




Articulo 15°.-

Para obtener el Certificado Oficial de Exportacion, a que se refiere el Articulo 8° de este Reglamento, el
interesado debera presentar a la DIGEMID una solicitud con caracter de Declaraciéon Jurada, suscrita por el
director técnico o regente del establecimiento, segin corresponda, y el representante legal de la empresa, en la
que se debera consignar la siguiente informacion:

a) Nombre y direccion del exportador;
b) Nombre, direccion y pais del importador;

c) Nombre de la sustancia o del medicamento y Denominacién Comun Internacional (DCI) del principio
activo, st 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 farmacéutica, via de
administracién y forma de presentacion en el caso de medicamentos; y

g) Via de transporte.




* Adjunta a la solicitud, el interesado debera presentar la documentacién siguiente:

* a) Original del Certificado de Importacion, emitido por la autoridad competente del pais importador;
* b) Proforma del exportador;

* ¢) Copia original del protocolo de analisis de la sustancia o medicamento a exportar; y

* d) Comprobante de pago por derecho de emision.

* El Certificado Oficial de Exportacion se extendera por triplicado, correspondiendo el original al pafs

importador.




CONVENCION UNICA S0BRE
ESTUPEFACIENTES 1 961

CONVENIO SCERE SUSTANCIAS
PSICOTROPICAS 1,971

DECRETOLEY N*22088 DEL 21 DF
FEBRERD DE 1973

* D5 N"023-2001-8A

MINISTERIO DE SALUD
DIRECCIGN GENERAL DE MEDICAMENTOS
INSUMOS ¥ DROGAS
DIGEMD

CERTIFICADO OFICIAL
DE EXPORTACION

N 000045-2022-PERD
PSICOTROPICO

FECHA 2022 06 10

SOLICITANTE (Tmportador)

FARMACEUTICOS Y CONEXOS SOCIEDAD ANONIMA (FARCOS..
K11 Carreters Nugva A Ledn, Empaime Cuesta EI Plomo, 100m Al Ogste En &1
Parque Logistico Praderas De Xiica, Managua - Nicaragua

NICARAGUA

SUSTANCIA(DCI) ¥ CANTIDADKg)

200.00 {Doscientos con 00/100) 02 Cajas x 100 Tabletas

CLONAZEPAM 2mg Tablatas
“0.000400 Kiogramos de Clonazegam

VIA DE TRANSPORTE Y ADUANA DE INGRESD AL PAIS DESTINATARIO
MARITIMA : ADUANA MARITIMA DEL PUERTO DEL CALLAD - LIMA - PERD

FECHA DE EXPIRACION
2022 12 06

AUTORIZACION VALIDA
PARA UN SOLO DESPACHO




Iinisterio

" de Salud

“Decanio da la igualdad de Oporunidedes pars Mujeres y Hombres™ Fag
“Ang del Forlglecimiento de la Scberanla Nacional® Cortificado W SCB&1  CO-EC 4388
“Afo del Bicanlenario del Congraso de ia Republice del Pam™

R.D.N* Tj1&6 202Z'DIGEMID/DPF/EPC/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima. 45 JuN. 2022
Vislos, la Soficitud N® 2022349365 del 24 de mayo del 2022, la Sollcitud Unica de Comercio
Exterlor (SUCE) N° 2022293852 del 25 de mayo del 2022, (Expadients N° 22-057513-1 del 25 de
mayo del 2022 antade por el Sr epresentante Legal del

Laboratorio con domicii or JENNER——
solicitando el Certificado Oficlal de Exportacion para exporiar por la ADUANA MARITIMA DE

PUERTO DEL CALLAO, Ia cantidad de: 200.00 {Dosclentos con 00M100) 02 Cajas x 100 Tabletas
del producto CLONAZEPAM 2mg Tabletas, con Registro Sanitario N° JMSeEall, con destino a la
firma exiranjera FARMACEUTICOS ¥ CONEXOS SOCIEDAD ANONIMA (FARCOS.A)., Km 11
carretera nueva a ledn, empalme cuesta el plomo, 100m al ceste en el parque legistico pradem de
xiloa, Managua- NICARAGUA

CONSIDERANDO:

De conformidad a o dispuesto por el Decreto Supremo N* 023-2001-84 y modificatorias, por el
Decreto Supremo N® 016-2011-SA y maodificatorias, Decrofo Supremo N° 001-2015-5A y
modificatorias, Decrelo Supramo N* 008-2017-SA y modificatorias, Decreto Ley N*® 22095 que
aprueba la Ley de Represion del Tréfico llicito de Drogas, Ley N° 29459, Ley de los Produclos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanifanios, Decrefp Legisiativo N° 1161, Decreta
Legislative que Apruaba is Ley de Crganizacion y Funciones del Ministerio de Selud y modificatoria,
Ley N* 27444, -Lay dol Procedimiento Administrative General v modificatorias y el TUO de fa Lay N*
27444, aprobado por el Decreto Supremo N* 004-2079-JUS;

Con la opinidn favorable del Equipo de Productos Caonfrolados;
- SE. RESUELVE:

ARTICULO UNICO. - Autorizar la emisién del CERTIFICADO OFICIAL DE EXPORTACION N°
. 000045-2022-PERU, PSICOTROPICO del 10 de Junio def 2022, solicitada
por el Laboratorio P para EXPORTAR
por la ADUANA MARITIMA DEL PUERTO DEL CALLAO, la cantidad de _
200.00 {Doscientos con 00/100) 02 Cajas x 100 Tabletas, del producto
CLONAZEPAM 2mg Tabletas, con Registro Sanitaric N* EN--4lllli con
destino a la firma exiranjera FARMACEUTICOS Y CONEXOS
SOCIEDAD ANONIMA (FARCOS.A). }; Km 11 carretera nueva a ledn,
empalme cuesta el plomo, 100m al ceste en el parque locgistico praderas
de xiloa, Managua- NICARAGUA.

Registrese, Comuniquase y Cumplase.
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Sustento de Exportacion

Articulo 16°.-

Dentro de los quince (15) dias de nacionalizada la mercaderia, en caso
que se haya efectuado una importacion, o de efectuada la exportacion,
el interesado presentara a la DIGEMD fotocopia de la factura
respectiva asi como de la Declaracién Unica de Aduanas (DUA) de
Importacién o Exportacidon, segun corresponda, que hubiere sido
presentada ante Aduanas. No se autorizara una nueva importacion ni
exportacion mientras el importador o exportador, en su caso, no
cumpla con entregar los documentos sefialados en esta disposicion.
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MINISTERIO DE SALUD FORMATO D4 -1
DECLARACION JURADA PARA LA
w PRESENTACION DE DOCUMENTOS DE

SUSTENTO DE EXPORTACION

MRECCION SENERAL DE MEDICAMENTOS INSUMDS ¥ DROGAS
N* DE EXPEDIENTE

DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES EANITARLAS FECHA |
EQUIFO DE DROGAS

PARTE I. INFORMACHON DEL EXPORTADOR
1. CATEGORLA DE LA EMPRESA
LABORATORIC DROGUERIA D OTROS lj
3RS N

20100060150

2. NOMBRE O RAZON SOCHL

4, DOMICILYO LEGAL AwJ Calle ¢ Jr. [5. " |
| [
8. URBANIZACION 7. DISTRITC 8. PROVINCIA
] e ———— Lins,

9. DEPARTAMENTD 10, TELEFOND In. Fa 12, CORREC ELECTRONIZO

Lahas, | r13-3z33 gvillanagbarsil.com.pe
13. NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL 14 TELEFONG

TI3-3333

16. NCMERE DEL DIRECTOR TECHICO 6. CARGO 17. N G.QF. TELEFOND
_ MRECTOR TECNICD | 03821 T43-3333
PARTE Ii. INFORMACION DEL IMPORTADOR

1.MOMBRE

PROMEDICAL 5.4

2. DOMICELIO la PAIS

ETO ANILLO ENTRE RADIAL 2T Y AVENIDA JUAN PABLD Il- SANTA CRUZ BOLIVIA

PARTE Il INFORMACION DE LA SUSTANCIA O DEL MEDICAMENTO EXPORTADO

1 NUMERD GE CERTIFICADD OFHFAL DE EXPORTAGKIN 2 NUMERSD {3) DE EXPEIMENTE (S}
COD03E-2022-PERL 220382181

3, NOMBRE DE LA SUSTANGCIA O DEL MEDICAMENTO ¥ SU DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DO 51 LA TUWVIERE
LIBEERA D 5 mg + 240 mpg CAPSULA

4. CANTIDAD DE LA SUSTAMCIA O NUMERO DE UNIDADES DEL 5. GANTIDAD TOTAL DE SAL § B GANTI'D-'-D‘E;I'-HL DE BASE

MEDWCAMENTC EXPORT,
AB00 CAIAS ¥ 10 CAPSULAS DEL PRODUGTO LIBEERA D & mg + 240

|4.490 T.BT20 kg
mg CAPSLILA
7. WiA DE TRANSPORTE l » BFECHA TERMING DE EMBARCUE
= AEREA RAARITIMA, 2000672022
PARTE IV. OBSERVACIONES
SE ADJUNTA:
DOCUMENTOS s NO
COPIA SIMPLE DE LA FASTURA DEFIMITIA DEL PROVEEDOR x
COPA SIMPLE DE LA DECLARACION UMNICA DE ADUANA (DUA) DE EXPORTACION xn i

F. DIRECTOR TECHICO
FIRMA Y NOMBRE COMPLETO
M* DE COLEGIATURA

REPRESEMTANTE LEGAL
FIRMA Y MOMBRE COMPLETD
SELLD DE LA EMPRESA

mpeana
-
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Seminarios virtuales Miércoles del exportador

KATTY CLAVIJO
Preguntas y MONTES

Equipo de Productos Controlados

ReSpu estas DIGEMID

kclavijo@minsa.Gob.pe.
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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.



