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Encuentros de Auloridades Competlentes en Medicamentos de los Palises Iberoamericanos

ENCUENTROS DE AUTORIDADES COMPETENTES
EN MEDICAMENTOS DE LOS PAISES IBEROAMERICANOS

Cuestionario

1. Pais: PERU

2. Nombre de la Entidad: Direccion General de Medicamento, Insumos y
Drogas - DIGEMID

3. Fechade creacion: 16 de Abril de 1990
4. Tipo de entidad : Estatal — Dependiente del Ministerio de Salud del Peru

[ ] Agencia [X| Direccion/Unidad de Ministerio de Sanidad

5. Director/a
Nombre: Victor Dongo Zegarra
Teléfono: (51)- 1-422-8456
Fax: (51)- 1-422-8456
Correo electronico: vdongo@digemid.minsa.gob.pe
Direccion: Crnel. Odriozola N° 103 — 111 — San Isidro, Lima - Peru
Pagina Web : www.minsa.gob.pe
Teléfono Servicio de Informacion General: (51) -1- 422-9200
6. Estructura
Direccion : [] Unipersonal [ ] Colegiada
Direcciones/gerencias (listar sus nombres):
Director de Autorizaciones Sanitarias : Dr. Fernando Guzman

Director de Control y Vigilancia Sanitaria: Dra. Elizabeth Carmelino
Director de Acceso y Uso de Medicamentos: Dr. Pedro LLarasca

7. Numero total de empleados:

a) Funcionarios: 05

b) Personal de planta permanente: 118
c) Personal contratado: 143

d) Pasantes/becarios: 02
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8. Areas de responsabilidad

Medicamentos de Uso Humano
Medicamentos de Uso Veterinario
Ensayos Clinicos Parte del Proceso
Medicamentos Homeopaticos
Medicamentos a Base de Plantas

Sangre / Hemoderivados

Dispositivos Médicos/Productos Sanitarios
Vacunas

Alimentos

Suplementos dietarios

X[OOXNXX X X [][]X

Productos cosméticos / higiene doméstica

Otras: Cuéles?

9. Actividades que desarrolla
Regulacion
Autorizacion / Registro
Evaluacion técnico-cientifica
Farmacovigilancia
Tecnovigilancia
Vigilancia Alimentaria

Control de Calidad

Inspeccion

Pesquisa medicamentos ilegitimos
Control de publicidad
Capacitacion

Informacion y Comunicacion

solo los Medicamentos del Estado

Fijacion de Precios

Reembolso

O XXX XX X X [] XX X X X

Copago

Otras: Cuales?
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Acceso a Medicamentos e Insumos,/ Regula el Suministro de Medicamentos y
material médico / Seguimiento de los Precios del Mercado / Uso Racional de
Medicamentos / Farmacoepidemiologia / Control de Medicamentos fiscalizados /
Control y Vigilancia Sanitaria de Produccion, Almacenamiento y Distribucion /

Lucha contra el Comercio llegal

10. Actividades internacionales en las que participa

MERCOSUR oms [ ICH O
PACTO ANDINO OPS VICH O
TLCAN FDA [] PICs O
CARICOM ] EMEA [] Consejo de Europa [ ]
UNION EUROPEA.[] Farmacopea Europea [ ]
RARA (Reunion Ag. Reg. Am. Lat.) [] USP

Otras Farmacopeas ]

OTRAS: ORAS (Organismo Regional Andino de Salud) X

ICDRA : International Conference for Drug Regulatory Authorities

11. Principales prioridades a nivel internacional

Establecer convenios con Agencias Regulatorias de diversos paises del
mundo.

Capacitacion intensiva a profesionales para lograr altos estandares
internacionales.

Establecer unared activa de las Agencias Regulatorias de Iberoamerica.

12. Principales prioridades a nivel nacional

Convertir a la Direccion General en una entidad con independencia
administrativa 'y econémica

Modificar en la Ley General de Salud, los aspectos basicos de autorizacién,
control y vigilancia sanitaria de los Productos farmacéuticos, Dispositivos
médicos y otros productos sanitarios. (Mejorar la regulacion existente)
Fortalecer a la Institucién con Recursos (Humanos, legales, informaéticos,

equipos y material) necesarios para la realizacién de su labor.



