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Sobre Nosotros

Somos una empresa que brinda asesoramiento personalizado de acuerdo a las
necesidades de cada cliente cuyo fin ultimo es lograr su satisfaccion empresarial.

AIES es una empresa fundada en el rubro farmaceutico en el ano 2017; en los
inicios de la empresa nos enfocamos en las capacitaciones/ actualizaciones en el
sector farmaceutico a la par de brindar asesorias a personas naturales y juridicas
gue deseaban estar vinculadas al rubro.

Progresivamente, nos hemos consolidado estableciendo alianzas estratégicas
con otras empresas complementarias para brindar un servicio de calidad a
nuestros clientes. Ampliandonos hacia el rubro de aimentos de consumo humano
y veterinario. Es asi que brindamos servicios ante DIGEMID, DIGESA, SANIPES,
SENASA.

Creemos que la calidad en el servicio hacia nuestros cliente es un elemento clave y
prioritario, por lo gue todos nuestros profesionales estan en

constante actualizacion y evolucion, para ofrecer soluciones

rapidas de valor a nuestros clientes y que sean de

ayuda en sus procesos productivos.
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y Mision
‘ Somos una empresa dedicada a brindar servicios de asesorias,

consuttorias, capacitaciones satisfaciendo los necesidades de nuestros
diferentes clientes comprometido en el mejoramiento continuo.

V. L I 4
Ser una empresa lider en el rubro de asesorias, consultorios,

copaditaciones y gestion siendo a la par ser el mejor dliado de
nuestros dientes brindando la mejor atencion a sus necesidades.

Valores

%" Integridad 9 Responsabiidad
Seguridad % Confianza
Eficiencia " Inovacidn
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Nuestros Servicios

Los nuevos acuerdos comerciales abrieron un abanico empresarial, formentando
nuevos mercados. Es por ello que, AIES comprometido con el desarrollo empresarial
brinda multiples servicios:

Asesoria Téecnica

Brindamos una atencion personalizada de manera eficaz y eficiente
proporcionandoles las herramientas y soluciones practicas y
factibles dentro de la normativa legal-sanitaria para la adecuada
comercidlizacion de mercancia restringida de origen nacional o
extranjero (productos farmacéuticos, dispositivos médicos,
productos sanitarios, productos para el consumo humano o
veterinario, juguetes y Utiles de escritorio, desinfectantes vy
plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica).

Holder

Para la importacion, comercializacion, almacenamiento y/o
distribucion de mercancia restringda es necesario contar con
autorizacion sanitaria de funcionamiento de drogueria y por lo tanto
tramitar el registro sanitario o notificacion sanitaria obligatoria.

Capacitaciones

Dentro de los servicios brindados AIES tambien comparte las
experiencias y conocimientos de ponentes. Especidlistas en
diversos rubros del dmbito farmaceutico, aimentario a traves de
capacitaciones potenciondo las habiidodes y destrezas de los
participantes con programas y talleres disenados de acuerdo a su
medida.

Traduccion Simple

Mucha de la documentacion que debe ser ingresada como parte del
dossier tecnico para la evaluacion del registro sanitario o notificacion
sanitaria obligatoria se encuentra en idioma diferente ol espanol, por
lo que seguin requisito obligatorio se debe presentar una traduccion
simple no oficial al idioma espanal.
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Asesoria lecnica

Brindamos una atencion personalizada de manera eficaz y eficiente
proporcionandoles las herramientas y soluciones practicas y factibles dentro de la
normativa legal-sanitaria para la adecuada comercializacion de mercancia
restringida de origen nacional o extranjero (productos farmacéuticos, dispositivos
medicos, productos sanitarios, productos para el consumo humano o veterinario,
juguetes y utiles de escritorio, desinfectantes y plaguicidas de uso domestico,
industrial y en salud publica).

1. Buenas Prdcticas

Autorizacion Sanitaria Funcionamiento

Para la importacion, comercializacion, almacenamiento y/o distribucion de mercancia
restringida es necesario contar con Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento.

Las instalaciones de dicho Establecimiento Farmacéutico (Farmacia, Botica, Drogueria,
Laboratorio) debe contar con una infraestructura y equipos que garantice las buenas
practicas, para lo cual nuestra gestion estd enfocada en la obtencion de dicha
Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento orientando en la:



» Evaluacion adecuada de operadores logisticos con
dmacenes certificados en BPA

» Implementacion de admacenes en racks.

+ Obtencion de Certifcado de Buenas Prdcticas de
Almacenamiento (BPA).

* Implementacion de laboratorios farmaceuticos segun ley de
salud,

+ Obtencion de Certificado de Buenas Prdcticas de Oficina
Farmacéutica (BPOF).

Aseguramiento de la Calidad

Para la comercializacion de mercancia restringda de origen
nacional o extranjero (productos farmacéuticos, dispositivos
medicos, productos sanitarios, productos para el consumo
humano o veterinario, juguetes y utiles de escritorio,
desinfectantes y ploguicidos de uso domestico, industrial y en
salud publica).

Los establecimientos delben contar con Buenas Prdacticas; para
lo cudl, realizamos:

Auditorias de diagndstico de cumplimiento de Buenas
Practicas para Droguerias, el cual, si no cuentan con
certificacion de BPA vigente o incumplan con las normmas
establecidas en el Manual de BPA, estdn expuestos a
sanciones por parte de DIGEMID, que van desde multas hasta
el cierre temporal y/o definitivo del establecimiento.

Implermentacion, Seguimiento, Certificacion y Recertificacion de
Buenas Practicas a Establecimientos Farmaceuticos
(Farmacia, Botica, Drogueria, Laboratorio) en cumplimiento de
la normatividod sonitaria vigente:

* Buenas Practicos de Oficina Farmacéutica (BPOR).

* Buenas Prdcticas de Aimacenamiento (BPA).

* Buenas Prdcticas e Distribucion y Transporte (BPDyT).

" Buenas Practicas de Farmacoviglancia y Tecnovigiancia.
* Buenas Précticas en Mapeo Térmico y Cadena de Frio.
* Buenas Prdcticas de Maonufactura (BPM).

2. Asuntos Regulatorios

Para importar, comercidlizar y distribuir mercancia restringida
de origen nacional o extranjero (productos farmacéuticos,



dispositivos medicos, productos sanitarios, productos para el
consumo humano o veterinario, juguetes y Utiles de escritorio,
desinfectantes y plaguicidos de uso domestico, industrial y en
salud publica). Estos deberdn contar con registro sanitario o
notificacion sanitaria obligatoria.

Dicho procedimiento administrativo se redliza ante la autoridad
sanitaria correspondiente (DIGEMID, DIGESA, SENASA,
SANIPES) previa evaluacion de la informacion técnica gue avale
su seguridad, eficacia y calidad.

El regstro sanitario es otorgodo por cada producto, por
fabricante y pais de origen. H titular del registro sanitario esta
autorizado para importar, amacenar, comercidlizar, distribuir
estos productos en el territorio nacional y exportaros dl
extranjero.

La vigencia desde su otorgamiento para:

" Registro sanitario es de S anos
* Notificacion Sanitaria Obligatoria es de 7 anos.

Importacion

Asesoramiento en materia tecnico reguiatorio de mercaderia
restringda (productos farmaceuticos, dispositivos médicos,
productos sanitarios, productos para el consumo humano o
veterinario, juguetes y Utiles de escritorio, desinfectantes y
plaguicidas de uso doméstico, industrial y en salud publica)

Asesoramiento en materia de importaciones (trdmites
oduaneros, tasas e impuestos, etc)

Asesoramiento en materia trdmite aduanero en cualquiera de
los regimenes dispuestos segun ley.

Busgueda de potencidles dientes.




Holder

Para la importaciéon, comercializacion, almacenamiento y/o distribucion de
mercancia restringida es necesario contar con autorizacion sanitaria de
funcionamiento de drogueria y por lo tanto tramitar el registro sanitario o
notificacion sanitaria obligatoria.

Para las empresas de origen extranjero sean fabricantes o distribuidoras que no
cuentan con presencia en el pais y desean comercializar su mercancia restringida
se le complica dicha situacion debido al poco conocimiento de la regulacion local,
por lo gue, nosotros brindamos:

*Servicio de Representacion Local y Agenciamiento comercial para companias
extranjeras fabricantes o distribuidoras para la nacionalizacion de su mercaderia
restringida.

*Presentacion a la autoridad reguladora correspondiente de la informacion y
documentacion técnica relacionada de la mercaderia restringida para su evaluacion y
aprobacion del permiso sanitario.

* Custodia de los dosieres técnicos.




Capacitaciones

Dentro de los servicios brindados AIES tambien comparte las experiencias vy
conocimientos de ponentes. Especialistas en diversos rubros del ambito
farmaceéutico, aimentario a traves de capacitaciones potenciando las habilidades
y destrezas de los participantes con programas y talleres disenados de acuerdo a
sumedida.

Los cursos de capacitacion para la actualizacion profesional, lo desarrollamos
bajo la modalidad presencial o virtual a nivel local, regional, nacional. De igual
manera, tambien manejamos capacitacion in house, donde lo esquematizamos
de acuerdo ala medida de las necesidades de cada organizacion.

Entre los temas que manejamos de manera virtual:

* Importacion de Productos Regulados por Digemid.
+ Regulacion de EEFF (Farmacias y Boticas).

« Regulacion de EEFF (Droguerias, Laboratorios, Aimacenes Especializados).



* Regulacion de Establecimientos Farmacéuticos (Drogueria), BPA.
* Buenas Prdcticas de Aimacenamiento.

* Buenas Practicas de Distribucion y Transporte.

* Cadena de Frio y Mapeo Térmico.

* Regulacion Sanitaria de Dispositivos Medicos.

* Regulacion Sanitaria de Productos Dietéticos y Edulcorantes; Recursos
Terapéuticos Naturales.

*

Regulacion Sanitaria de Utiles de Escritorio, Juguetes, Alimentos y Bebidas
de Consumo Humano.

*

Regulacion Sanitaria en Productos Sanitarios (Productos Cosméticos, Productos
Absorbentes de Higiene Personal, Productos de Higiene Personal, Articulos para Bebé)

* Regulacion Sanitaria en Productos Biologicos.

*

Introduccion a la Gestion en Salud Publica.
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REGULACION EN LA ELABORACION
DE DOSSIER TECNICO PARA EL REGISTRO
SANITARIO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Ponente: Q.F. Eduardo Piero
Marmanilo Melendez

* Este curso nos brinda los puntos regulatorios necesarios
(desde los criterios de evalucion de nivel de riesgo, documentos
técnicos necesarios) para el adecuado sometimiento del expediente de un
dispositivo medico, equipo biomedico, reactivo diagnostico invitro.

REGULACION, GESTION E INSPECCION EN LA APERTURA
DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS (LABORATORIOS,
DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS)

Ponente: Q.F. Erica Rodriguez Huaman/
Q.F. Carlos Zapata Valdivieso

* Este curso nos da los lineamientos bdsicos
sobre ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS -




REGULACION SANITARIA EN
PRODUCTOS DIETETICOS Y
EDULCORANTES y RECURSOS

Ponente: Q.F. lvy Gagliuffi Velazco

* Los productos dietéticos son aquellos cuyo propdsito es
complementar la dieta normal que consiste en fuentes
concentradas de nutrientes o de otras sustancias que tengan
un efecto nutricional o fisiolégico, en forma simple o combinada y dosificada.
En dicho curso se describe los requisitos regulatorios para productos
dietéeticos, productos edulcorantes, suplementos deportivos, productos
naturales.

REGISTRO SANITARIA DE PRODUCTOS
SANITARIOS Y COSMETICOS

Ponente: Q.F. Ninoska Vizcardo Villalba

 —— Los productos cosmeticos, para su ingreso a nuestro pais
—e . ] a través de aduana requieren de Notificacion Sanitaria
o WN Obligotoriq. Esto irjcluye los productos odquiridosipor
(1M | cualguier medio, ya sea internet u otros. En dicho

i curso aprendes el paso a paso los procedimientos

y tradmites de importacion de productos

cosmeticos, productos de higiene personal,
domestica y articulos de belleza.
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REGULACION EN EL REGISTRO
SANITARIO DE ALIMENTOS Y
BEBIDAS DE CONSUMO HUMANO/
REGULACION EN EL REGISTRO SANITARIO
DE JUGUETES Y UTILES DE ESCRITORIO

Ponente: Q.F. Claudia Rubio/ Q.F. Fatima Anicama

+ Se considera alimento o bebida industrializado al producto
final destinado al consumo humano, obtenido por transformacion
fisica, quimica o bioldgica de insumos de origen vegetal, animal o mineral y que contiene
aditivos alimentarios. los cuales deben de tramitar registro sanitario presentando
documentacion técnica que sustente la seguridad del producto siendo apto para el consumo
humano. De igual manera, se debe de tramitar el registro sanitario para juguetes y utiles de
escritorio los cuales sean productos seguros que no causen dano a la salud de los ninos,
ninasayudandose a controlar los riesgos y prevenir los danos en la salud publica, ocasionados
por elementos y sustancias toxicas y peligrosas, que se encuentran en los Utiles de escritorio
de uso escolar sin autorizacion sanitaria que se expenden de manera ilicita en el territorio
nacional.

PROGRAMA INTEGRAL DE BUENAS PRACTICAS
DE ALMACENAMIENTO

Ponente: Q.F. Carlos Zapata Valdivieso
* Médulo I: Buenas Practicas de Almacenamiento.
* Médulo Il: Buenas Practicas de Distribucion y

Buenas Practicas de Transporte.
* Modulo lll: Mapeo térmico y Cadena de Frio.
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