MINISTERIO DE SALUD | NoOLHZO}SJ

Visto, el Expediente N° 17-020166-002, que contiene los Informes N°s 191-2017-
OGPPM-OOM/MINSA y 001-2018-0GPPM-OOM/MINSA, emitidos por la Oficina General de
Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion; vy,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA, se aprueba el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, modificado por las Resoluciones
Ministeriales N°s 242 y 263-2016/MINSA y el Decreto Supremo N°037-2016-SA;

Que, mediante Decreto Legisliativo N° 1246, se aprueban diversas medidas de
simplificacién administrativa, estableciéndose la implementacién progresiva de ia interoperabilidad
entre entidades de la administracién pubiica de manera gratuita, a efectos de que interconecten,
pongan a disposicién, permitan el acceso o suministren la informacién o bases de datos
actualizadas que administren, recaben, sistematicen, creen o posean respecto de los usuarios o
administrados, que las demas entidades requieran necesariamente y de acuerdo a iey, para la
tramitacién de sus procedimientos administrativos y para sus actos de administracién interna, que
repercuta de manera positiva en beneficio del administrado;

Que, a través del Decreto Legislativo N° 1272, se modifica la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General y deroga la Ley N°® 29060, Ley del Silencio Administrativo,
regulande normas comunes para las actuaciones de la funcién administrativa del Estado y, todos
ios procedimientos administrativos desarrollados en ias entidades, inciuyendo ios procedimientos
especiales, a efectos de optimizar la regulacidén de los principios del procedimiento administrativo
con el fin de tutelar el derecho de ios administrados; entre otras;

Que, mediante Decreto Legislativo N° 1278, que aprueba la Ley de Gestién integral de

N\ Residuos Sdlidos y su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N° 014-2017-MINAM, se

5) establecen algunas competencias a cargo del Ministerio de Salud sobre la materia, especificamente

fa las relacionadas con los residuos de tipo hospitalaric y de aquelios generados en los
establecimientos de saiud y servicios auxiliares;

_ Que, el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, en el numeral 1.13 dei
articulo IV del Titulo Preliminar, estabiece el principio de simplicidad, por el cual los tramites
establecidos por la autoridad administrativa deberan ser sencilios, debiendo eiiminarse toda



complejidad innecesaria; es decir, los requisitos exigidos deberan ser racionales y proporcionales a
los fines que se persigue cumplir;

Que, asimismo el numeral 39.3 del articulo 39 del referido TUO establece que las
disposiciones concernientes a la eliminacion de procedimientos o requisitos o a la simplificacién de
los mismos, podran aprobarse por Resolucion Ministerial; y el numeral 43.5 del articulo 45 dispone
que, una vez aprobado el TUPA, toda modificacion que no implique la creaciéon de nuevos
procedimientos, incremento de derechos de tramitacién o requisitos, se debe realizar por
Resolucion Ministerial del Sector,

Que, el Reglamento de Organizacion y Funciones — ROF, aprobado por Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, modificado por los Decretos Supremos N°s 011 y 032-2017-SA, en el
articulo 32 literal g) establece que corresponde a la Oficina de Organizacion y Modernizacion, de la
Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacién, mantener actualizado el ROF,
TUPA y demés documentos de gestidn institucional del Ministerio de Salud, en coordinacion con los
demas drganos competentes.

Que, mediante Informes de visto, la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacién en coordinacidon con los Organos y Unidades Organicas del Ministerio de Salud y
con sus Organos Desconcentrados, y en el marco de lo establecido en los articulos 39, 46 y 47 del
Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General aprobado
por Decreto Supremo N° 006-2017-JUS referidos a la legalidad del procedimiento, documentacion
prohibida de solicitar y presentacién de documentos sucedaneos de los originales, respectivamente,
ha procedido a revisar los procedimientos y requisitos del Texto Unico de Procedimientos
Administrativo — TUPA de! Ministerio de Salud, a fin de que los mismos cumplan con lo que precisa
la norma en referencia, proponiendo su modificacion en el sentido de eliminar treinta y nueve (39)
procedimientos administrativos, actualizar la base legal de todos los procedimientos administrativos,
reducir el derecho de tramite de sesenta y nueve (69) procedimientos administrativos y el reajuste
porcentual de la Unidad Impositiva Tributaria para el afic 2018;

Con el visado de la Directora General de la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacién, de la Directora General de la Oficina General de Administracion, de!
Director General de la Oficina General de Asesoria Juridica y de la Secretaria General

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General; y el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificado por los Decretos
Supremos 011-2017-SA y 032-2017-8A;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Modificacién de! Texto Unico de Procedimientos Administrativos
— TUPA del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias,
. que consta de ciento setenta y siete (177) Procedimientos Administrativos, conforme al Anexo 1 que
. ,‘,°°E% Jorma parte de la presente Resolucién Ministerial.

s Articulo 2.- Eliminar veinte y nueve (29) procedimientos del TUPA del Ministerio de
/Salud, consignados en los nimeros 2, 5, 7, 8, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 44, 45,
., 47, 51, 114, 157, 158, 159, 160, 161, 162 y 169; cuatro (4) procedimientos del TUPA de los
Hospitales contenidos en los nimeros 1, 4, 7 y 8; y seis (6) procedimientos administrativos de los
Institutos Especializados, contenidos en los nimeros 1, 3,4, 9, 10y 11,
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Articulo 3.- Reducir los costos en sesenta y nueve (69) procedimientos del TUPA,
consignados en los nimeros 56, 57, 58, 59, 60, 61, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74,
75, 76, 77, 78. 79, 80, 97, 99, 101, 102, 103, 104, 105, 106, 107, 109, 110, 111, 112, 113, 115, 117,
120, 121, 123, 124, 125, 126, 127, 128, 131, 134, 136, 137, 138, 139, 140, 141, 142, 143, 144, 145,
146, 148, 149, 150, 151, 152, 154 y 155, conforme al Anexo 1 que forma parte de la presente
Resolucion Ministerial.

Articulo 4.- La presente Resolucién Ministerial y el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministeric de Salud, se publica en el Portal del Estado Peruano
{www.peru.qob.pe), en el Portal Institucional del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe), y en el
Portal de Servicios al Ciudadano y Empresas (www.serviciosalciudadano.gob.pe), el mismo dia de
la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Diario Oficial “El Peruano”.

¥

Articulo 5.- Encargar a la Oficina de Transferencia y Anticorrupcién de la Secretaria
General la publicacién de la presente Resolucién Ministerial en el Portal institucional del Ministerio
de Saiud.

Registrese, comuniquesé y publiquese.

ABEL HERNAN J RGErS’A'l:INAS RIVAS
Ministrgrde Salud
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS DERECHA B TRAMITAGION GALIFIGAGION - RECURSDS
: - PLAZOPARA . - :
. . Farmu| . : Evaluacién . AUTORIDAD
o |DENCMINACKSN b PROCEDIMENTO, faria a| T | Sctomes COMPETENTE
e ik 5 ) cadig len % UM} u fendias PROCEDIMENTE | |0 oo vER -
. NUMERO Y DENOMINAGION .. i (en 80, | mitc hibTlax) B RECONS{DERACKIN APELACKON
) - Ubicac| 2% | Povit] Megat . .
. ién .vn 4o !
OFICINA GENERAL DE GESTION RECURSO0S HUMANOS -
91 |Registrp de titulps de profesionales de la salud,
Berogado Decretd Supreme N® 037-2016-5A
02 |Certificaci6n de firmas para Trimites consuiares. Elimirinado
IHRECCION GENERAL DE DDNACTIONES, TRANSPLANTES Y BANCD DE SANGRE
03 {Autorizacién Sanitaria de Funcianemiento de los Bancos do Sangre y Piantas de| 1 |Solicitud dirigida alfia Directar/a Genera! de la Direccidn General de Prestacianes de Seiud, que . Tramit Directar/ irecta irecta
hemaderivadps. cortenga N° de Registra Unica del Contribuyente, firmada par el Director de fa IPRESS, segin 1.51% 628 X 18 ramite rectora Directarie Ditectarla
formata vigente, indicanda ademas el dia da paga y ¢ ndmero de canstancia de paga. tquince) Gacuméntania - Ejecutivaia da Ejecutivaa de General de
Dias dal MINSA la Giraceidn ta Direccion ta Direccidn
Base Legal: 2 {Declsracién Jurada del cumplimientd de 185 requisit de infi tura, equipamiento y de Banca e de Banco de Ganera; de
) ) ) personal, esteblecido por el Ministerlo de Salud segin Formata vigente: asl, como también de la
Ley N® 25454, Declare de Orden Publica e Inlerés Nacianal la Dbtencién, Donaclén, implementacién y deserroila de !as actividadas segan lo establecida en el Sistema de Gestion do ia Sangre y Sangre y Donaticnes,
Consarvacidn, Transfusién y Suministro da Gangre Humana, dei 25/05/35, Capitulo i1 Calidad de PRONAHEBAS.
Articulo 4° Av, Salaverry Hemoterapia - Hemoterapla - Trasplentes y
Ne 801 - Jeslis | PRONAHEBAS | PRONAHEBAS |Bancas de Sangre]
Decreto Supremo N° 03-95-5A, aprueba el Reglamanta da la Lay N* 26454 del 27/07/85, Marsia
Capitulo Xi Articuio 45°,
Plazo para Plazo para
Decrete Supremo N* 006.2017-JUS, Oecreta Supremo qua Aprueba e Texo Unica prasentar presentar
Ordenado de [z Ley N™ 27444 - Ley dal Procedimiento Administrativa General (pyblicado el
2093.2017). AL, 37, 42,47 y 51, 15 dias 15 dias
Plezo para Plazo para
resoivar resolver
30 dias 30 dias
D4 |Otorgemiento del Sello Nacionai da Calidad de Sangre. 1 |Salicitud del Director de |a IPRESS, dirigida slfa Directarfa Genesal de la Diraceién General de i 1.76% 732 x 15 Tramite Girectarle Directarta Girectora
Cireccidn de Banco da Sengres y Hemotarapia - PRONAHEBAS da| Ministario de Salud, requiriento ’ )
Selin Naclonal de Calidad de Sangre, sefialanda el N° de Ragistre Unico del Contribyyarte, (quince) Qocumentario Elecutivo/a de | Ejecutivora te Genaral de
a Legal: intticando ademés el numere del Documents Necianal de Identidad, asi como el die de pago y ef i ) }
ase Legal: nimaro da canstancia de paga. Dias del MiINSA fa Dirsccion ta Direccion fa Direceldn
Ley N° 26454, Declara de Drden Publico e interés Necional !a Dbtencién, Oonacién, de Banco de de Banco de General de
Canservacidn, Transfusién y Sumimistro de Sangra Humana, del 25/05/85, Capitula V| L. 5 5 .
Adicuie 7=, Copie simple de los Informes estadisticos de produccién mensual de unidades de sangre de los| Av. Selaverry Sengre y Sangre y Donscionas
maeses transcurrides desde la ultima compra hasta !a fecha de ia solicitud, '
N*801 - Jesis | Hemoterapia- | | pia - Trasp y
D.8. N° 03-95-SA, apruebe el Reglamento de la Lay N° 28454 det 27/07/95, Capitulo Maria PROMAHEBAS | PRONAHEBAS |Bancos de Sangra|
Artlevio 10°, |
Decréle Supremp N* DO6-2017-JUS, Decrets Supremo que Aprusba ef Texdo Unico) Plazo pars Plazo pera
Ordenado de ia Ley N” 27444 - Ley del Procedimiento Administrativa Genera! {publicado el
20.03.2017). Art. 37,42, 47y 51, prasentar presantar
15 dlas 15 dias
Plazo para Plazo para
ragolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS OE RESDLUCIEN DE
REQUISITDS DERECHO BE TRAMITACION CALIFICACKIN REGURSDS
L Formu | Evaluscisn | PLAZD PARA e | AUTORIGAD
W08 | CENDMINACION DEL PRECEDIMIENTE Iaria f Fievs | RESODLVER WICIODEL - | opMpETENTE
DRDEN .- . Cédig {an % Ui} Al fen diag FROCEDIMIENTO
: - e BT NUMERG ¥ DENOMINAGION o1 fon $ [ mitc habiless R . PARARESOLUER | RECONSIDERACION APELACKSN
.y Ubicac P | rosid | egat :
. S ] R
OFICINA GENERAL DE GOOPERAGION TEGNIGA INTERNAGIONAL o
05 [Registro o Actuallzacién de Instituciones Privadas y Catdticas de Carkcter Asistencis) Elimininsdo
y de Auxiiio Publico.
DIRECCION GENERAL DE SALUE AMBIENTAL E INOG UIDAD ALIMENTAR(A -
05 |Autorizscion pera ef Uso Rsgulsde del Asbeste Grisotiio y renouacion de autorizacion. | 1 [Soclicitud con cardcter de declaracion jurada, dirgida alffa Directorfa Ejecutivo/a de a Direccion 22 .28% o248 X 15 Tramite Dlreclorfe Direclorfa Citectria
General de Selud Ambiental & Inocuidad Alimentara, indicandc ademas el dia de pego y ef nimern
de constancia de pago. {quince) Documentario Ejecutivo/e Ejecutive/a Generai de fa
Olas DIGESA Direccidn de Direccion de DIGESA
Base Legal: 2 [Descripcion de las ectividades que se reelizsrén con las fibras de asbesie crisctic o de les Gertificaciony | Cerlificacion y
. productos gue contengan estas fibeas,
Ley N* 26842, Ley General de Salud, del 15/07/97, Articulo 967 al 98° Galle Las Autatizacion Autorizacion
3 |Cepia simple del docemente de acreditacion expedide por la Gemisidn Técnica Multiseciorial, Amapolas
: o cenforme al Articule 9° del Reglamento de la Ley N° 29862 | cen una antigiiedad no menor a tres (3)
Ley N* 29662, Ley_que Prohibe el Asbeste Anfiboles y Reguia el Use de Asbesic Crisotilo, meses a parlir de fa p ian de ia salicitud. Ne 354 - Lince Piazo para Plaze para
dei 08/02r2011, Articuio 2°
presentar presentar
©.8 N e2e-2014 SA Reglamento da ia Ley N° 29662, Ley que Prohibe ef asbesto Anfiboles| 4 |Presentacion de retulado dei legatipo del asbesle conforme a je sefialado en ef Articuio 10° dei 16 dias 15 dias
y Regula al Usc de Asbesta Crisatiio, dei 03/10/2014, Ardicule 11° Raglemente de la Ley N° 29882,
pecrete Supreme N 0@6-2017-JUS, Decratc Supreme que Aprueba el Texte Unico Para Renouaclon: Plazo para Plaze para
Ordenade de e Ley N° 27444 - Ley del Precedimiento Administretive General biicade el
2003 2017), ARL 39, 42 4Ty 51, T ene ASISTEve Sater (publicaco el soilcitud de renovagitn deberd ser prosentada con treinta (30) dias habiles de aticipacion al o resoiver
térming de fa vigencia de le eutorizacién, y. serd ttamitede como un nueva expediente.
38 dias 30 dias
87 | Cpinién técnica faverable para el alergamiante de euterizaclon de vertimento yie Elimininada
reust de aguss reelduales industriaies tratadss:
a) Vertimienta.
b) Reusn,
c] Vertimiento cero g da reciroulscldn
ve | Opinién técnica favorable dei sistema do tratamiento y dispasicidn sanltarta de aguae Eltmininada
residuales domésticas y municipaies para:
a) Vertimiento.
b) Reusqa.
08 |Autorizacien senitaria del sistema de tretamiente y dispesieion final de sguas| 1 |Seficitud presentada a través de la pdgina web.www.digesa.minsa.geb.pe indicando & rimere de $5.77% 6g5.6 X 30 Tramite Directerfa Direclarfa Directorfa
residuaies domésticas cen Infiltracion en el terrenc expediente que deberd tramitar can su cédiga de pege interbancaria (CPB).
{trainta) Decumantaric Ejecutivo/a Ejecutive/a Genera da is
2 |Planas de localizectdn y ubicecidn, que centenge el Sistema de tratamiento dentro de la propieded y Dlas DIGESA Direccion de Direccion de DIGESA
pisncs de plante y certes a escala adecuada, firmades per un Ingeniere Sanitarfo Colegiada v
habilitadn. © Csrificscion y Cerlificacién y
Baee Legal: Ventaniiie Unics Auterizectan Autdrizacian
. . o . . . ¢e Gomercio
Ley N° 26842 - Ley General e Satud, dei 20/87/47, Articulo 107° 3 |Memors descrptive del sistema de tratemianto y dispesicién final en el terene, firmade por un Exlerior . VUGE
ingeniere Sanitaric Colegiade y habilitade; que incluya Descripcitn del sisteme de tratamiente:
Meméarlg de cilculo,; Evalugc]én Ambiental det efe:‘tn de |a 4isposicion final te aguas residvales weew,vute gob.pe Piszo pars Flaze para
Lsy N* 28611, Lay General del Ambieme, Articulo 66, domésticas en la repa wedtica y su prebeble afectacion. prasentar presentar
4 |Prueba de perceracién en et érea de disposicion final en el temene u oko que determine le 15 dlas 15 dies
capacided de percolesion, suscrita per el ingeniero senltarie colegiaca y habilitadc.
Decreta Supremo N° 011-2006-VIVIENOA, Aprueban 88 Narmasg Técnicas det R
Nacional de Edificecianes Especificas para Disefics Definitivos, Narma Técnics 08.090, dat . - . ) ) .
08/05/2006 § {Manual ‘.’B Operacién y Mar\tenlmlelnlal del sxs'tema de gn:atamxenm y de disposicion final en el Plezo para Plezo para
terrano, firmade por un Ingeniere Sanitario celegiado y habilitada.
resoiver rasolver
Decreto Syprema N* 019.-2805-MiNAM, Reglemonta de le Ley del Sisteme Nacional de| & |Copia simple de Reselucién Directeral Sectoriat que aprueba & Instrumento de Gestidn Ambienal, 30 dias 30 dias
Evaluacién de impacto Ambiental, del 25/09/2009. edjuntsnda & resuren Ejecutivaya qus incluye la evaluacién ambiantal de la Infiltrecién de |as
aguas residuales tratadas (a excepcidn de viviendas unifamiliares)
Oecreta Suprema N° 806-2817-JUS, Ouecretc Supremo que Apruaba el Texte \Unico
Drdenade de ia Ley N” 27444 - Ley da) Procedimianta Administretiva Generat (pubficado si
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 y 51.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESDLUCKON DE

REQUISITOS BERECHS 3 TRAMITACION CALIFICACIGN RECURSOS
: Sl . Formu Evaiusciin | PLAZO PARR AUTORIBAD
N DE : . READLVER INICID DEL Al
faria ! Pravi
oRpEw | PEHOMINAGION DEL PROCEDIMIENTO ) It U el Fonte tendiar | PROGEDIMIENTD | CSMPETENTE .
. S i . NUMERC Y BENOMINACION o fen 80 habhasy . | PARARESDLVER | RECDNSIDERACION|  APELACISN
. B Wiicac 2 pasly | Hegat .
- ; . ,I - . - .- 14n Yo Jea
18 [Auterizacién sanitaria de sistema de tratamiente de sgua ds consume humano yie| 1 |Solicitud presentada a lravé_s de fa pagina web.www.digesa.minsa.geb.pe indicands el nimera de 16.77% 695.9 x 30 Trmite oirecteria Oirector/a Oirectar/e
Maodificseiones expadiente que deberd framitar con su eadigo de pago inlerbancario (CPB)
{treinta) Decumentario EJecutivofa Ejecutivore General de ia
2 |Copia sImple de Eesnlucién de Aprabacién del} Estudios derAprove:hsmie'mn Hidrico (p_afa gl caso Dias DIGESA Direccign de Direccion da DIGESA
. de egua superficial) & Resolucién de Aprobacion de Estudias y Autorizacién para Ia ejecucidn de
Base Legs: obras de aiumh;amien(o de agua sublerranea (para el caso de agua sublerrdnee) otorgeds par la [ Cenificaciény | Cerlificatidn y
Ley N° 26842, Ley General de Selud, det 26/07/97, Articulo 107°, ANA. (a excapcian de (o8 proyectos financiacos por el PNSR en zonas furales). Ventanilla Unica | auionizacitn | Autorizaciéin
de Comercia
3 | Memoria descriptiva del sisterna de tralemienta, firmada par un Ingeniero Sanitario colegiado y| Exterior - VUCE
Decrste S N* 031.2610.5A. Redi do 1 fdad del hebilitado, que contenga: descripcién del sistema de lratamiento, memeria cdicutos y planas de
ecrete Supremo N° -2010-SA, Regiamento te |a cafidad tel agua pare consumo) pianta y corles a escata adecuada. En ei case
humane, dei 26/03/16, Anicuia 97, 37° y 42°, Y et VUGS b pe
Programa Piazo para Plezo para
Decrate Suprema N 004-2C17-MINAM, de! G7/08/2017, Arlicuio 2 4 |Copia simpie te Manuel de operacién y mentenimiento del sisterns de trelamienta, firmedo por un Nacional de presentar presentar
Ingenlero Sanitaric celegiado y hebilitsdo. Ei cual debe describir en farma detaliada la operacidn Saneamient
inlcial, normst, mantenimienta y en casos de emergencia, © Rural - 15 dias 15 dias
. PNSR o las
Decreta Supreme N° 011-2006-VIVIENDA que aprueba [a Norma Técnice DS.02¢, Planta Unidade:
de Tratamiento de agua para cansuma bumana, del 08/05/06. o ) ) t
s |Copia simple de Resolucién Directoral Sectorial que aprueba &f Instrumente de Gestidn Ambisntat, Elacutoras Plazc para Plazo para
) adjuntando el resumen Ejecutivo/a que camprende ei sistema de tratamiento de agua psra consuma d‘?i Ff’"da
Cecreto. Supreme N° 054-2013-PCM 16/05/2013 que aprueha disposicl p s h Mi Riega - resoivar resolver
para procedimientas auministrativos (autorizacidn sanitsria de planlas de tratamienle de . i o L UEFMR
agua polahle) financiadas por el PNSR en zonas rurales, Adlcuin 52, & [Copla simple de Registro de la fuente de agua que comprenda la tl:a‘rlr:tenzauén ¥ WUFaE\zac:qn de san. 19 dias 10 dfas
. . lafs) fuente (s) de ague § tratar susientada con resuflados de sndlisis de un taboratoria asreditada
Decrets Supreme N° 008-2017-JUS. Decreto Supreme que Apruena el Texta Unico por el Institula Nacionsi de Calidad - INACAL con arreglo a ios estdndares de Caiided Ambiental]
Ordenada de la Ley N* 27444 - Lay de! Procedimianta Administrativo General (pubilcado el para Agua y la cofrespondiente ¢lasificacion de Recurso Hidrico estabrecida por la autoridad
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 y 81. competente, de por o menas un Ciclo hidrolggica, Para los proyectos financiados par el PNSR en
las zonas rurales, los andlisis microbioldgiCos podran ser efeCtuados en laboralorios de 15 di
universidades o eslablecimientos da salud. jas
En el casa de slstemas de tratamiente ezistante;
7 |Prasentar la caracterizacion de la calidad del agua tralada sustentadas con los andlisis de ensayo
actualizados np mayor a seis meses {06) de un labaratanio acredilado per INACAL gue ingluya tos
parimetros estabiecido en e! Decreto Supremo N° 031-2010-8A.
Para ¢l Csso de alstems de tratamiente huevos:
8 |Proyeccign de la Caracterizacién de las aguas tralades que incluye los paramelros establecidos en
e Decretd Suprema N* 031-2¢10-SA, firmedo par un Ingeniero Sanitario colegisto y habiitado.
Kpta: En case haya modificacian de las caraclerislicas del sistema de Yalamientn autonzadas
antsriormente, deberd comunicarlc 2 la autoridad de salud, las mismas que eslardn sujclas a
vigilancia sanilaria pesteror,
11 |Autorizscién sanitaria para is importacitn de residues séiidos:
) No peligrosos. Eliminsde
b} Peligrosos.
12 lAutorizacion sanitaria para ta exponaclén de residuos s¢lidos,
Eliminsda
13 |Aprobacién del Pregrama de Adecuacidn y Manejo Amblental {PAMA) para los
proyecips de infraestructuras de transferencia, lratamiento y disppsicién final de Eliminado
restduoa séfidas,
14 |Aprobacién, modificacién, ampiiaclén vy actualizaclén del Estudie de Impatto
Ambienta! Semidetallade de preyeetos de Infraestructuras de transfsrencia,
IEiiminado

tratamiento y disposicidn final de realduos soildos {Categoriac 1l).
\ /
J
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TEXTCQ UNICC DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N*DE
DRDEN

DENOMINACION DEL PRchDIMIENTD .

REQUISITCS

DERECHS DE TRAMITACION

1 GALIFICACION

NOMERD Y DENDMINAGIGN

Formu
laxia f
cddig

Ubigac)
&n

{an %)

fan 38

1

Aulo

mitic
‘s

Evaluacidn
:. Previs

Potlt [ Negat
vo | Mo

PLAZO PARA
RESOLVER
{en dias
hiblles] .

NICID DEL
PROCEOIMIENTD

" AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
RECURSOS

RECDNSIDERALIN

APELACION

Aprabacitn de prayectas de Infraestructura de tratsmiento y disposicion final de
residues sbiides del ambito de ia gestién no municipal gue se constituyan fuers de Ess
Instaiacianes productives, concesiones de extraccidn o eprovechemiento de recussos
naturaies.

Eitmineda

Registro o0 Ampitacldn de servicias de Empresas Prestadaras de Servicies de Residuss
Siijdas (EPS-RS).

Eiiminada

Registro o Ampliecién de actividades de Empresas Comercializadores de Residuos
Shiidos ([EC-RS).

Eiiminade

Registro, Ampiiscién o Madificacion de datns de Supervisores de Residuos Séildbs,

Eiiminade

Madificacién de Datos de Empresas Prestadoras de Servicios de Residuog Sétidas
{EP5-RE) y Empresa Comerciaii ra de R s6itdos (EC-RS).

Eiimiado

20

opinin  técnica favorable de Proyoctos de Infraestructura de Transferencia,
Tratamiento y Disposicién Final de Resld Sdiidos M & de la Modifcscidn
de las caracteristicas y de! periods de vida utit.

Eiiminado

Fal

Aprobacién dei uss de drees ocupadas por infragstructuras de disposicién finst de
residuas stlidos después de su cierre o de dreaS degradsdas per residuas sélldos
previamente recuperados.

Eliminade

22

Aprobacién del Plan de Racuperacidn de Areas Degradadas por Residuss Séiidos.

Elimineds

z3

Notificacién para la Exportacién de Sustancias Peligrosas sujetas ai Procedimiento de
informacién y Ga ienta F Pravis [PIC).

Base Legat:
R.L.N* 28417, Convenio da Rotterdam, dei 11/09/98, Articulo 12°y Anexos iy V.

becrets Supremo N* 050-2085-RE, qus ratifica al canvenio de Ratlerdam pars ia aplicacién
del p imienta de! car imiento 1tade previo a clertos plaguicidas y produstas
quimlcas peligrosos abjeta de camercta intemacional.

Decreta Suproms N* 010-2010-MINCETUR, Establecen dispcsiciones regamentarias
referidas aia VUCE del 09/07/10, Articuta 2°, 4"y 5°,

Decrete Supreme N° D0E§-2817-JUS, Decretb Supremo gque qu.leha el Toxlo Unito
Ordanado da la Ley N* 27444 - Ley dal Procodimiante Administrativa\General (putiicads el
20.03.2017). Art. 37,42, 47 y 51,

\7

~

Saiicitud Unica de Comercio Exterior [SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener N° de SUCE debara

tramtaria can su Codige de Pago Bancario (CPB).

Infarmacidn téenica dei producto quimica de acuerde s las formatas dei Canvenio de Rollerdam,

disponibie en Is VUCE.

£.06%

251.4

20
(veinte)

Dias

Ventanilia Unica
de Cemercio
Exiasiar - VUCE

www.vuca.gab pa

Direstor/a
Ejecutivola
Directién do

Cerificecion y
Autorizacitn

Diractarfa
Ejncutivara
Direccitn de
Certificacién y

Autorlzacién

Piszo para
presentar

15 dias

Piaze para
rasoiver

30 dias

Directerfa
Gencral de a

DIGESA

Plazo para
presentar

15 dias

Plazo para
resolver

Jodias
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¥
bﬁ?ﬂf de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
INSTANCIAS DE RESOLUCIHON DE
REQUISITOS OERECNO DE TRAMITACISN CALFIGAGION RECURS0S
) . . R Formy| Evaiuscisn | PLAZO PARA AUTCRIDAD
N*DE ! ’ Prav RESOLVER INICIO DEL. )
roen | PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . ":-d':'l; en % UiT) qute| 0 {an dias PROCEGMENTG | COMPETENTE
- AN ) NOMERO Y DENOMINAGIGN o en 8 | mitic hablies) PARA RESDLVER | nEcONSIDERACHYN APELACION
. Ublcag] ° | Positl| Negat to
B [ vo | o
24 [Auterizacion sanitaris pars le Impertacién de Sustanclas Quimicas sometidas arf 1 [Soficiud Unlea de comercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener N° de SUCE deberd 10.80% 4482 X 20 Ventenilfa Unica Oi ¢ Diraelor Dlrectorfa
Procedimiente de informacian y Consantimiante Fundamentade Pravie {PIC}h tramilario con su Codige de Page Bancario (CPB). ) de Comercio |
- u cutiv eneral do la
(veinte) Exterior - VUCE Ejecutivala E|ecutivola G b da |
2 [En e campo correspondiente Ingresar si cuenia o ne con la Notificacidn de fa Autbridad Naclenal Olas Direccion de Olraccion de DIGESA
Base Legai: Designada (AND). www_vuee gob. pe ) o
gal; Certificacion y Certificacion y
R.L. N 28417, convento de Rotterdam, del 11/05/98. Anlcula 12° y Anexes iy V. 3 {!nformacién técnico cientifica sobre la evaluacion y riesgos toxicolgicos en salud humana y al Autorizacién Aulorizacién
ambiente. De acuerdo a los formates det Convenio de Rellerdam, disponibles an ta VUCE,
Decretdp Supreme N* 010-2010-MINCETUR. establecen dispesiciones regtamentarias{ 4 |Plan de manejo de ia sustancla o praducts a importar. Plazao para Plazo para
referidas a |a VUCE del 08/07/10, Ariculo 27, 4° y 5°.
presentar presentar
Oecreto Supreme N* 006-2017-/US, Decreto Supremo qua Aprueba el Texte Unico 15 dias 15 dias
Ordenado de la Ley N' 27444 - Ley def Procedimiento Adminisiretivo General {publicado e
20.03.2017). Arl. 37, 42, 47 ¥ 51.
Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias
25 lAutorizacién Sanitaria de Desinfectantes y pleguicides de use deméstico, Industrial y| 1 |Solicitud Unica d& Comercic Exierior (SUCE) www.vuce.gob,pe. Para oblener N° de SUCE deber Ventanille Unica . . .
en salud pablica {nacienai ¢ importade) tramitaric con su Cédige de Page Bancario (CP8}. 25.00% 1.078.1 X 20 de Cemerclo Director/a Directorle Directarla
(veinte) Exdertor - VUCE Ejecutivola Ejetutivora General de ia
2 |intorme de Ensayo de Toxic/dad aguda (oral, dermal e inhalatoria) del producte formulado, raalizado Dias www.vute.gobpe | Diraceidn de Direccion de DIGESA
por un orgamisme Nacionai o Extranjero, réconocide 0 acreditade,
Base Legal: Cenificacién y | Cerlificacién y
Ley N° 26842, Lay General de Salud, dal 20/07/87, Articulo 96°, §7°y §8°. 3 [Descripcion del tipo y maledal de envase [cajas, fresces, cartén o poliefilent), formas de Auiorizacién Autorization
presentecion del praducta (valumen y pesa), use y manejo del preducto, dosis de epficacién.
Decision 706, Armenizacion de tegistaclones en materie da productes da higlene doméstica| 4 |Certificada de libre venta dei preducle formulade o Cerificado de Registra emitida par une Plazc para Piazo para
y productos abserbentes de higiene personal, Articuio 7°. Autoridad Cempetente del pafs de procetlencia ¢ de lg Notficacion Sanitarla Obligatera.
excepcionalmente en caso el pals de origen no emila el Cenificado de fibre venta dei progueto presentar prescmar
. | - ) farmulado © Certificado de Registro, se aceptard un documenta emitide por la Autoridad
Decrete Supreme N 010'2°1°'M!NCET.UR: Es.tabiecen disposicionos reglamentanias|  |onmpetente det pais de crigen, que certifique ios dalos del fabricanle dei producto. Se requerics 15 dias 18 dias
feferides afa VUCE dei 03/07/10, Articule 2%, 4%y 57, traduccion simpie si 8 documenia no estd en espafol.
Decreto Supremo N°* 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprusba el Texto Unico| § |Hoja Técnica de Seguridad del producto fermuiade, emitida por el fabricante y irmada par el Asesor Plazo para Ptazc para
Ordenado da ia Ley N* 27444 - Ley del Precadimiento Administrative General {publicade el TEcnico de la empresa.
20.03.2017), Art. 37, 42, 47 y 51, resolvar resclver
30 dies 38 dlas
8 |Cerlificadp de Andlisis de compasicidn del producia formutade, Indicando tedes los componentes de
fermulecion cuaki-cuantitativamente al taG %, emitida par un lzboratorie reconocide.
7 |Documenta de Ensaye de Enfrentamlento Microbiano {desinfectantes), con lres {03} afios,
precisende la metodologia reafizade per una entidad reconacida y/io acreditada necional o
extrenjera.
8 [Documenta sobre Estudies de ERcacia en ef Combate de Plagss (plaguicidas), con una entigiedad
no mayor de tes (D3) afos . Los estudics deberdn ser desarrcHados siguiende ios protacolos y
metodalogias de fa DMS-OPS, MINSA u olra reconecida inlernacionalmanta.
§ |Proyecte de Ftiqueta.
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‘ Ministerio
x
N de Satud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITOS BERECHO DE TRAMITAGION . CALIFICAGION - 'N’“"c"‘:::u:iz‘;""c'b’“ e
' Formu Evatvacién | PLAZO PARA - -
W DE o e | RESDLVER | NIGIODEL . ehMeeToTE
DRDEN . céalg {an % W) Auta [en dias- PROGECIVIENTO. - oo u
NUMERG T 2aENOMINACIKAN ol : len 8 | mitc hébiles) .., -7 | PARARESOLUER | RECDNRIDERAGION APELACKN
K . - . - . Ubicac, ’ % |Pout|Negn| . : :
b R . : : Do : . . . n L .
26 |Autorizacion Sanitarla para ia importacién da Dasinfactantes y Plaguicidas de usa| 1 [Salicitud Unlcs da Camercia Extenar {SUCE) www.vuce.gab.pe. Pars abtendr N® de SUCE deberd Vant.snilla Unica . . .
damestica, industrlal y Rn sz2iud piblicz no destinados al Comercs, tramitarlo can su Codigo de Paga Sancaric (CPB). 2%6.00% 10794 x 20 de Camarcio Directaria Directera Direciasia
(veintey | EXAAOr-VUCE | pitivora Ejecutiva/a General de la
2 |Informe Técnica emitida y firmada por el Asesor Técnico de 1a emprese Importadara. Dies www vuce.gob.pe | Direccin de Direccian de BIGESA
Base Lagak Certificaciony | Certificacion y
Ley N® 28342, Ley Ganeral de Selud, dei 20/07/97, Articulo 957, 97 y 958*. 3 |Heja Técnica de Seguridad del preducie fermulada, emitida per ei fabricante y firnado par et Ascser Aulorizacion Autorizacian
Técnico de 1a empresa.
Decision 706, Armonizacidn de legislaciones an matenia de productos de higiene doméstica] 4 |Deciaracion del importador en donde se sefiale ia camposicién analilica del producto formulads y|
y productos absorbente s da higiene personal, Articuio 7*. 1as companentes da farmulacién cualicuantitativamente al 100%.
Plaza para Plazo para
Decreto Supzremo N 010-2010-MINCETUR, &stabecen disposiciones reglamentarias| 5 |Proyecto de |a Eliquela del producto.
referidas a la VUCE de! 09/07/10, Arlculo 2° 4° y 5°. prasantar presantar
15 dies 15 dias
Becretc Supremo N® 006-2017-JUS, Decrato Supremo que Aprueta o Texdo Unico
Ordenado de la Ley N 27444 - Ley del Procedimiento Administrativa General (publicada el
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 y 51 Plazo para Piazo para
resolver resghvar
30 dlas 30 dias
27 Reglstro Sanitade de Desinfect y otros 1 de b da agua para| 1 [Solicilud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vute gob_pe, Fara abtener N° de SUCE deberd] Ventaniita Unica " y "
consume humano tramiarie con su Codige de Paga Bancario (CPB). 38.44% 1.595.3 X 20 de Comertic Directoda Directorfa Ditector/a
(veintey | PEF-VUCSE | o ivota Ejecutivola Generai de la
2 |Estudic toxicoidgico det predusto, de antigedad ne mayer a un (01} afio, emitido por el iaboratorio Dias www.vuce.gab.pe | Direccibn de Direccibn g DIGESA
del fabricante ¢ d ante 1a dad sanitariz u otra entidad acreditadora del pais
Base Legal: donde se realizé el ensayo, leboratorio acreditado por INACAL o faborataria de le entidad nacional Carificacidn y Certificacion y
Ley N 26642, Ley General de Saiud, dei 20/07/97, Articulo de} 967 a) 98, gompetents. Autorizacitn | Autorizacion
3 [Hoja técnica da seguridad del producto formulade emitida por el fabricante y firmade por el
: profesional respensabie, traducida el idioma aspafial,
Decreto Supremo N' 031.2010-8A, Reglamentc de la Calidad del agua para Consums
Humane, del 26/09/10, Aniculo 38° y 42* i i o . . ’ ‘
4 |Cerificado de Libre Comercializacién de! pais de origen del producto, para el usa solicitado, si el Plazo para Plazo para
producto es importado.
Cecreto Supremp N° 010-2010-MINCETUR, Establecen dispesiciones reglamentarias presentar presentar
referidas a la VUCE dal 09/07/10, Articulo 2°, 4% y 5°, .
5 |informe de Ensayo de la concentrecion del producta, de entigieded na mayor a un (01) afto, emitida 15 dlas 15 dias
. L por laboratorio acreditade por entidades intemacionales, laboratorin acreditado ente la idad
Decrota Supremo N* 006.2017-JUS, Decreto Supremo que Aprusba el Texo Uniee|  |canitaria u ntra entidad acreditadara del pals donde se reaiizs ef ensayo, iaboratorio acreditade pa
Drdenada de la Ley N° 27444 - L ey del Procedimiento Administrative General (publicado el INACAL o laboraterio de le enlidad nacional competante o laboratoria del fabricante, fimado por el
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 y 51, profesional responsable. Plaze para Plazo para
resgiuer resolver
& |Informe de Ensayo de enfrentamiento microbiane def desinfectante, pera la desis y tiempo da usp 30 dias 30 dlas

recomendados, de antiglledad no mayor a un (01) aite, emitide por faborateric acreditade por
INACAL. Solo para Desinfectantes.

Proyects de retuleds (anverso y reversa) pare ceda una de las presentaciones traducido &l idiame
espaficl.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIA3 DE RESCLUCION DE

REQUISITAS DERECHD DE TRAMITAGIEN " CALIFICAGION RECURSOS
; PR ) Formu I | evamncitn | PLAZO PARA ) AUTORIDAD
o or | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTD . lariof I L i e comES COMPETENTE -
N ! . . cédlg 1en % U} o {endlax PROCEDIMIENTO . | o F OLVER
. : S - ; NUMERO ¥ DENOMINAGION o fn 80 mdtec hablies] RECONSIDERACION [ APELAGION
- R X Ubieac 9 |Posit | Negat| o
5 - o . @, ve | e
28 |Camble de Titular de [a Auterizacién Sanitarla de Desinfectaptes y Plaguicidas de Use[ 1 licitud Unice de Camercio Exterior (SUCE) www.vuce gob pe. Parg ebiener N° da SUCE deberd 2.38% $8.6 X Ventaniiia Unica Directorfa
Daméstice Industrial y en Saiud Publica, tramitario con su Codige de Pago Bancario (CPB). de Comereic
Exterier- VUCE Ejecutivala
2 |Dacumente que acredite el Cembie del Tiluiar. www.vuce.gob.pe Direccion de
Base Legel: Cenificacidn y
Ley N® 26842, Ley General de Saludl, del 20/07/97, Anfcule 96°, 97° y 989, Autorizacisn
Decrete Supreme N* 31D-2318-MINCETUR, Establecen disposicienes reglamentaras
referidas a la VUCE del 09/07/10, Articulo 2°, 0%y 5°,
Decrete Supremd N 006-2017-JUS, Decreto Suprema que Aprueba el Texte Unico
Ordenado d@ 1a Ley N° 27444 - Ley dei Procedimiente Administrativo General (publicadn el
20.03.2017). Art, 32,42, 47 y 51,
29 |Cerlificede de Libre Cemerciafizacién de Desinfectantes y Plaguicidas de wuse| 1 {Selicitud Unica de Comercio Exterier (SUCE) wwaw,vuce gob.pe, Para dbtener N° de SUCE debera 260% 107.8 x Ventanilia Unics Directorfa
Deméstico, industrial y en Sefud Publica. tramitarlo en su Cédige de Pago Bancario (CPB). ) ) de Comertio
Exierior - VUCE Ejacutivela
2 |Ingresar en e campo correspondiente el nimere de Reselueién Directoral de Auterizacion Sanitaria Direecisn de
de Desinfectantes o Plaguicides, segln Sea el casa. “vuce.gab.pe
Base Legal: Certificacién y
Ley N* 26242, Ley Ganeral de Sajud, del 20/07/97, Aricule 96°, 97" y 58°. Autorizacian
Docrete Supremd N° 010-2010-MINCETUR, Establacen dispasicicnes reglamentanes
referides a le VUCE del 09/07/10, Arllculo 27, d° y 5°.
Decrete Supremd N 006-20t7-JUS, Decretc Supremd que Aprusba el Texte Unico
Qrdenado de 1a Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administretive General (publicads el
20.03.2017). Arl, 32, 42, 47 y 51,
0 |Regisiro Sanitario de Alimentos dé ConSume Humano: a) inscsipeidn en el Registro Saniterie de Alimentes de Censume Humans. 9.40% 900 X V:mgnilla Ul_1ica Directar/a
. & Comercic
1 Sul‘!qilud Unica de Ccmemia Exterior (SUCE)} www,vuce.gab,pe: Par:-.: obtener N° de SUCE dehzlaré Exterior - VU,CE Ejecutivole
. tramilerie con su Codigo de Page Bancarle (CPB), esta sclicitud liene caracter de Declaracin
Rase Legai; Jurada ¢ incluye la siguienta informaeion: Direccion de

Ley N* 26842, Ley General de Saiud, del 20/07/97, Arlcule 91°y 927

Decrete Supreme N 007-93.5A, Reglamentd scbre Vigilancia y Contrat Sepitario de
Almentes y Bebidas, del 25/0998.Anticulp 191°, 103", 104°, 105°, 107", $08°, 110°, $14°,
1137 y del 1157 al 119° ¥ Cuarla Dlspasicién Complementaria, Transiteria y Finai,

Decreto Legisiative N* 1062, Ley de inecuidad de tos alimentos, del 26/06/08.
Decreto Supremo N° 034-2003-AG, Regiamento de s Ley da inocuidad de les alimentea,
del 17/12:08.

Ley N® 28314, Ley que dispuse la fortifieacion de la Harna de Trige con micrenutrientes, del
0308104,

Decreto Supreme N* 012-2006-SA, Ragiamento de ia Ley que dispysa fa fartiticacién de la
Harina de frigo con micronutrientes, del 25/06/06.

Decretn Supreme N* 01z-2009-SA, Reglamento de la Ley N* 28681, Ley que regula ia
comercializacion, Consumo y publicidad de bebidas alcohdlicas, dat 11/07/09, Arliculo18®,

a.1) Nombre o razén soeial, domicilio y nirmero de Registro Unice de Gontribuyents de le persenal

naturar o jurigica gue solicita la insenpeion o reinscripion.

@.2) Nembra qua refleje la verdadera netureieza det producte y merca del producto.
a.3) Nembra o razén secial, direccion y pais dei estabiecimiento de fabricacion.

a.4) Resullados de los analisis fisit0-quimica y micrabiniégicos del producte terminaga, procesado y
emilida per laboratorie acraditade per el instituto Nacional de Calidad - INACAL u otro ergantsmo
acreditader de pais extranjere que cuenie cen recanecimiente Intemacicnal flrmante det Acuerda|
de Recanecimienta Mutuo de ILAC {intemational Laboratary Accredilation Cooperation} o del {AAC
{inter American Actreditetion Cooperation).

a,5) Resultade de apdlisis bromateidgico pracesado y emitide por laboratene acreditede par ef

Jinstitute Nacienai da Calidad - INACAL u olra ergarisme acreditador de pals extranjero que cuentel

con reconocimiente intemecional firmante del Acuerdo de Recenotimiento Mutue de [LAC
{intematicnal Laberatory Accreditation Cooperaticn) o del iAAC (inter American Accreditation
Coeperation}, para os Alimentos de regimenes especiaies, los mismos que deberan sefialar sus
propiedades nutricicnalas.

a.6) Relacién de ingredientes y compesicion cuantitativa de fos aditivas, identificende a estos
ditimas per su Rembre genérica y su referencia numeérica inlernacianal. ([Cadigo SINY

a.7) Cendicionas de cansarvac|on y aimacenamienta,

a.8) Datos sebre el envase utilizada, considerando lipe, material y prasentacionas.

www.vuce.gob.pe

Ceriificacion y
Autarzacion

Manins 7
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Nt é, TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
- REQUISITOS : - GERECNDDE TRAMTAGION CALIFIGAGIGN . '"“““""‘g:’fu';iz‘;'-"“"’" DE
Formu PLAZD PARA
o iy || Setn | ecpolven | wecinpeL | AUTAmAD
ORDEN _ n% UIT Auto {endiny PROCEDISENTD
) NOMERD ¥ DENOMINACIGN o . {51 | mitic nabes . PARARESOLVER |pcconsioeracion]  apeLactdn
. L et . . . . - ) . R Ublcas| . :ﬂ - B .
; N . ) . [ v | iva -
Decreto Legisiativo N° 1304, Ley de! Etiquetsdo y Verficaclén de los Reglamentos 8.9] Periodo de vida Ut det praducts en condiciones normaies de conservacion y almacenamients.
Técnicos de los Praductos industriaies Manufacturados del 30/12/2016, Adiculos 3 y 4.
a,10) Sistema de identificacidn de! Lote de produccion.
Ley N* 29571, Cédigo do Prateccitn y Defenss def Consumidor, del 02/08/10. a.11} Proyacto de rotulado, conforme las disposiciones del presente Reglamento,
2 |Corlificado d& Libre Comercializacion o Cerificado de Uso emitido por la autoridad competente del
ais del fabricante o exportador si el praducto &s importatlc.
Decreto Supremo N* p1o-2010-MINCETUR, establecen dispasicicnes reglameaniaries P A ® P i pe
feridas a la VUCE del 08/07/10, Arliculo 2°, 4° y 5°,
referidas & |a E del i ¥ b) Relnsceipeion en el Regletro Santaric de Alimentos de Consumo Humans.,
Decre™s Supremo N* 008-2017-JU'S, Decreto Supramo que Aprusba ef Texto Unico| 1 |Soiicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE), www.vuce gob.pe. Para oblener N* de SUCE debera
Cidenado de ig Ley N® 27444 - Ley del Pracedimiento Administralivo Ganeral (publicedo s tramitarlc con su Cédigo de Pagc Bancano (CPB), esta solicitud tiene caricter de Deciaracién
20.03.2017). A, 32, 42,47 y 51. Jurada e intiyye fa siguiente infermecian:
2 1Deciaracion Jurada, sefalanto que las condiciones por las cuales se clorgd el registro se
mantienen vigentes.{2)
Notas:
1. E Registro Sanitario se otorga por producto o grupo te productos y fabricante.
Se considera grupoc de preductos aquelics elaborades por fabricante, que tienen ta misma
composicion cualitatva de ingredientes basicos que itentifica al grupo y que comparten los mismos
aditivos elimentarios,
2. La reinscripcién en ef Registro Sanitario se sujeta a las mismas condicicnas, raquisitos y piazos
estabiecidcs pera la inscripcidn. De existir raquisttos, elementes © cambios en fa normativa,
sobrevinientes a las condicianes bajn las cuales se olorgt el reglstro sanilano, se exiglra 1a
adecuacion,
3. El documento se entregard en un piazo maximo de siete (7) dias habiles.
3t [Modificaclianes al Registro Sanitarlo de Alimentos: Generales 1.54% £3.9 x Ventanila Unica Direclorfa
. ’ ) te Comercio
) Actualizacién de datos daj titutar del Registro Sanitarte de Alfmentos (transferencia,[ 1 |Soicitud Unica de Comercio Exterior (SLICE) www.vuce gob.pa. Para chtener N® de SUCE deberd Exterior - VUCE Ejecutivaa
cambio de razdn sociai y otros camblo$ dé data administrativa def titular dei producte lramitarto con su Cédige e Page Bancaria {CFB) esta soiicitud iene cardcler de declaracidn Jurada
o productos &n ef Registro Sanitario), la que brinda informecién scbre: www.vuce gob.pe | Direccion de
a) (La Actualizacitn de datas de! ttwiar del Reglstro Sanitsrioc de Almentos (transferencia, cambic de| Certificacién y
razén scclal y olros cambios de data administrativa respecla def titular def Registra sanitaric).
b) ModHlicaciones sobre ias condiciones del producte o productos en ei Registro Auterizacidn
Sanitario de Alimantas. . 3 .
b)|Las Modificaciones sobre ias condiciones baja las cuales se otorgd &l Cerdificade dei Registro
Sanitarie de Alimenlos.
Base Legai:
Ley N¢ 26&42 [ ey General de Salud, del 20/07/97, Arlfculo 919,
Decreto Suprame N* e07-98-SA, Reglamenlo sabre Vigllanciz y Contro! Sanitario de Nota:
Afimentos y 8ebidas, de! 25/09/98, Aricuic 105%, 109* y 112", .
(1) Le SUCE debera (dentificar ef Hpo de ¢ambio que s& &5t solicitando.
Decreto Legisiative N* 1082, Ley de inocuidad de les aiimentos, del 28/06/08.
Decretn Supreme N° 034-2008-AG, Ragiamento de 12 Ley de inoculdad de Jog alimentos,
del 17/12/08,
Ley N” 20571, Cédigo da Prateccién y Defanse de! Consumidor, da! 02/09/10,
Decretp Supremo N° e10-2010-MINCETUR, Estebiecen disposiciones reglamentarias
referidas a 1o VUCE del 08/07/10, Articuln 2°, 4° v 5°,
Decreto Supremo N* 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba el Taxo Unico
Drdanade oa 1a Ley N° 27444 - Ley {ei Pracetimiento Administrativo General (publicade ei
20.63.2017). Arl., 32, 42, 47 v 51.
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INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS DEREGHD DE TRAMITACION | GALIFEACION RECURSDS
R Formu i+ | Evatuacken | PLAZO PARA AUTDRIDAD
arDE | DENOMINACISN DEL PROGEDIMIENTO : farlo! | - y PO LT vl B COMPETENTE
- Enie ; cdlg {an % VIT {en dias ROCEDIMIENTE | o e VER
ER y NUMERD Y DENDMINACION af - i 5 | inc hdblles) © RECONSIDERACION ABELACION
- | ubicac i° sat
. tn i v | e
32 [Certificads de Registre Sanitario ds Producte Impertades. 1 (Selicilud Unica da Camcreio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Psrs oblencr N° de SUCE dcherd .40% 2900 X Vantanilla Unica directoria
Iramiaria ¢on su Codigo de Page Bancario (CPB), da Comercin i
Exterior- VUGE | Elscutivala
bireccion de
www.vuce.gob.pe
Base Legal: Nota: Carlificaclén y
Dscreto Legistativo N* 1952, Ley de inoculdad de fos alimentos. def 28/06/08. 1. Al Certificsdo de Regislro Sanilsrio de Preducte Imporisda, se le splics 185 mismas condiciones Autorizacion
que rigen para & Registro Sanitario del Gitular a la fecha de su otorgamiento. Las Modificscionas yfo
nuevas cerdicicnes del registro sanitario originat na surten efectas para el cerificado de Registro|
Cecreto Supremo N* 034-2008-AG, Reglamanic de la Ley da tnocuidad da los alfmantos, Sanilsric de Praducto Importstlo olargado
del 17/12/08.
Decreto Supremo N* 007-98-5A, Reglamente sohre Vighencia y Conttal Sanitaric de
Alimentos y Bebidas, del 25/09/98, Ariculo 114",
Decrete Buprema N* 040-2010-MINCETUR, Esisblacan dispssicionss neglamentadas
referidss s fa VUCE dei 08/07/10, Articulo 2°, 4%y 5°.
Yecrete Supremo N* 006-2017-JUS, Dacreto Supremo qua Apruebs al Texic Unico
Drdenado de ta Ley N 27444 - Ley de! Procedimienta Administrativa Geners| {publicado el
20.03.2017). Art., 32, 42,47 y 51.
33 |Cerlficado ds Libre Comercializacién de afimantos de Consumo Humano fobricades| 1 |Saiicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener N° de SUCE daberd 1.71% 70.8 X Ventanito Unica Directorsa
y/o elaborseda en el pals tramitarlo con Su Cédigo de Pago Bencarie (CPB). ) da Comerclo
Exderior - VUCE Ejecutivaia
www,vuce gob.pe | Dlrecsion de
Base Legal: Netat Cartificacion y
Decrets Legisiativa N* 1062 Ley de Inocuitlad de les alimentos el 28/06/08. 1. La SUCE debe consignar nimers de Regisiro Sanilario vigente, Autorizacidn
Decretec Supremd N°® D34-2008-AG, Raglamento de la Ley de inocuidad de los Alimentes, 2. Ei Centificado de Libre Venta se emitira por Ios productos consignades en cada Cerificado de
def 17/12/08, Articulo 28° Registro Sanitaria.
Decrete Supreme N* 910-2040-MINCETUR, Esteblecen disposiciones reglamenisriss
referidss a la VUCE s} 08/07/10, Arlicula 2° 4%y 5*.
Decreta Supreme N 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Apruaba e! Texio Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley dsi Procedimienta Administralive Ganoral (publicado ef
20.03.2017). Arl., 32, 42,47y 51,
34 [Certificadoe Sanitaris Oficlal de Exportacién de Alimentos de Consumo Humanae. 1 |Selisited Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuca.gob.pe. Para obtenar N* da SUCE deberd 1.71% 70.8 X Vantanila Unica Directoris
tramilorio con Su Chdigo de Pago Bancarie (CPB). de Comercio . .
Exterior- VUCE Ejecutivo/s
2 |Contar gon habilitacion sanitsria viganta a la fechs de la produccion dal iols a exporsr. Ls Diracclan da
. habilitacién d2be comprender las lineas de produccion y i producto a exporiar. www.yuce gob.pe . i
Bose Legal: Certificacién y
Cecreto Leglsiativo N* 1062, Ley da inocuided de ios ailmantos, dei 26/06/08. 1 |informe de is avaluscisn higlénico sanitanis del producto a embarcarse en 1o qua respsola z las Autertzacian
conticicnes de aimacenomiento, envsse y embalaje expedide peor un argsnisme de inspecgid
acreditedo por ef INACAL u offo organismo ocradilador ds pois exiranern, gue cuente con
Decreto Supremo N* 034-2008-AG, Regtamenta de la Ley de Inocuided de 105 alimentos, recanocimients intemscional, es decir, ses firmsnte dai Acusrdo de Racanocimiento Mutuo de ILAC
del 17/12/08. [International Laboratery Accreditation Cooperafion) ¢ del IAAC {inter Americap Accreditation
Caoparstion)
Decreto Supremo N* 007-98-3A, Reglamento sobre Vigilancie ¥ Control Sanitarin da
) . N : + 4@ age o
Alimentos y Bebidas, dai 25/09/88, Adicuio 867, 38°, 80%y 92°. 4 !copia simple de Informe de andlisis emitido por un laberaterio acreditado por e INACAL, u olro
. . organisme acredilador de pais exiranjero, que cuenle con reconocimiente intemacionat, es dgcir,
" - 4 C| 4
D?cr.:tn sjup\:z";; le Dgl‘iugfig“mmlnituﬁ Eftab!ecsn isposiciones  regiamantarias saa firmante do! Acugrde de Reconocimiento Mulue de ILAC (Intarnational Laboratery Accredilation
refendas a is o | Aticu Bt A Cooperation) o dei:\ IAAC (Inter American Accreditstion Ceoperation), relative a Jas muastras
Decretc Supremo N* 006-2017-JUS, Dacrete Supreme quo Aprueba e! Texla Unioo selecaionsdss y tomadas del respective lota de embsrque.
Ordenado de Ja Ley N 27444 - Lay del Procedimianto Administrslive General {publicado el
20.03.2017). Ad., 32,42 47y 51,
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. B H . Formu Evalvacidn | PLAZO PARA AUTORIDAD
N DF |oEnemNacIéN DEL PRoCEDIMIENTO tario f . i | FPrwin | RESDLVER IHICIO DEL CDMPETENTE
DROEN A \ Codig {an % UIT) Auln {2 dlag PROCEIXMIENTD . E
S NUMERO Y DENOMINACION i tan 30 | mitic habies] - || PARARESDLVER | pecangiDERACION APELACION
Gt . FE T R 3 s - Ubieae i® | Povin |Hrgat
. on ve | lve
Notas:
1. La SUCE dehe consignar el nimero de !a habilitacién sanitaria vigente del establecimiento y 1ag
especificacienes salicitadas por el exparledar.
2. Presentar dotumenios que sustenten les datos adicionaies en el Cerificade Sanitarie segin
salicitz el pals de destino.
35 [validacién Técnica Ofictat del plan HACCP. 1 |Selicitud Unica de Camercio ExienBr (SUCE) www_ vuce. gab.pe. Para Bblenar N' de SUGE debera 223 74% 985 2 X ae Ventanitla Unica Directaria Directaria Directara
. tramitarle can su Cédige de Paga Banceria {CPB). de Camarcia
(por cada linea de produccidn) 9 9 { ) (treinta) Exterar - VUCE Ejeculivala Ejeculivo/a General dala
2 Manual da Buenas Praclicas de Manipulacidén o Buenas Pricticas de Manufactura {BPM) y Dias Diraceian de Direccion de DIGESA
. Programa de Higiene y Sencamiemia (PHS} www.vuce.gab.pe .
Base Legal: Cerlificeclény | Cerlificacidny
Decreta Supremp N° 007-98-SA. Reglamente sobre Vigllancia y Canlrol Senitariz de| 3 [Ultima versidn del Plan HACCP por linea de produsta, Autarizacidn Autanzacién
Alimentos y Bebidas, del 25/09/98, Articule 58-A, Articula 30° al T7°, 416° a} 120" y Quinta
Dispasicitn campiementaria, Transitoria y Final.
Decreto Supremo N* D04-2014-SA, Madiflean e inearparan algunas Aticulo del reglamento Plaza para Plazo para
sabre Vigilancia y Cantrol Sanileria de Alimantos y bebidas, aprébado par
presentar prasentar
Decrete Suprems N° 007-93-SA, del 30/03/2014, Articula 1°y 2°, 15 dias 15 dias
Decreto Suprems N* 010-2040-MINGETUR, Establecen dispusiciones reglamentanas| Plaze para Plaza pera
referidas a la VUCE del 0%/Q7/10, Articuio 2°, 4° y 5°.
resalver resalver
Decrets Suprema N° 086-2847-JUS, Decret2 Supremo que Aprueba el Taxta Unica| 30 dias 30 dias
Drdenade de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrative General (publicada el
20.03.2017). Art., 37, 42, 47 y 51,
36 [Auterizacidn Sanitarie de funciansmiento du Cementerios. 1 [S3licitud preseniada a kavés de fa pdgina web www.digesa.minse 9a&h.pe, indicadc el nimero ce 25 62% 1.063.2 x 15 Ventanilia Unica Directorfa Directaris Directar/a
expediente que debera tramitar can su eédigo de pag® interbancaria (CPB). : de Camercia
[quince) Exteriar - VUCE Ejeculivale Ejeculivala Genera) de la
Base Legal: 2 |Documenta que ecredite el respelda de ia Invarsidn Econdmica. Dias vuce.gob.pe | Direccion dz Direccién de DIGESA
Ley N° 26298, Ley de Cementerigs y Servicios Funerarias, dei 28/03/84, Articulo 2°. Cerlificaciény | Genlificacion y
3 |Regiamenta inlemo de Functanamients del Cementeria. Autarizacian Autorizacian
Decrete Supreme N" 003-94-8A, Reglamente de la Ley de Cementarias y Servicios
Funararias, del 12/10/94, Articuio 92,
Decrela Supreme N° 806-2817-JUS, Decreto Supreme que Aprueba ef Texto Unice Plazo para Placo para
Ordenada de fa Ley N° 27444 - Ley dei Procedimienta Administrativa General (publicado el
20.03.2017), At 37, 42, 47y 51, presentar presentar
15 dias 15 dles
Ptazo para Plaza para
resoiver resalver
' 30 dias 30 dias
\
"
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REQUISITOS DERECHD DE TRAMITAGHSH " GALFICACKON INSTANCIAiEIJCEUI;E;cC;LUCION DE
Fortmu o | PLAZO SARA . -
N" DE ot | Brpetn | rpsoLven INICH) DEL Povticiany
CROEN . : un % U Aute en dias PROGEDIMIENTD
NUMERO Y DENOMINACION c‘:’f'_“ : . " fon 55 | mite :m,"“, . .. | PARARESOLVER | RecONSIOERACION | | APELACION
k h . : ’ Ublcac % | Pouta| Hasm - -
S . . . . . 16n va | e R -
37 |Aprobacién da Estudic da Impacte Ambiental Semidataliada [ElA-sd}, a Programa de| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener N° de SUCE deberd 25 845 1.072.4 X ElA-s¢ Ventaniia Unica Director/a Director/a Direclora
Adecuacion y Manejo Amblentai [FPAMA} para proye<ios de inversidn poblica e privada tramilaria can su Cédign de Paga Ban<arin (CPB). ' de Comercio
de Estabiecimientas de safud y servicies meédices de apoyp pablices y privadas, 75 Exteriar - VUCE Ejaculiun/a Ejecutiva/a Genara; de la
|astablecimientas de atencion veteriparia y afines, y cementerias y crematorios. I, |Aprabacion del Estudio de Impacto Ambiental [ElA-sd) (setenta y vica.gab,pe Direccion de Direceion de DIGESA
2 |En ef campa carraspondianle ingrasar ¢ N° de la R.D. de Clasificacidn y Aprobacion da las ¢ingo) Certificacion y | Certificacin y
. Téminos da referencie dal EiA.
Base Legal: Dias Autorizacisn Autarizacidn
Ley N® 27446, Ley dei Sislema Nacianal da Evaluacién da impacta Ambiental, del 25/00/D9,| 3 |Esludia de Impacta Ambienlal suscrita por el tilular del prayecte y las prafesiansles respansables
Articula 18°, del EIA.
Decreta Supreme N° D19-2009-MINAM, Reglamenta de fa Ley dal Sistama Nacianal de| I, [Aprobacién de Programa de Manejo y Adetuacién Amblentat Piazo para Plaza para
Evaluacién te impacle Ambiental, del 25/09/09, Anexo I, Arlicula 8°, 28° y 30°, - . . )
1 |Salieitud Unica de Comercia Exteriar {SUCE) www.vuce.gob.pe. Para abtener N* de SUCE deberd prasentar prosentar
tramitarlo can su Cédiga de Page Bancaric [CPB).
15 dins 15 dias
Ley N® 29969, Ley d8 Creacién del Servicid Naclanal da Certificacién Ambiental para las| 2 |Pragrama de adecuacidn y manejo Ambiental, suscrto par 108 respansables, elab8rada de acuerda
inversianes Saslenibles (SENACE), del 20/12/12, Articula 3*. a la infraestructura existente, Suscrito par €| profesianal respansable del estudio y los especislistas
carrespandientes. Plaza para Plazd para
Decrets Suprema N* 006-2017-JUS, Decreta Suprema que Apruaba al Taxto Unical resalver tesolver
Ordenaca rte la Ley N* 27444 - Ley dal Procedimienta Administrativa Genaral (putlicada e . .
20D3.2D17). AL 37, 42, 47 y 5% W, [Para Medificatarias @ Ampliaclenes de proyectds ya aprabedas 4D dias 3D dias
1 |Pfanes gqua cantenpa fas EsWdios Ambientales actuafizadas: Manejo Ambiental; Vigilancial
Ambientan Cantingencias; Campensacién (0e corresponder) y Cieme 0 Abandana,
Nota; E! expediente det EWA, deberd conlerer tados |os llems consideratos en &l Anexs (i del
Decrete Supremo N° 018-2009-MiINAM. Las Actuaiizaciones pueden ser solicitadas antes de
trenscurririas 5 afos previstas en la narmatividad. Ariewia N° 78 del Decrela Suprema N° 079-2009.
MINAM,
38 [Dpinlén Técnicx sabre riesgos para la salud humana par plagulcidas de usa agricola. 1 1Sallcitud difigida al Aa Direclar/a Ejecutivo/a de la Direcclén de Certificacianes y Autarizaclanes, da 40.44% 18658 x 29 Tramite Diraclara Diraclaris Diractarfa
la DIGESA, can caréclar de Declaracion Jurada, que canlenga N' de RUC, firmada par af ' R
representante Legal, ademas e} dia de paga y el nimera de canstancia da paga. {veinle) Dacumenlaria Ejeculiva/a Efacutiva/a Generai dela
Dias DIGESA Direccitn de Direccldn de DIGESA
Base Legal: Para e! case de Plaguicidas quimicas, debersn presentar: Cortificacidn y | Certificacion y
Cecreta Supreme N° 001-2015- MINAGR!, gue aprueba el Reglamenta del Sistama 2 |Expedienta que canlenge la infarmacién de acuarda al Anexo 4 dai D, 5. N* 001-2015-MINAGRL Autarizacién Autarizacion
Nacianal de Plaguicidas de Usa Agricala, del 29/01/2015.
Decrete Suprema N° 006-2047-JUS, Decreto Supremo qu# Aprueba el Texta Unico Para & cxso de Plaguicidas bialdgleas, reguladares de erecimiento y plaguicidas atipicos, Cafle Las
Ordenado de [a Ley N° 27444 - Lay dal Pracadimienta Administrativo General {publicada ! deherdn preaentar: {*)
20.D3.2017). Arl, 37, 42, 47 y 51, Amapalas Plaza para Plaza para
3 ;Expedienta que canlenga la infarmacién del Anexa § o Anexa 8, segun carrespanda, de acuerdo al N° 350- Lince prasentar presentar
0.5.N" 001-2015-MINAGR!
15 dias 15 dfas
NOTA (*): Sa emilirs 1a apinitn técnica sala si previa a la salicilud el Senasa salicia ta Opinian Plaza para Praza para
técniea sabre riesgas a la salud |, esla para las plaguicldas bialdgicas, reguladaras dal crecimienta y)
plaguicidas atipicas. resaiver resaiver
a0 dfas A0 dias
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L2
REQUISITOS DERECHS BE TRAMITACHKN CALIFIGACIEN wsmwcm: Tu':zisu‘:wmm be
. . L o - Formu .| Evatuacian | PLAZO PARA " AUTORIDAD
N*oE - . : REBOLVER INICIO DEL : o
tarlo : Pravi ]
ORDEN OENOMINACION DEL PROI:_ED!MEEN]_‘.O ] C.;dlq —— . ln lndte | PROCEGIMENTD COMPETENTE
_ NOMERQ Y DENOMINACION of R fen 80 | mibe hibiles) PARA RESOLVER | RECONSIOERAGION APELACION
- Uhicae © | Pastu [Hegat| - .
tén vo | e
39 |Registro, Renovacién, Ampllacién do Actividadcs y Modifficscién de Datos para la) Generaj 21% 208.1 x Vonlanilia Urica Difoctofa
Fabricacién, importacién, Comerciafizacién y Distribucién de jJuguetes y dtiles de 5 ) . de Comercis
escritorio. 1 |Solicitud Unjca de Camercio Exterior (SUCE} www vuce gob pc. Para obicner N de SUCE deberd Exierior - VUCE Ejecutivo/e
iramitarlo con su Cédigo de Paga Bancario (CPB).
www vuee.gobpe | Direccion de
Bese Legei: i. |Registro de Febricacién, importseién, Comercializacién y Distribucién de Juguetes yio Utiles Cerlificacion y
; de Escritorie.
Dcereto Suprems N° ODB-2007-SA, ReglamentD de ia Ley N° 28376, que prahibe y criterie Autorizacion
sanciona 1a ién, imp iGN, distibucién y cor ielizscitn de juguetes y dtlies del . e - . " N
eseritorio 1txicos o peligrosas, del 15/09/07, Articulo 14°y 169, 1 |Mcmaris deseriptivs, indicando las actividadas s reaiizar y sus raspectivas direcciones,
2 |Pera Personas Jurldicas, copla simple de iz Licencia de Funcionamiemia de las instaaciones,
Decreto Supreme N* 006-2017-JUS, Deeretc Supremo gue Aprueba el Texdo Unico inetalsc por fa h"“" NN (‘es) cu_rrespc?d:znle(sL)" Para dpe:.san:s nat:lraigsd c:ue arrn\te‘ndt_an
Crdenado de la Ley N* 27444 . Ley del Procedimients Administrative General (publicadp ef] |0 oo 00eS Pard imacenamiente, copia simpie do i€ Licencia da Funclonamianta del aendatanc.
20.03.2017). Arl. 22, 42,47 y &1,
. |Renovacién de Registre de Fabricacién, Imponacién, Comercializacién y Distribucién de
Juguetes yo UHlles de Escritério.
1 |Dectaracion que mentiene las mismas condiciones bajo las cuales se le otorgs el Registro.
Nota: Tramitar antes del ventimiento det Registra Nacional.
IH. |Modificacién de Datos
1 |Documentos gue sustenten fas Modificaciones .
Nota: 5 cambla [a rszén social ya ublcacion, deberd de solicitar un Registro nuevo,
V. { Ampliacifn de Actividedes
1 {Memonia descriptiva, indicande tas actividades s empliar y 5us respeclives direcciones, adjuntendo
capia simple de la(s) licencia(s) de funcionamienlo correspondienta(s).
40 |Autorizacion Sanitaria para ia Fabrieacién de Juguetes y/o Utiies de Escriterio, 1 [Selicitud Unica de Comarcio Exderior (SUCE) www vuce gob pe, Para abiener N° de SUCE deberd 13.40% 5558 X 15 \entsniila Unica Directorts Directorfa Directora
tramitgrio can su Cédiga de Pago Bancario {CPB), asl como consigner el N°® de Registre Necionat ' ' de Comercia
vigsnte como Fabricants, {quincs) Exterior - VUCE E|ecutivoia Ejecutivola General de 2
Dias www.uce.goh.pe | Dlireccitn de Direccién de BIGESA
Bade Legs!: 2 [Ceriiflcado 0 informe de ensayo cormespondiente (*), el cue! deberd contener todos los cddigos de Cerlificacién y Certificacitn y
. . ’ praductos sobre los cuetes realiza ¢ examen, otorgado por un Laberstario screditado par entidades
Decreto Suprems N* 008-2007.5A, Regisments de la Ley N* 28376, que prehibe y¥|  fintemacionales, U olra entidad acreditadora del pals donde se realizé el ensayo, laboratario Autorizacitn Autorizschin
sanciona {2 fabricacidn, imperiacién, distribucién y camerclaizecin dE'JUQ':'e‘es_ yUtlas dal  lacreditado per INACAL o [aboraterio de ia entidad nacional cempelente, debiendo presentar
escritorio 1oxicos o psigrosos, dst 15/09/07, y modificatofias Arifcule 179, 21°, 34" y 36°, traduccitn simple en casc de estar &n idicma distinto 81 espafisl. (") Tomar eomo fefsrencia la
norma Europea EN 71 y/o la Norma Amenicans ASTM F383-03.
Plazo pare Plazo para
Decseto Supremo N 008.2017-JUS, Decreto Supremo qua Aprueba el Texia Unico| 3 | Proyecto de rotulado dei preducts & fabricar, presentar presentar
Ordenado de {a Ley N 27444 - Ley del Procedimienta Admiplstrative General {publicade 3/,
20.03.2017). Art. 37, 42,47 y 51. 16 dias 15 dias
Nota: ("tomar como referencia la Norma Europea EN 71, la Norma Americane ASTM F863 yio
Norma Técnico Pervane NTP 324.001-3.
Plaze para Plazo para
{**) por enlidades intemacionales, u otra entided acreditadera del pals donde se realizd el ensayo, reseivar resolvar
iaboratorio aerdditads por INACAL ¢ taboratorio de la enfidad nacionat competente nimero de
Registro d& Fsbricante. 3o dies 30 dias
‘\
AN
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Ng e Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITOS GERECHO 3E TAAMTACKIN ; GALIFICAGIEN INSYANCIA:EDCE u:::UsLUCIﬁN DE
c. L Formu Evahuckin | PLAZO PARA AUTORIDAD
NeDE | . ; Iario ! : Prev RESOLVER INICKO DEL
onpen | PENOMINACGION DEL PROCEOIMIENTO ) ;m‘ fon% um . o ) P PROCEDIMENTG | COMPETENTE .
: NUMERO Y DENOMINACION of an 80 |minc hitlien] PARA RESALVER | RECONSIDERACION APELACION
. Ubicag| : <2 | rosiu| neger : :
: - ) 16n ; va | e
41 |Autorizacion Sanitaria para la importacisn de Juguetes y/p Utiles de Escrtioria, 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gab.pe. Para abloner N° de SUCE deberd 13,60% 555.9 X 45 Vantanilia Unica Dirsctora Oirectorie Directorfa
tramiterto con su Cédign de Pagb Bancario (CPB), asf come consignar & N° de Registro Nacipnal de Cpmercip .
vigente comp imponader. {quince} Exterior - VUCE Ejacutivora Ejecutivale General de ja
Olas www. vuce.gcb.pe Direccitn de Direcclan de DIGESA
Base Lagal: 2 |Certificedo o informe de ensaye comespondiente®, ef cusi deberd contener todos |og cédigos de Certificacion y Certificacion y
. . producios sobre fos cuales resliza ei axaman, atargade per un ieborateric ecreditade por entidades
Oecrets Suprame N° DDe-2D07-SA, Regiamento de ie Ley N* 28376, que pronibe y|  limemacionales, u otra entidad acreditadora de) pais donde se resizé e ensayn, iaboratorio Autarizacién | Autarizacion
sanciona la fabricaclan, importacion, dismbucion y comercializacltn de juguetes y dtites de acreditado por INACAL a laboratoric de fa entidad nacional competerte, dabiendo presentat]
escritario thxicas o paligreses, del 15/09/07, y modificatorias. Articula 18°. 21°, 34° y 36°, traducclon aimple en caso de estar en idioma distinto ef espafat,
" T ci N i 63-03.
emar comp referencie ia narma Europea EN 71 y/o la Norma Americana ASTMF 8 Plazo pata Plazo para
Cecreto Supramo N* D10-201a-MINCETUR, Establecan disposiciones regementarias| 3 |Proyecta de rotulada del producto a rabricar, presentar presentar
referidas a la VUCE del 09/07/10, Articule 2°, 4°y 5°,
15 dias 15 dias
Decreto Supremp N* 008-2017-JUS, Dacreto Supremo qua Aprueba e Texta Unico Nota: ("}tomar camao referencia la Noma Europga EN 74, |a Narma Americana ASTM FS63 y/o
Drdenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo Genera! (publicade €l Norma Técnica Peruena NTP 324.001-3,
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 ¥ 51, Flazo para Plazp para
(*7} por entidades Intemaci@nales, u otre entidad acreditadora del pals donde e realizd el ensaya, resaiver rasolver
laberatorio acreditado por INACAL o laberatorip de la entidad neclanat campetente nimero de
Registro de [mpartadoer, 30 diag 30 dias
42 |[Copta Certificada de Autorizaclén Senltarla de Juguetes yio Utiles de Eacriterlo. 1 |Soticitud Unice de Comercio Exterits (SUCE) www.vuce gob.pe. Para oblener N° de SUCE tebera 1.44% 59.8 % Ventanilla Unica Directaria
traritarde con au Codige da Pego Bancario (CPB), asi como consignar el N° ¢e Raglstro Nsciens! : : da Comercic
vigente y ei N* de R. D. de sutorizscién sanitaris soficitada. Exterlor - VUCE Ejecutivars
L H :
Base Legal www.vuce.gob.pe | Direction de
Decrete Supremo N* D03-2087-5A, Reglsmento de la Ley N° 28378, que prohibe v Ceificscidn y
sancicna ia fabricacion, imponacion, distribueién y comercislizacion de juguetes v dtiles de
escnitorio toxicos o peligroscs, del 15/0%D7, Articulp 22° mpdificade por el Decretp Sypremp) Autonzacién
N* 012-2007-SA, det 12110/07, Artieule 1°
Decrete Supremc N° 010-2018-MINCETUR Estabiecen diaposicionss regiamentariaa
referidas a la VUCE del 09/07110, Artlcuto 27, 4°y 5%,
Decrete Supremc N* 006-2017.JUS, Decretp Supremo gue Apruaba el Texta Unice
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrstivo Ganeral (publicado el
20.03.2017). Art. 32, 42, 47 y 51,
43 |Amplfacién o Modificsciones de presentacién, camhie de razan secia’ y/e datos en ja| 1 [Soficitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuca.gob.pe. Psra cbiener N° de SUCE debera 2.38% 98.6 % Vantanftis Unica Diractarfa
autorizacidn sanitaria de desinfectantes y plaguieldas de use deméstice, Industrai y tramitaric can su Codigo de Page Bancsrio (CPB), ’ ! de Comerzic
en sstud pidbiica nacienat ¢ imgortadp, Exteripr - VUCE Ejacutivols
2 Cu;_»ia simpte de Dbcumento notariat o de.\as Registros_ Publicos que acredite ef cambip de razén wice.gab.pe Direccitn de
social de 1a empresa ¢ documenta que justifiqua ar cambio de datos, en case corraaponds,
Base Leai: Cetificacion y
Ley N° 268432, Ley General da Salud, del 20/07/97, Artlcuio 96°, 97° y 98% Autorizacién
3 |Mnformacién que justfique ta ampliacian o modificscion de la Autorizacidn Sanitaria o de fa
Decrate Supreame N* 010-2010-MINCETUR, Estabiecen disposiciones reglamantariss prasentacitn dei producta.
referidas a la VUCE del 09/0710, Aticulo 2°, 4° ¥ 5°.
Decreto Supremo N* D06-2017.JUS, Decrelc Supremo que Apruebs el Texto Unico
Ordenado de 13 Ley N* 27444 - Ley del Procedimlento Administrativo General (publicada el
200220173 Arl. 22, 42, 47 y 51,
44 [Clasificacién y Aprobacién de ios Términos de Referencla del estudios amblentai de!
o proyectos de instalaciones de (allzacién de residuoa solidos para las
categorias My it e la Certificscién Ambiental en la categoria ! {DiA]. kS Eliminade
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS A€ RESDLUCION DE
REQUISITOS a.snzcuo DE TRAMITAGION . CALFIGACION RECURSDS
b Formu euucitn | PR | | nacoorL AUTORIDA
larla § . N Provi
QRDEN DENOMINRCl_éN CEL PROCEO!MIENTO ) c‘.;:m fen % U At 1evia (en diag PROCEAIMIENT - COMPETENTE . .
- NUMERO ¥ DENQMINACION ol lon s | mide habiles) PRRA RESOLVER | RECONBIDERACIGN APELACIGN
Ubicac| @ | poutt | Negat . }
. . 1én vo | ko
43 [Aprohacién del Estudip de Impacta Ambiental (ElA-sd) de Instalacianes da
comercializaclén da residuns 54iidos y al otorgamiento de la Certificacién ambiental.
Eliminada
46 |Aprabacién dei Pragrama da Adecuacidn y Manejo Ambiental (PAMA) de Instalacianes
de Comerciziizacién de Reslduos Soiidns.
Eliminada
47 |Aprobacidn te| proyectn ge Instalacion de Camerciaiizacién de Residuos Séiidas.
Eliminado
48 |Ciasificacidn y Aprebacidn de jos Términas da Referencia da Estudies Amblentales da Para ei casa de proppner Categaria i {OIA), presertar; 53.00% 1.406.7 X a0 Tramite Oireclor/a Director/a Directorfa
Categeria i [EiA-sd) o Certificacién Ambiantal para ia Categoria | [OIA), para prayecios - . y . . .
e Inversion publica o privada de Estabiecimientoa de salud y sarviclos médicos de| 1 5"::':“" ‘;’"g'g" l'm“ %"“jﬂr"d Efesutivola :e 2 DP';:"::’(’"R‘fjecsa'“:a‘“?":fent!al d'E ’? DIGdESA c“"l {treinta) Dacumantarie Ejecutivola Ejecutive/a General¥e fa
apoyo piblices y privados, establecimientos da atancién veterinaria y afines, v caracter de Daclarac m Jurada, que conienga " Y miclio ‘egai, firmal .a por 8 . . )
camenterios y crematarios. represantante iegal del titular del proyeclo, indicentfo ademas el dia de pago y el nimero de Dias DIGESA Direcelén de Direccién da DIGESA
constancla de pago. f
Cerlificacién y Certificacién y
z [Un (01) ejemplar impresa y en formato Alectrdnico del axpadiante de clasificacidn ambiental Calle Las Aulorizacién Autorizacién
Base Legal: respaclivo, suscrito por eiffos) praresional{es) responsable(s) de su elaboracién, debienda cantener]
sak Goma minimo o siguients: Amapolas
,lﬁ-\:?[' N" 1;‘.";445. Ley dei Sistema Nacienal de Evaluacion de impgele Ambiental, de! 23/04/01, a). Resuman Ejacutivo/a, N® 350 - Lince Plazo para Plazo para
cule 18° ..
h). Descripcion dei proyecia. presantar presentar
Decretn Supremsa N* 019-2009-MINAM, Ragiamento de ia ley del Sistema Naciona! de <). Linea tle Bese lisica, Biolégica, sacial, cultural y econémica. 15 dias 15 dias
N . : " 44 g1 N
Evaluacién de Impactno Ambientai, del 25/0#/08, Anexo i, Arlicuia 8°, 41", 43"y 45 ). Plan de Patliclpacin Ciudadana,
). Dascripion da jos posibies impactes Ambientales, Piezn para Plazo para
Ley 20968, Ley de Creacién del Servicio Nacional de Carificacién Amblentai para las ). Medidag de Prevencidn, Mitigacién o Correccién de 105 impacios ambienlales. resalver resolver
8 ", _—
inversione s Soatenibiee, del 28/12/12, Arlicuip 3' g). Planes da Seguimiento y Control. 10 dias a0 dias
Oecreto Supremo N* Da8-2017-JUS, Dacreta Supreme quA Aprueba e! Texta Unico h}. Pian de Conlingencias.
Ordenada de ia Ley N° 274d4 - Lay dat Pmcedimientn A¢ministrative Genera! (publicada el . Plan de Cierrs
20.03.2017). Art. 37, 42, 47y 51. : '
). Cronogrema de ejacucién a inversidn,
Nota: Para al dasarralio de cada item debe cansiderar 14 establecida en & Anexo Vi del Decreto
Suprema N* 019-2009-MINAM y la reglamentacidn especifica a la materia del expediente.,
3 {Cuande el proyects este lecalizeda denira de una Area natural prategidz par &l Estade @ en su zana|
de amartiguamiento, dabe presentar copia simple de 1a opinién lécnica téenica favorable del
SERMNANP.
4 |Copia simple da Certificado de Inexistencia de Reslos Arqueeldgicos, olargada par ef Dirsclor da,
Argueniogia del Ministeric de Cultura a Directer Regional da Cultura, segin correspanda.
5 [Resultatdos del menilareo ambiental basal (aire. agua suele - seglin comresponda) de antigledad na.
mayar a un (81) afio, reallzada por un laberatoria acreditada,
Para ef casa de propaner Categoria §, presentar:
1 [Salichyd segdn requisito 1.
2 |Presentar requisito 2.
3 |Propuesta de Términas da Rerarencia.
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- TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
! REQUISITOS DERECHO OF TRAMITAGIOM | GALIFIGAGION '"“‘mc";;’fu:is:a"”cn" g
) LA Formu Guahiacibn | PLAZD PARA AUTORIDAD -
on i |oenommacion beL ProcEDIMENTS ; S tarto ¢ s | P | REEOLVER ity COMPETENTE
MIN | a - s Codlg fn % UITH uto {en dias PROCEDIMIENTD. | e VER
- o i . - - NUMERQ ¥ DENOMINACION i fen 8] { mitic hanlles] Al RECONSIDERACION APELACION
. I | iy Ubleac) T* [Posii [Neow| .
~ ' . . . lon | ve | o
48 |Opinién Técnice para el ptorgemientn de Plan de Clesre de Minas. 1 |Soticitug dingida ab‘la? 'Dir_enlor.'a Ejstutivaia ¢e {a Direceidn d_e Sa_!ud Ambienla,i de ta DIGESA.:M 21.62% 897.2 X% a0 Yramita Directora Directora Directoria
caracter de deciaracién jurada, que contenga N° ge RUQG, direceion fegal, ubicacion de fa unidad
minera, firmada por ef representante 1gqal, indicando ademas ef dia de pago y el admero de {treima) Documentario Ejscutiunia Ejecutivola General de fa
constancia de pago.
Dias DIGESA Direccion de Direccién de DIGESA
Base Legal: 2 |Prasentacién det cargo de enirega del ptan de cierre ge minas al Ministerio de Energia y Minas. Cartificaciény | Cerlificacion y
Decreto Supremo N* D32.2005.EM, Regiamento de fa Ley N* 28090, Lay que Regula ef Autorizacien Autorizacion
Cierre de Minas, del 15/08/05, Adiculp 13°. N .
% |Ficha Técnics segun formato de la DIGESA.
Ley N' 26842, Ley General de Selud, de! 20/07/97, Arlicuio 103", 105, 106° y 122°, Plan de Cierre de la Unidsd Minera, que contenga inrormacién de los cenlros pobiados y anexos Calle Las Plazo para Plazo pars
madificado par Ley N* 29712, dai 18/08/11. ubicados en el drea de influencia (distancla a ia unidad mirera, fuentes de abastecimiento de agua
para consumo humang, nimere de habitantes beneficiados y medidas para la atencion prioritana de Amapolas presentar presentar
" . ios componentes de mayor riesgo a la salud de las pertones, con relacién a Jas causas de
Decreto Suprema N° 006.2017-JUS, Dacrato Supremo qua Aprueba af Texto Unicol  |morbilidad y monalidad asociedas). Ne 350 - Lince 15 dias 15 dlas
Ordenado de la Ley N® 27444 - Lay del Pracedimiento Administrstivo General (publicado i
20.03.2017). Ail. 37, 42,47 y 51,
4 |Descripeion de! método de explotacion, produccion, y da contsr con pianta de aeneficlo, Plazo para Plazo para
§ |Linea de bese que contengs les resultsdos de evaivaclén de los puntos de control de sgua, &ire ¥ reselver rasolver
suglo, asi coma I0s mussirens reafizados e |as fuentes de agua de consumo humano, sueio de
zona residencial y recreacionsl y sires de 1a pobiscidn ubiCada dentro del 4drea de influencia direcla, 30 dias 30 dias
€ |Componentes de cierré de minas que cbntengen pienos de disefio y melodologia de
cieme.{Descripcién)
7 |Copla de los planos ¢e ias dreas de influencia directa o indirecta, firmado por el prolesional
responsable, que cantenga ublcacidn de la unidad minera con reiacion a les centres pobiados
cercanbs.
& |Copia simple del documenio que sprueba ia cerificacion ambiental de ia Unldad minera (EIA,
PAMA, DIA u otros), emitida por ia sytoridsd cempetente.
Nota: La informacién contenida en el expediente, deberd de adjiuntarse en formato digital en su
totalided.
50 |Certific sdo de screditacidn micrabiolégica de fuentes de agua cen fines turisticos. 1 |Solicitud dirigids aifla Director/s E[ecutivo/a de 'a Direccion de Salud ambiental de la DIGESA. con 14.88% 7.5 X 30 Tramite Di Di a bi I
caricter de Decfaracion Jurada que contenga N° RUC, firmada por ef Representante Legal, '
indicande ademas ef dia de pago y el ndmero de canstancie de pago, {lreinta) Documentario Ejecutivofa Ejecutivele Generai ge la
Dias DIGESA Direccion de Direccidn de DIGESA
Base Legel; 2 |Memorig descriptiva que contenge ubicacion fisica de ias aguas, de las condiciones dei terreno, Certificacién y Certificacion y
. o caracterislicas del sueio, puntos de descarga a un cuerpo de ague georeferenciados, carecteristica)
Decreto Su?remu Ne fa1-2018.AG, Regismerto de la Ley de Recursos Hidrices, del del recurso hidrice receptor, nimera de persenas que hacen uso de las aguas y poblacién Calie Las AuDrizecion Autorizacin
24793119, Aricuto 137"y 1487, dei &rea de influencia,
Amapolas
Decrete Supremea N* 006.2017-JUS, Decreto Supremo gque Apraebe ei Texto Unico] 3 [Mepe o cana de ubicacién def punto de salida de ias aguas termales y descarga a un cuerpo de N* 350 - Lince Plazo para Plazo para
Ordenadn de |s Ley N° 27444 - Ley del Pracedimfanto Administrativo Genaral (pubficado el agua, debidamente firmado y georeferenciade en coordanadas UTM Datum WGS-84,
20.03.2017), An, 37, 42, 47 y 51, presentar preseniar
15 dfas 15 dias
Nota; La informacidn contenida &n ef expediente deberd de adjuntarse en formato digital en su
totafidad,
Piazo para Prazo pare
resolver rasolver
t 30 dias 30 dias
;
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITOS HERECHD HE TRAMITAGION CALIFICASIEN 'NSTMG"":;:EU’;?&%LUC’O" DE
oL o . Formu o | evaacite I-F"Efg:fs? s .N.I.CDOHIEI.. . AUTORIDAD
DENDMINACION DEL PROCSDIMIENTSD . :‘;:;f © wnwum . awa| T R {on dias rnlocsmmsu'i'o -] COMPETENTE X
RS . ) NUMERD ¥ DENDMINACIGN ) o ten 80, | mide ] “hibanp | o - . | PARARESOLVER |pzcoNstasRaCION|  APELAGION
PR . o . ublcae| - - . ° |Posi|bagu| ©
- N N . - el . lén v e
51 |Clasificacion y Aprabacion de los Términps de Referencia de! Estudlo Ambiental de,
Proyectos de infraestruciuras de transferencia, tratamfente y dispasicion final de
resitluas sdiltdas para ias Categorias #1 {EiA-sd) vy iil {Eia-d} 2 Cerificacién amblental
para ia Catagaria 1 {PiA] Eftminade
52 |ppinkdn Técnica Favorabie para la Evaluacion de Rlesgas a la Salud Humana y et 1 [Solicitud dirigida akla Directarva Ejeculivo/a de la Direceidn de Saivd Ampicntal de fa DIGESA, can| 31.90% 1,324.0 X 15 Tramite Directar/a Directeria Directaria
Ambiente [ERSA) previa a la Aprabacién del Ptan de Des¢antaminacién de Suelos cardeter de declaracitn jurada, que cantenga N° de RUC, direccién legal, ubicacion de la unidad . . _— —
PeS1 minera, firmada par al rapresantanta iegal. Ficha Téenica segan formate de la DIGESA, ademas el lquince; Documentaria Ejecutive/a Epcutive/a General de Ta
dia de paga y el nimera de canstancia da paga. Diag DICESA Direcsion de Direc¢idn de DIGESA
Ceriificaciény | Cartificacion y
Base Legal: 2 |Plan de Descnn:aminacién de Suelas (PDS). que contenga informacién da !a calidad de suelos da Calla Las Autarizacidn Autarizacidn
. . . . . las centros pablados y anexas ubleados en el area de influencia (distanzia & (2 unidad minera,
Ley N° 26842, Ley Ganeral de 2 P ¥
°Y - L8y . T Saiud, dei 20/07/97, Adicula 1037, 1067, 1067 y 1227, fuentes (e abaslecimiento da agua para consuma humano, namero de habitantes bepeficiadas y Amapalas
maodificads por Lay N* 29712 dal 18/06/2011, : . S . .
medidas para 4 atencidn prigritaria de los companentes de mayor riesga a la salud de las persanas, N* 350 - Linte Plaza para Plaza para
Decreto Suprema N* 002-2013-MINAM Aprueban Estandares de Calidad Ambiental (ECAY ¢an ralacién alas calisas de morbilidad y manalidad asaciadas). presentar prasentar
para Suelo, dal 25/03/2013 18 dias 15 di
a ias
Decreto Supremo N*003-2014-MINAM, Aprueban Direcliva que estableca pracedimianto de| 3 Copla da !as plands de las dreas de influencia directa e indirecta, firmada por @l prafasianal|
adecuacion de 05 instrumentaa de gestion ambiental e nuevas Estdndares de Calilad respansable, que cantenga ubicacitn de la actividad industrial u 8perativa can relacidn a los centras
Ambiental {(ECA), del 08/04/2044 pabladas cercanas, Plaza para Ptaxa para
resdiver resaiver
Decrate Supremo N°® 006-2847-JUS, Decreto Supremd que Apruaba al Taxta Unica| 4 |Caracteristicas a irformes de ensaya de susia actualizadas, raspoetd a su &rea @ z8na de influencia 20 dias 30 dias
Ortenado de {a Ley N* 27444 - Lay et Procadimiante Administrativo General (publicado a| reafizatlas por un laborataria acreditada.
20.03 2017). Arl. 37, 42, 47 y 51
§ |Capia simple dei dacumenta qua aprueha |a certificacién ambiental (EIA, PAMA, DIA u atros),
arnitida par ia autoridad campetenta,
Nata: La informacian contenida en el oxpediente deberd de adjuntarsa en formato digilal en su
tatalidad.
§3 [Certificade da Principias Genereles de Higiene del Cedex Allmentarius 1 |Salicitud dirigida elffa Directarfa Ejecutivola de iz Diraceidn de Inacuidad Alimantaria ia DIGESA, . . .
can cardcler de Deciaracion Jurada, que cantenga N° RUC, firmada par ¢ Reprasentants tegal, 14.13% 586.3 X i Tramite Directarta Dlrector/a Directorfa
etlemas cl dia de paga y & nimera e constencia de pago. {trainta} Documentaria Ejecutiva/a Ejecutivola General de i3
Dias DIGESA Direccldn de Diraceldn de DIGESA
Base Legal: 2 manyaildgnpragéama chHi‘g:tiFne zs;naar:iarto [(F;l;s’\i)yiPragfama de Bt;enba: Prac:licasdde de Ceriificacidny | Ceriificacién y
. . anipulacitn o SBuenas Practicas de Manufaclura . ids mismas que deban ser firmadas en o o
D::re:; ﬁuprgmaé\l ?0?-5201]:;:A;1M:(:];ﬁc8|: alnc:;:;ran algu:azAnlculo delinegslamenla tarma indistinta por cualquiera de fos siguisntes profasionales, tales came: Biblogo, ingeniera, Catie Las Autarizacian Autorizatign
sabre Vighancia y Cevliral Santara de Alimantas y belidas, aprobada par Oecreta Supreme industrial, Microbléiaga, Ingeniera Quimica, ingeniera Afimentario, Ingeniera Agrindustrial a a fin Amapal
N°007-98-5A, del 30/03/2014, Articuia 17, 2° y 58", debigamente calegiado y nabilitads apdias
N° 350 - Linca Plaza para Plazo para
Cecreta Supreme N* 038.2017-JUS, Da:rcl_a Supremo que Aprusba ei Texta Unica, presentar presentar
DOrdenada da (x Ley N 27444 - Lay dai Procadimiente Administrativa Generai (publicado el
2003.2017). A, 37, 42, 4T y 51, 15 dlas 15 dias
Plaza para Pazd para
rasdiver resajver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- REQUISITOS DERECHD DE THAMITACIEN GALIFICAGHN INSTANCIA:EIJCEJ;E;)DSLUUON DE
S P L Formu i | Evatacien | PLAZD PARA L Au}bjns.mo.:.
oren | PENDMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ara f O e Barsiervin SCETEN _ COMPETENTE :
" h . o eedly fen % um pto (endiax PROCEDIMIENTO | o e vER
. B NUMERD ¥ DENDMINACION o . fonsn | mite habites I PARA RECONSIDERACKSN | APELACION
. ! . Ubleas i o )
) ton vo [ va
54 |Registro de Empi 538 G para la eiabpracién de s de impacte| 1 |Salicitud diigida af /ia Director/a Ejeculivo/a de 12 Direccién de Saivd Amblental, de fa DIGESA, con, 7.35% 305.1 X 15 Tramite Directora Directaria Directaria
Ambfental en ef Ambito def Sector Salud, cardcler do Declaracibn Jurada, que contenga N® de RUC, firmada por el represenlante Legai,
Indicanda ademds el dia de pago v of ndmera de constancia de pago, {quince) Documentaria Ejecutivoia Elocutivala Generalde la
Dlas DIGESA Direceion de Direceidn de DIGESA
Baae Legai: 2 (Copia simple de ia parlida registrel de ia entidad, con una antigliedad no mayor de lreinta (30) dias Cedificaciény | Cerlifizacidn y
. I habiles {objeto sacial, capltal, titular, socios, accionistas o asotiados, oslatutos, ete,). En zaso de
Ley M 274"45- Ley dal Macional de E do lmpacto Ambiantal, def 23/04/01. entidades constituidas &n e exterior se dabe presentar e instumento publito de constitucién, Caiie Las Autorizacin Autorizacitn
Artieulo 10°, debidamente iegalizado o apostilado, Fn todos (05 £asos, fa entidad debe tener cama objetn sotial
) 1a reatizacién de actividades de efab de estudios ambi en ¢ marco del SEIA a de la Amapaizs
Dacreto Supremo N* 019-2D08-MINAM Regiamento de !a Ley del Sistema Nacional de Prastacion de servicios de consultoria ambiental o sociat en el marco dal SEIA. N° 350 - Lince
Evaluacién de Impaclo Arpbienlal. de! 25/09/2009, Articulo 72° y la Disposicidn
Caompiementaria Trensiteria {Unica) . Plaza para Plazo para
3 |Refacion de especialistas que conforman el equipo profeslonal mulidisciplinario de la entidad can presentar presentar
. ’ ) colegiatura y habilidad profesional, con exptriencia da no menor de DS afcs en !a elabdracidn de
Decretp Supremo N o15~201B-I_VIINAM Opllmlzan pracedimientas est_ab\ecldus enAeE instrumentos ambiemales, da acuardo al anexo !, asl como la Declaracién Jurada de No 15 dias 15 dfas
Reglamenlo de! Registro de Erlidadas Aulorizadas pars la Ftaboracién de Estudies inhabiitacién -Registro de Personas Inhabilitadas pare contrater con e! Estado a cargo del
Ambiantaies, en el marco del SEIA, aprobadd mediante el DS N° D11-2D3-MINAM y|  [grganisma Supervisor de las Contratacionas del Estace-GSCE, de acuerda al anexa ilf
modificato por el DS N° 005-2015-MINAM, a través de fa madificacion de los eniculos|
9,10.12,13,14,18,17,18,18 vy 2D, Plard para Plazo para
4 |Copia simple de vigencia poder del representante legal 0 apaderado, ¢on una antigiiedad no mayor| rasolver rasolver
Decretp Suprems N° D08-2017-JUS, Decrsto Supremo que Apruabe el Texio Un:cu a Yrainta {30) ¢ias habiles y declaracidn jureda sefatando ef domicilio da anticad.
Ordenado de !a Ley N° 27444 - Lay det Pr imiento Administrativa General {publl el 30 diag 30 dias
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 ¥ 51.
58 {Autorizacidn Santtaria de praductos quimicpa de wsp Industrial y Prefesionsi (nscipnat| 1 [ Solicitud dirigida ai Aa Director/a Ejecutivo/a de ta Direccidn de Centificaci yA de| . : ) .
X i5 Trd
o impaortado). la DIGESA, con cardcter da Declaracidn Jurada, que contenga N° de RUC, firmada por el 13.11% 543.9 mite Cirectarfa Directaifa Directorie
representante Legal, adaméas et dia de pago y «f namera de constancia de pago. {quinca) Cocumentario Ejecutivola Ejecutivara General de la
Dias DIGESA Direccidn de Qireccion de DIGESA
Base Legal: 2 [(informe Técnico emitidla y firmado por ef Asasor Téenics de fa empresa (Ingeniero Quimica, Bidioga, Cerlficaciény | Ceriificaziony
Quimico), donde se describa al tipn ¥ material de envase (cajas, frascos, tarddon o dosis de
Ley N* 26952, Ley General de Salud dej 20/07/1997, Articuio 96°, 97 ®y 98" aplicacién). Calle Las Auterizecitn Autorizacidn
Amapalas
Decreto Supremp N° O008-2817-JUS, Decrela Suprema que Apruebs el Textw Unico| 3 [Certificado da Andlisis de compasicibn de! praducta formulada, indicands todos los componentes de NE 350 - Lince
Ordenada de ja Ley N°® 27444 - Ley el Procodimientn Administrative Genaral {pubficeda e/ farmutacidn cuali-cuantitativamente al 180%, emitido por el fabricante.
2D.032.2917), Arl. 37, 42, 47 y 51. Plazo para Prazo para
4 |Cerlificada de jibre c?m?rciaiizac'ién del pruﬁ‘luc'h? formulado o aniﬁcadu de Registro emitida por presentar presentar
una Autorid ad Competente det pais de p para producto imporiado
15 dias 15 dies
5 |Hoja Técnics de Segundad det products formulade, emitido par el fabricante y firmads por et Asasor
Técnica de la empresa.
Plazo para Plazo para
6 |Proyecto de etiquata. resalver resolver
a0 dias 30 dfas
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- INSTANCIAS DE RESDLUCISN CE
REQUISITOS BERECHD DS TRAMITACKON CALIFICACIOH RECURSDS
L .- . Formu Evauscidn | PLAZD PARA AUTDRICAD
K eE : RESDLVER INIGID 2EL A
Drogwy| PENOMINAGION DEL PROCEDIMIENTO . . g:;; Jan %] A P {on diu PROCEDIMIENTD CDMPETENTE
N{UMERO ¥ OENOMINACION ol fen 51 nl‘iu: - hablles) e pARJ_A REEDLVER | R DNSIDERACION APELACION
- . Ublcac . 12 |t Negm| i
. Kn s vo | e
OIRECCION GENERAL DE MED:CAMENTDS, INSUMDS Y DRDGAS ™
56 [inscripcidn e Reinscripeidn en ef Reglstro Sanitario de E lalidades Fa d 1 |Solieilud Cnice de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce, gob_pe, Para obtener el numers do SUCE 60 Ventanfta Unica Directorfa Director/a Directer/a Genera!
n P 9! 3 t i 7357% 3,087.4 X i Mk B
cuyo{s) Ingrediente(s) Farmacéutico{s) activo(s) - IFA{s) @ ssocieciones se entusntran debera tramiteric ton & Codige de Page Bantaria (CPB). (sesenta} da Comercic EjeCutivola de fa| Ejecutivo/adefa | de1a DIGEMID
en el Petitoric Nacienal OUnlee de Medicamentos Esenclales (CATEGORIA 1) dias Extericr VUCE Direcclén de Diraccién de
" " . . - . " calendario Praduetos Producics
2 |Especificaciones téenicas y téenica analltica del o Ins Ingredientes({s) Farmacéutico(s) Active(s) - 1quat farma " y
IFA(s), excipientes y producto terminado, Se exceptia de la presantacion da la técnica analitica, 9 wwwvyce.goh.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
cuande dichas téenicas del (de fes) Ingrediente(s) Farmacéulico(s) Activo(s) -IFA(s), exciplentes yio farmacéulica, Plazo para
3 products terminade son farmacepeicos, n
Base Legel: cantidad dc IFA Plaze para presentar
prasentar 15 diae habiles.
y via de 15 dias hablies.
Ley N® 29459, Lay de los Praductos Farmacéuticos, Dispasitives Médices y Productos| 3 |Especificaciones técnlcas de ios materialas de envase mediato a inmediato, y descripcion de las administracién B a Plazuwpara
sanitarios, del 26/11/68. Articulp §° y 10°, y Quima Disposicién Transitoria Complermontaria y) caractersticas de ios accesorias. azo para resaiver
Finat resolver 30 dias hébiles.
g 30 dias hdpiies.
d |valldation do [as ¥éenicas analiticas praplas del producto terminadle.
Decreto Legisiative N° 1072, Protestion de Datos de Prueba v Otres ND Divuigades dej § {Flujog idacidn de} praceso de fabricacion, identificando Jos stibutes criticas de eontrol y! 85.14% 3.533.40
Praductos Farmecéuticos, de} 28/06/08. Artfoulo 1%, pardmetros criticos de procesc de productes itermedios y praducte finai. '
Decrete Supremp N° 002-2009-SA, que aprueba e Reglamento def Dacrete Leglslatve N Neta: El presente fequisito serd aplicable después de cuatro afos contados a parlir de la entrada en Diferante farma
1672, Proteccién de Dalos de Prueba u Dtros No Divuigados de Praductes Farmacéuticos, vigencia de la normatividad eorespondiente.
del 17/01/08. Adiculo 52, Farmacéutica,
Decrete Supreme N° 016-2011-SA, que aprueba ¢ Reglamento para el Registra, Controly cantidad de IFA
Vig ia Sanitarie de P F Buth Dispositivos  Médicos y Produttos i ! . X | i
Sanit del 27/07/11, modificedo por Decreto Supremo N® 001-2012-SA del 22/01/12 6 |Estudics da estabilidad, segun lo establecido en la normativa comespendiente. o via de
Oecreto Supremo N° 015-2013-SA det 24/12/13 y Decreto Supreme N* 016-2017-8A dei : - : " . I ~ :
. 7 |Estudios de equivalencia terapéulica para demostrar a intercambiabilidad, segin lo establecide en administracidn
07/06/2017. Artfeulo 4 %, 10°, 229, 23%, 31 "40° Ay 44", la normativa comespondiento, !
Decrete Supremo N° CO1-2e12.-5A, que eprueba Modificaciones al Reglamento aprobede Nota: E! prasents requisile serd exigible una vez que entre en vigencia la norma correspondiante.
por Decrete Supremo N° 016-2011-5A (22/01112), modificade por Decrete Supremo N° 016-
2017-5 A del 07/06/2017. Segunda Disposiclén Cemplementaria Transitofie, 8 |Proyecte de ficha técnica e inserto, 68.88% 2.858.50

Decretp Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglementa Operativa del Cemponente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Atfcule 2. 4 ¥ 5.

Decrete Supreme N°® 005-2017-JUS Texte Unice Ordenede de la Ley N 27444, Ley dal
Precedimiento Administrativo General de} 20/03/2017. Artieuic 37, 42, 47, 81 y 218,

Proyecip de retulado en idoma asparne] dal envase mediato e inmediate.

Ceriificada de produtto farmacéutico o ceriificade de Iibra comercializacion emitido por la Autoridad
cempetente del pals de erigen o de! exportedor, considerando de mode preferente ef Modeie de fa
Crganizacién Mundial de 1a Satud (DMS), para praduetos importades.

Cuande sa trate de especiaidadas farmecéuticas febricadas en un tercer pals per encargo de una
emprese farmacéutica del pals expariador del producto que no se comercialdza nl sa censume en el
pals rabricante, el interasade debe prasentar &l Certfieado de! Pradueto Farmacéulico a Cedificade
de Libre Comercializecidn emitide por la Autoridad cempetonte del pais axpertador que encargb su
fabreacién.

Cuando se trate de especialtades farmacéuticas fabricadas por etapas en diferentes paises y|
tomereializada en une de elles, el interesade debe presentar el centificade de producta farmacéutico
@ cartificade de libre comercializaclén dei praducio del peis en el que éste se comercializa.

Se exceptla del presente requisito en les sigulentes casos:

- Guande sa trate de especialidades fammecéuticas fabricadas en el extranjero por #ncarge de un:
leberatorle o draguerla naclonal que no Se Comercializa en el pais fabricante {Con excepcion de [es
medi 105 bajo B inacioh Coman Internacienal (OC!) e en su defecto, el nombre con ef que
figurta en la famacopaa, formularie e suplementc de referencia, que pueden o no ser
camersclaizados en el pais fabricante).

- Cuandp se Wate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pafs por encargo de un
laboratorio o dregueria nacicnal.

Para los casos
descrilos enda

Neta 2:
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- Cuandp se trate de especiafidades farmacéuticas fabricadoes en el pals por etapss per encango de
un fabpratorio necional.

Copia simple do Cerificadn de Buenes Practicas da Manufactura (BPM) del fabm:anla ns:iunsl 0!
exiranjerc amitido per la Auteridad Nacional de Productos F g , Di o]

Productos Ssnitarios (ANM). Se aceptan D5 cedificsdos de BPM emmdus por la Aumndad
competente de Ips paises de elte vigilencia sanitaria o da los paisas con tos cuales exista
reconocimients mutuo.

Para el caso de productos fabricados por etspes en diferentes paises y comercializado an uno de
ellos af interasado debe presentar por cada pals que interving en el proceso de febricacién, el
Certificade de BPM emitido por la ANM, Psra el caso del rabngante nacional o extranjers que cuenta
con BPM vigente emitido por ia ANM, bastsrd con consignar 8 nimere de cerificado de BPM del
fabricante emitido porla ANM en la Solicitud Unics da Comercis Exterior [SUCE) |

Plan de gestién de riasgo, 51 Ja Especiaidad Farmacéutica cantiene un Ingrediente Farmaceédtico
Active-IFA que no ha sida regietrado previamante en el pals, paralos casos de inscripeion.

Sustentacién de 1a eficacia y seguridad de |a especialidad farmacéutica, si ésta presents diferente
forma farmazéutica, cantidad del ingrediente rarmacéutico activo (IFA} o via de adminlstracion ala
del Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales. Para ias sucesivas reinscripeiones, no
serd necesario sustentar fa eficacia y Seguridad, salvo que se hubleran realizado Modificaciones
que ameriten nuevd sustents scbre ia seguridad p efigacia de 12 especiaiidad farmacéutica.
También es apilcabie para 1a primera reinscripcion en case el producto haya presentado ei citado
sustento para su Inserpei6n.

Nota 1: Para ics efactos de soilsitar [a proteceion de datos de prueba u olros datos sobre seguridad
y eficacia, no divuigaddos, cenforme aio previsto en el Articulo 5° dei Decrete "Supreme N* 002-2003
SA, el interesade debe acompafer ademds fo Siguiente:

Daciarscibn jurada suscrita por el solicitante, que contenga la siguiente informacion:

- 'Que el sclicitente exs fa persona quae geners fos datos de prueba u otros datos sobre ‘seguridad y
eficacia, no divulgados, o que el solicitante ha sido autorizadp por eserito por 'la persona quién
genard foa datos de prueba u ofros datos sobre segurided y eficacia nb divuigades, para usar diche
informacion;

+ Que los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacle, sobre los que sa soliclta Ta)
proteccidn, ng han sido divuigadas.

- 'Cue el solicitante no ha swo sanclonado segan decision firme de 1a autoddad administrativa ©
Judiclai, Por conductas o practicas deciaradas centrarias a !a libre competencie, sila sanzion se|
encuentra directamente refedda al uso e jas datas de prueba u otres sobre seguridad y eficacie no
divulgadas.

Constancia de aprobacién de comarctalizacion otergada en e pais exiranjero donde se obtuva por

pimera vez el Registro Sanitarie del producte farmacéutico gue centenga una nueva entidad)

quimica, debiéndose indicar fa fecha y fugar de su otorgamiento, de ser el ceso.

Nota 2: Para fa peibn da fas ialidadas farmacéuli que hayan oitenide ragistro
sanitaria al amparo de la Ley N° 28216 y de Ja Ley N° 28458, ¥ en 105 que 5¢ presentd estudios o
informacion técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y eficecie, respectivamenta, y
cuya informacién de su registro sanitaro se encuentra actuakizada, el titular del registro sanitario
quedard exceptuado de prasentar 10s requisitos sefilalados en los numerales 2, 3, 4, 8 y el inseno
sefialado en el numeral 8.Los estudios de estabfidad a largo plazo, se tendran por presentades por
medio de una deciaracion jurada que exprese gue dichos estudios no han sufrido varlselén y, en e
casa de haber sufrida cambics, éstos se epcuentren autorizados.

Gaminn 10
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REQUISITOS . . TERECHE A TRAMITAGKIN * GALIFIGAGION RECURSGS
: S B ) I . . . Formu " | Evaluacién | PLAZD PARA AUTDRIDAD
* 5E |DENOMINACION DEL PADCEDIMIENTG Lol ] : o ) : turla s i P | RESDLVER INIGIG DEL COMPETENTE
ORDEN oL . ) . T, R . B . toalg (o0 % LT Aula (sn dias PROCEDIMIENTG
. . S o T R R NUMERG ¥ DENGMINAGION - o ] ten 87 | it hibbes] ‘ PARARESDLVER I RECONGIDERACION|  APELACION
i - . ; c . ukleac 1® | Posiu|Nagat "
IR U : - . 140 ve | tva
57 jinscripelén g Reinscripeién en ¢l Registro Sanltari¢ da Espaciaiidadas Farmaceéuticaa| 1 |SelflicHud Unica da Cemercie Exterier (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener el nimera de SUCE| x 50 v Unlea [w Directar/a Directore Ganeral
cuya(s) Ingrediente(s) Farmacéuticels) active(s] - IFA(s] = asaciaciones no sa deberd tramitario cen af Codige de Pege Boncana (CFB}. (noventa) de Camcrcie | Ejacutivole de ia] Ejecutivofa de ja | dala DIGEMID
ancuentren en el Petitorie Naclenal Unice de Medicamentos Esenciales y sa 74.62% 30966 dias Exterier VUCE Direccian de Direecion de
encuentran registredea en palees de afta vigilancia aanitarta (CATEGDRIA 2) 2 |Especificaciancs técnizas y taenica analiica dei e ios Ingredientas(s) Farmacéuticols) Activals) - louai ferma calendarfo I . Pradn;ctfs . Preduéct?s
IFA[s), excipientes y preducte terminsdo. Se exceptls de | presentacion da is tdcnics snsiities, ww.viice.gob.pe armeceulicos ormeceutices
eusnde dichas tecnicas dei (de los) Ingrediente(s) Farmacéutice(s) Activo(s) -IFA(s), extipientes yfo farmacéutica,
roducto terminedo son farmacopeices.
P Pe canlidad de IFA Plazo para
. . . N . Plazo para presentar
& .
3 |Esp c:ﬁcag.unas técnicas de‘]us materiales de envase mediato & Inmediato, y descripcion de las y vin de presentar 15 dias habiles,
caracteristicas de ios accesorios. 15 dias hebiles.
edminislracion & hAabiles. Plaza para
Baae Legal: 4 |Validecion de les téeniess snallticas propigs dei preducto terminade. Piazo para rasai\?er
§ [Flujograma ¥ validacién del proceso de fabrcacion, identificando ios atribulas crlticos de central y rasqlver 30 dias habiles.

pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producto final, 30 dias hebiles.
Ley N 20459, Ley de los Praductos Fermacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes

Santtarios, del 26/11/09. Anicule B° y 107, y Quints Dispesicion Transiterla Complementaria y
Einal. Neta: El presente requisiio serd apficable después de cusira afios contados a partir de la entrada en

vigencis de la normatividad comrespendiente.
Decreta Legistattvo N° 1872, Protaccidn da Datos de Prueba u Diros No Divulgados de
Productes Farmacauticos, def 28/06/0S,

86.63% 3,505.1

Diferente forma

6 |Estudins de estabilided, Segun io est ide en la normatiua correspondlente, farmacéutica
Dacrete Supreme N° 002-2009-8A, que apruebe =i Reglamento dal Decreto Legisiativa N°| 7 |Estudios de equivalencia terapéutica pera demestrar la intercambisbliidsd, segun fo establacido en| cantidad de IFA
1072, Prateccién de Delos da Prueba u Otros No Divuigadee de Productos Farmacéuticos, ia normativa corrgspondiente.
da¥ 17/01/09. Aricuio 5°, o via de
Decreto Supremo N* 016-2011-8A que aprueba sf Reglamenta pera &l Reglstro, Control v Nota: El presente requisito serd exigible una vez que entre en vigencia ia norma correspondienta, in: id

Vigilsncia Sanitarie de Preductos Fermacéulicos, Dispesitives Medicos y Produttos
Sanitartes del 27/07/11, modificedo por Decreto Supremo N* 001-2012-SA del 22/01/12 |
Decreto Supremo N* 0416-2013-8A del 24/12/13 y Decreto Supremc N* 916-2017-SA dei

QTAE2017, Articue 47, 10°, 22°, 20°, 31°, 40 B y 44°. 8 |Proyecte de ficha técnica a inserte,

£8.88% 2,804.5
Decrete Supremo N* 001-2012-SA quo sprueba Modificscienas al Reglamento aprobado; % |Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase medisto e Inmediato,
por Cecrele Supremo N° 016-201-8A (22/04/12), medificada por Dacrete Supremo N® 016-
2017-GA del 07/06/2017. Segundg Disposicion Campiementaria Transiterla. Para los casos
1¢ | Certificadc da producte farmacéutice o cenificade de libre comerciafizacion emilido por i Autoridsd descritos en la

. compelente del pais ¢e origen o del exporiedor, considerando de modo praferenta el Modelo de la
Decrete Suprema N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenta Dperative de! Componente de| - Drganizacion Mundief de le Selud (GMS), para praductos importades.

Nota 3:
Mercancies Restringidaes de la VUCE, dei 08/07/2010, Anlicule 2°, 4° y 5°,

Decreta Supremo N° 006-2017-JUS Textc Unica Ordanade de la Ley N® 27444, Ley del] - |Cuando se trate de especialidadss farmacduticas fabricadas en un lefcer pais pof encarge de una
Precedimiento Administrativo General dei 20:03/2017. Articule 37, 42, 47, 51 ¥ 216. empresa farmacéulice def pais exportadar dei praducta que na se comercializa ni se consume en el
pais fabricante, sl interesado debe presentar el Cerlificedo del Producic Farmacéutico o Certificado
de Libre Comercializacién emitldo por la Autoridad competente dei pals exportador qua encergb sul
fabricacion.

- |Cuanda s& trete de especialidades farmacéuticas fabricadas por elapas en diferentss paises y
cemercializada en uno de elids, el interesado debe presentar ef certificado de producta farmacdutico)
@ cedificado de libre comercializacion del producto def pals en el que éste se comercializa.

Se excepiia dei presente requisito en les siguientes casga:

- |Cuando sa tratd de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encerge de un
Igboratoria ¢ dragueria nacionat que no se comerfcializa en el pais fabrcante (con excepeion de s
medicamentes bsjo Dencminacién Comun ntermacional (DCT) ¢ en su defacto, el nembre con i que
figura en ia farmacopea, formulardc o Ssupliemento de referencia, que pueden © no ser|
cemerciakzados en el pals fabricante),

- |Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas en ei pais por encargo de un
tlaberalodio e dragueria nacionai.

- iCuando se frate de especialidades farmecéutlicas fabricades en el pais per elapas por encargo de
ur ‘gboratorio nacional.
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Copia simpie dei Certificade de Buenes Priclicas de Manuf (BPM} del fabn extranjefo
emitlda par 1a bDireceidn General de Medicamentos, Insumos y Droges (DIGEMID}, como Autoridad
Naclonal de Produetos Farmacéutices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarias. S8 aceptan ios
certificadas de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) emifidos por ia Autorided competente de
los pafses de alta vigilancie sanitania o de jos paises con jos cuales exista reconocimienio muluo,
Para sl tasp de productos fabricados por etapas en diferentes paises y comercializado en uno de
ellns ef inferesadi debe presentar por cada pais gue intervino en el procese de fabricaclén, el
Cerlificadn de Buenas Practicas de Manufactura emitide por fa Autorided Nacional de Productos
F tuticns, Dispositivos Médi y Productos Sanitatios (ANM). Para ef casp de productos
fabricades en el Pent, bastard con consignar el nimero de certificado de Buenes Practices de
Manufacturz (BPM) dei fabricante emitido por la Direccion General de Medicamentos, iInsumos y|
Droges (DIGEMID) como Autorided National de Producins Farmacéutices, Dispasitivos Médicos y
Productns Sanitaros en f2 Sofleitud Unica de Comercia Exterior {SUCE).

fnformaci6n técnica sobre eficecia y segundad del ingrediente farmacéutico activo-iFA sl es una
especialidad farmacéutica monofirmaco, o de la asoctiacidn si el productd tiene mds de un
Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA. Para 2 reinseripcion de 1as especiaidades farmacéuticas que|
2 ia fecha de entrada en vigencia de a Ley N° 20450 cuenten con registro oenitario vigente e
interesado debe presentar informacién técnica sobre ia seguridad y eficacia del Ingrediente
Farmacéutico Activo-iFA o de 10s Ingredientes farmacéuticos activos para ef ceso de esociecion;
parg las sucesivas reinscrptibnes, no serd necesario presenter 2 referida informacidn técnica,
salvo que se hubiesen reelizadd Modificaciones que ameriten nueva infbrmacién sobre ia
seguridad o eficacia de ja especialidad farmacéutica. También es aplicable para la primera
reinscrptidn en taso ef pradutto haya side inserito presentands dicha nformatidn,

Sustentacién de ia eficacia y seguridad de Ia especiafidad farmacéutico si ésie presenta difefente
forma farmacéutica, cantidad de ingrediente Fammacéulica Active-IFA o via de administracion a io
autorizada en un pafs de aita viglancia sanftaria. Para las sucesivas reinscripclones, no serd
necesaro sustemtar ja eficacta y seguridad, sewvo gue se hubleran reafizedo Modificaciones que
amerileh nuevo sustents sobre la seguridad b eficacia de ia especiafidad farmatcéutica. También es
apiicable para ia pimera reinscripcion en caso que el produttn haya presentade el citado sustentn
pare su inseripeién,

Pian de gestitn de riesgo, sf ia especialdad fammacéulica contiene un iente Far
Activo ~IFA que no ha sido registrada previamente en el pals, para los casos de inscripetén.

Nate 1; Para o8 efectos de sclicitar Je proieccion de dates de prueba u otros detos sobre seguridad
y eficacia, no divuigedos, confarme a lo previsto en el Arlicuio 5* del Decreto Supremo N® 002-2009
SA, efinteresedo debe ecompaiiar ademés la siguiente:

Ceclaracidn jurada suscrila por e solickante, que cantenga fa siguients informacidn:

Que of solicitanie s [a psrsona que generd {05 datos de prueba u ofros datos sobre seguridad ¢
eficacia, no divuigados; o que el solicitante ha sido autorizado por eserito por le persona quidn
generd 10s datos de prueba u otros dalps sobre seguridad y eficatia no divuigados, pare user dicha
informacién;

Que jos datos de prueba u ofros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicite 1a
proteccidn, Mo han sido divulgados.

Que ef solicitante nb ha sido sancionade segin decisién fime de ia autoridad administrativa o
Judicial, por conductas o praclicas deciaradas contratias a fa libre competencia, i la sancidn se
encuentra directamente referida al uso de fos datos de pruaba u otros sobre seguridad y eficacia no
divulgadns.

Constancia de aprobacion de comercializacién ofergada en el psis extranjero donde sa obluvo por
primera vez ¢ Registin Sanitanp del productn farmatéuticn que contenga una nugva entidad
quimica, debiéndose indicar fa fecha y jugar de su olorgamiento, cuando el produtio proceda de un
pels de aita vigilancia sanitaria.

Nota 2: Psra ei caso de la Inscripci6n de las especialidades farmacéuticas que tengan més de un
Ingrediente Fammacéutico Active-fFA, cuando la asociacidn o combinacion no se encueniren
comprandidas en las cstegorfas de ios numerales 1 y 2 def artfculo 10° de |a Ley N* 29454, e
Interesado debe prasentar los requisitas sefialados para la Calegoria 1 y, ademds, precisar en i

sbficitud el nimero de oficio y el nimero del dictamen emitido por ef Comitd Especializado mediante|

ef cuai se ha emitido {a opinion favorabie sobre 1a eficacia y saguridad det producto, seguin los
criterios de fa OMS o EMA vigentas.

Pagina 21



inisterio

v
N4 e Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
B N INSTANCIAS DE RESDLUCISN DE
REQUISITOS o€ Call ) RECURSDS
. i L . , Formu Evaiusckén | PLAZO PARA . AUTORIDAD

H DE ; : . OLVER INIGID DEL

CENOMINAGHO! O - laria t - Previ REe!
o ASION DEL PROGEDIMIENTO ‘ . o . cory|  Wr%UM woo| "™ | Cpensiae | PROGEDINENTD | SOMPETENTE
: - : P NOMERO ¥ DENOMINACIGN T al o fen 3 | mitc habteay | - - . RA L RECONSIBERACION APELACKN
e - . e - . . Ublcac| i - -
whn : vo | wo

Nota 3: Para la reir pclén de las cspecialidades fars gue hayan abtermido ragistro
sanitarip al ampare de {a Ley N* 29316 y de Ia Ley N 29459, y en los que se presentd eslydios o
informacian técnica de seguridad y eficacia, 0 sustento de idad y aficacia, respactivamante, y
cuya Informacién de su registiD Sanitarid sc encuentra aclualizada, ef titular del registro sanitario
quedaré exceptuade de presentar los requisitos seftalados en ios numetales 2, 3.4, & y e Insera

en ef 8.los dios de bilidad a largo plazo, se lendrdn por presentedos por
medic de una decisracidn jurada que exprese que dichas estudics no han sufride varacian y, en el
casa de haber sufndo cambias, 6stas 58 encuentren aulorizados.
Nota 4; Para fa inseripeidn y reinscripcidn de una especialidad farmacéulica que presente igual
forma farmacéutica, cantigad de Ingrediente farmacéulica activb -IFA, via de administracién y se
trata de ia misma especiefidad farmacéutica aprobada en un pafs de aita vigiiancia sanitaria, el
|administrada quedard exceptuade de presanter las especificacignes técnicas y tégnicas analiticas
det @ ios ingrediente(s) farmacéutico(s) activa(s)-IFA(s) y excipientes sefialados en & numeral 2 y
las numerelas 3,4 y 5.

58 |tnscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Especiaiidades Farmecéuticas| 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior {(SUCE) www.vuce,gab.pe. Para oblencr ¢ numero de SUCE 12 {doce) Ventanilla Unica Diractoria Directorfa Directoria General
cuya(s) fngrediente(s] Farmacéutico(s] sective(s) - IFA(s) ne sa encuentran debera tramitarip con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). 2521% 35651 X meses de Comercio | Ejeculive/a dela} Ejecutive/a dela | de la DIGEMID
considerados n las categerias 1 o 2 (CATEGORIA 3) Exterior VUCE Direccibn de Direccién de

2 |Especificaciones lécnicas y técnica analltica del o los ingredientes(s) Farmacéuticn(s) Activo(s) - Productos Proguctos
Base tegal: iFA(s), a{tcnplanﬁes ¥ producto terminado. Se exceptia de I; presemgm‘én de la |écnic.aAana!\'!ica‘ www vuce.gob.pe | Farmacé Farmacéuti
cuando dichas técnicas del (de ips) Ingrediente(s) Farmacéutico(s] Activo(s) -IFA[S), excipientes yio
Ley N° 28459, Ley de los Productos Farmacéuticoa, Dispositivos Médicos y Productos producto terminade san famacopeicos. Plazo pare
Santerios, def 26/11/09. Articuie 8° y 107, ¥ Quina Dieposicidn Transitorla Complementaria y Plazo para presentar
il . : : . " . . A L 15 dias hdbiles,
Final. 1 |Especificaciones técnicas de los materizles de envase Mediatp e inmediato, v destripeian de las 15 :;’::Té:i?es 2= o
caracterlstices de las accesorios, :
Prazo para
Decreto Logistative N° 1072, Proteccion de Daibs de Prueba u Diros No Divulgados do| 4 [vatidacian de los técnicas analiticas propias del producta terminado. Piazo para resolver
Praductos Farmacéutices, del 28/06/08, respiver 30 dias habiles.

Decrete Supremo N? 082-2009-8A, que aprueba el Reglamento de! Decreta Legisfativa N®
1072. Proteccién 04 Detos de Pruzba u Otros No Divuigades 08 Productas Famacéuticos,
del 17/01/09, AiculD 5°.

Pecrete Suprems N° 816-2011-SA que aprueba 2l Reglamento para ef Rodistre, Controt y
Vigilancia Sanitania de Produclos Farmacéulicps, Dispositivos Médicas y Productos
Sanitarlos de! 27/07/11, modificadn par Decreto Supremn N° 001-2012-SA del 22/0112 |
Dacreta Supremo N* 016-201?-§A det D7/06/2017. Articufa 4°, 10°, 22, 23° 31°, 40° C |
44°,

Decreto Supremo N° 001-2012-8A que aprueba Modifcaciones al Reglamenlo aprobedc
por Cecrete Supremo N* 016-2011-8A (22/01/12), medificadn por Cecrato Supremo N= 016-
2017-8A del 07/06/2017. Segunda Dispasicidn Complementaria Transitoria.

Decretn Supremn N° 910-2010-MiNCETUR, Reglamenio Operativo del Componente de
Mercanclas Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Atlcula 2°, 4" y 5°,

Decreto Supremn N° 008-2017-JUS Textc Unico Drdenodo ce la Ley N* 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo Generat del 20/03/2017. Anlicula 37, 42, 47, 51y 216,

Flujegrema y validacién del proceso de fabricacidn, identificando tos 2tributos ¢riticos de conlrol y
parametros criticos de proceso de productos intermedios y producta finat.

Neta: E! prasente requisita serd aplicable después de cuatro afios cenlados a partir de fa entrada en
vigencia de la normatividad orrespondiente.

Estudios de , segtin |o establecio,

en 1a normativa comespondiente.
Proyecto de ficha técnica ¢ inserto.
Proyeclo de rolulado en ldioma espafial dal envaee mediatd e inmediato.

Caopia Simple de Cerlifitado d¢ Buenas Practicas de Manufactura (BPM) def fabricante nacions! o
extranjero emitico per fa ANM. Se aceptan {os cerificados de BPM emitides por fa Autoridad
cempetente de los paises de aita vigilancia sanitatia o de Ips paises con los cuales exista
reconoeimionta mutuo,  Para e caso de productos fabricados par etapas en diferentes paises v
comercializado en uno de ellas ol interesade debe presentar por cada pais que Inlervina en el
proceso de fabricacian, el Cerlificado de BPM emitido par la ANM. Para ef caso del fabricante
naclonal o exiranjerc que cuenta con BPM vigente emilido por la ANM, bastard con consignar el
namero de Certificado de BFM del fabricants emitida por i ANM en |a Salicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) ,

Estudios v otros documentes que sustenters la eficacia v seouridad del producto.

Se exceptua del presenie requisito cuendo se lrata de feinscripcidn en el registro sanitario de las
especialidades farmacéulicas que, a la fecha de ertrada en vigencia de |a Ley 29459, cugnten con
registra sanitanio vigente. Para este caso ef interesado deba presentar informacidn téenica sobre la
seguridad y eficacta del ingredienie(s) Farmacéutico(s) Acliva(s)-IFA(s) para el casa de la
asociacion. Para las sucesivas reinscripciones, no serd neceserio sustentar la eficacla y seguridad,
salvo que se hubieran realizado Modificaciones que ameriter nueve susterito sobre 1a saguridad o
eficacia de la especialidad farmacéutica. También s aplicable para'a primera reinscripclén en caso
el productn haya sido inscrito presentande dicha sustentacign.

30 dias habites.
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11 [PIsn de gestién de riesgo, para los cascs de Inscrpgion,
Neta 1: Para les efectas de solicitar la proteccion de dalos de prueba u otros datas sobre seguridad
y eficacia, no divuigados, conforme a lo prevista en el Articule 5° del Decrete Supremo N” 0022008,
SA, ol interesada deba acompafiar adamas io siguianta:
12 |Declaracion jursda suscrita per el solicitanta, gue contenga la siguiente infarmacidn:
-Que ai soiicitante ©5 la parscna que generd las datas de prueba u ciros dates scbre seguridad y
eficacia, O divuigadps: © gue e salicitante ha sido autorizadg pbr escrito por 1A persbnd quign
generd ics datas de prueba v atros dates sabre seguridad y eficacia na divuigades, para user dicha
infarmacion;
-Que los datos de prueba v otros dates sebre seguridad y eficacia, sobre los que se soficha ia
proteceidn, na han side divuigados.
-Que el solicitante na ha sida sangionade segin decision firme de fa auteridad agminlsirativa o
judigial, par conductas ¢ préctices dectaradas cantrarias a la libra competencia, si le sencidn se
encuentra directamante referida af uso de fos datos de prueba u oiros sabre seguridad y eficacla na
divuigades.

59 [Inscripcidn o Retnscrtpelon en sf Regletra Sanitarie de Agentea de Diagnéstice cuyo(si| 1 [Sofictud Unica de comercio Exterder (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtener ei ndmero de SUCE 60 Ventanile Unica Diractorfe Direclar/a Directerfa General
Ingredisnte{s) Farmacéutica(s) astive(s) - [FA(s) & ssocieciones se encuentran en el deberd tramitaric can af Codiga de Pago Bancaric (CPB), 72.58% 30121 X | (seserta) de Camercic | EJecutive/a de la) Ejecutivo/ade la | de fa DIGEMID
Petiterio Nscienal Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) dias Exterior VUCE Direccidn de Direccidn de

2 |Especificeciones técnicas y tenlca enalitica del o ies Ingredientes(s) Fermacéutico(s) Activo(s) - : calendaria Praductos Productes
Base fegat: IFA(s). exciplentes y producte terminade. Se excepiin de la presentacion de la lécnica analitica, gual forma www.yuce.gobpe | Fammacéutics | Farmacéuticos
cuando dichas té tiel (de 1as) Ingrediente(s) Farmacéuticols) Aclivals) -IFA(S), excipientes yfo farmacéutica,
Ley N© 29459, Ley da jos Produstas Fsrmacéuticos, Dispositives Médices y Praduscios praducte terminado san farmacapeicos., cantidad de [FAy Plazq pare
Senitarias, del 26/11/09. Articulo 8% y 10°, y Quints Dispaosicidn Transiteris Complementsrta y, .ﬂa de . Plsze para presentar
Final. admintstracion. prasentar 15 dias habtles.
3 |Especificaciones técnicas de fas materales de envase mediata ¢ Inmediato, y descripcion de les 15 dias habiles.
Decreto Supramo N° 016-2011-SA que apruebe of Reglamernta psra  Registra, Contral y caracteristicas de los accesorles. Plaza para
Vigilsncia Ssnitaria de Productos Fermecéulicos, Dispositives Médicos y Productas P:::?,;f::a 10 d';:s::“'::““
Santtarios del 27/D7/4%, modificada por Decrete Suprema N° 001-2812-SA de! 22/01/12 ol . : : : -
Decreta Suprema N® 016-2017-SA del 0706/2017 Articuta 4%, 107, 2%, 235, 34, 400 A, 44:.' 4 |Vvalidacidn de las téenicas ansiiticas propias del praducto termineda. 93.02% 34453 3D dlas habiles.
530 y 58°, § {Flujograma y velitlacién def procesa e fabricscidn, identificanda los siributas criticos de cantral y Diteranta farma
parametras criticas de progeso de productos intermedios y producte final, farmacéutica,
Decreta Supreme N® DO1-2D12-5A gue eprucba Madificaciones al Raglsmanta aprabade cantidad de IFA ¢
por Dacreto Suprema N° 016-2011-84 (22/81/12), medificada per Decreta Supremoe N° 018 Nata: El presente requistio sera aplicable después de cuatra afas contadas 2 partir de ia entrada en viade
2017-SA del 07/06/2017. y Tercera Disy ibn comy Transitana. vigencia de 1a nprmatividad comespondiente, administracion.
& |Estutlias de estsbilidad, segln io establacide en la narmstiva correspondiente.
Decreto Supremd N°® 010-2o10-MINCETUR, Reglamenta Dperativg dej Camporenie dc
iMercancias Restringidas de ia VUCE, del 09/07/2010, Aricule 2°, 4° y 5°, Nota: Laos Interssadas padran p los estutlias de bilidad segin astindares
internacianaies (OMS, ICH, EMA) a dacumentc emitide par el fabricante que sustente 1a vida Util del,
produsto, hastala entrada en vigencia de fa narmatividad coermespondiente
Degreto Supreme N* 0DB-2017-JUS Texte Unica Ordenada de le Ley N°* 27444, Ley deil 7 |Estudios de equivalencis terapdutica para demastrar [a i seqdn o fecido en
Procedimienta Adminlstrativa Genera! dal 20/03/2D17. Artlcula 37, 42, 47, 51 y 216, la normativa correspandiente.
Nota: E! prasente requisito serd exigible una vez que entre en vigensia la norma correspandiente.
8 |Proyscto de ficha técnica e inserto.

9 |Prayecte de refulado en idierma espaficl del envase mediata o inmediate.

=
o

Certificado de praducta farmacéutica o ceriificada de libre comercializacion emitido per la Autaridad

peterte del pais de arigen o del exportadar considerando de rede preferente ef Matela de 1a
Organizacidn Mundial de fa Salud (OMS5), para productos importadas.

*-Cuanda se trate de agentes de diag en un tercer pals par epcargo de Upa
ernpresa farmacéutica dei pals expertader def preduclo que no se corercializa ni se cansume en ej
pais fsbricante, el interesada debe presertar ef Certificado del Preducta Farmacéulico o Cerlificada,
de Libre Cernarcislizacion emitida per fa Autoridad cempetente def pals expartader que encargd su

fabricacion.
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-Cuande se trale de agentes de disgnésticp fabricadps por elapes en diferentes paisas y|

rcomercializeda en unc de elips, el interesadp debe prosentar el certificado de producto farmacéuliep

o certificado de libre comerclalizacldn dej producta el pais en el que ésle se comercializa.

Se exceptia del presente requisitp en [ps siguientes casos:

-Cuandp ae trate de egentes de ica fabricaddas en el exiranj por de un
labpratosio 0 droguerfa nacipnal que no se comercializa en ef pais fabricante (cpn excapeién de ios
agantes da disgnésticp bajp Densminacion Comun intemacional (DCN) @ en su defactp, ef nombre
con el que figura en la farmacopea, farmularip o supiemento da rererencis, qua pueden D no ser
cpmerciakizadas en ei pels fabricante),

~Cuandp 58 frate da agentea de tiagndstica fabricadps en ef pais por ancargs de un Isborstoric a
drequerls nscipnsi.

-Cuande 58 trate de agentes de diagndstico fabricsdas en el psis por elapas por encargo de un
isboratprin necipnal.

Copie simple def Cerlificade de Buenss Précticas de Manufacturs (BPM) dai fsbricsnte extranjero
amitidp par [a Direccion Geners! de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), comp Autardad
Nacionai de Productos Farnmacéuticas, Dispasitivas Médicas y Productas Sanitarios. Se aceptan fos
carlificadas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidas par la Autorided <ompetente de
las peises da alls vigilancia sanitaris o de los paises con [as cuzies exisla racanacimienla mutuo,
Para &} caso de praductas fabricadas par etapas en diferentas paises y comercializada en una de
eifas al inleresada debe presenter par cada pals que intervina en af pracesa de fsbricacidn, el
Cerificada de Buenas Practfcas de Manufectura amilida par la Auleridad Nacional de Producios
Fsrmaca Dispasitivas Médi y Productas Sanitarias {ANM), Pare al casa ds praductos
fabricadas en al Per, bastard can cansignar ef nimero de cerificado de Buenas Practicas de
Msnuraclura (BPM) del fabricante emilide por la Direccion Ganeral de Madicsmanlos, insumas y
Drogas ({DIGEMID) cama Autaridad Nacianal de Productos Farmacéuticas, Dispasitivas Médicas y|
Productas Sanitarios en ja Salicitud Unica ¢e Camercia Extariar (SUCE).

Ptan da gastién de riesga, sl el agente de diagnostico contiene un ingrediente Farmacéulica Activo-
IF A qua na ha sida registrado previamente en ¢f pajs, para las casas de nseripcién.

Sustentacion de fa eficacia y seguridad del agente de diagnéstica pars |as casas en que el sgente
de diagnostica presents diferente forma farmaceutica, cantidad de Ingrediente Fermacéutico Activo-
IFA o via da administraclén e ia que figura en el Petitorle Nacional (nico de Madicsmentos
Esenclales. Para las sucesivas reinscripciones, no es necesaric presentar [a referida inrormacién,
saiva que se hubieran realizada Madificacianes que amarilen nueva sustenta spbre la seguridad 8
eficacia def ageme de diagnastica, También as aplicable pars la primera reinscripcion 0 casa el
praducta hays sida Inscrita prasentsnda dicha infarmacién,

80

Inscripclan e Reinscripcién en ef Registro Sanitaria de Agentes d¢ Diagndstica cuya(s)
Ingrediente(s) Fermacéuticn(s) acthva(s) - IFA(s) o asaciaciones na se encuentren en &
Petitario Nscianal Unico da Medicamentas Esenclaias y se enguentran registradas en
palses de alta vigilancia sanitarta (CATEGORIA 2)

Base legal:

Auti Madi A

i

Ley N° 29459, Ley de [as Praduclas Far
Sanitarias, dei 26/11/09. Arlicuia 8* v 10* v Quinta Disp
Final.

pasi yFP
ian Transitaria Campler ia ¥

Decreto Supremp N° 016-2011-8A que aprueba 8l Reglamenta para o Registro, Cantral y
Vigliaricla Ssnilaria de Produclas Fermagéuticas, Dispasitivas Médicas vy Praductas
Sanilarios del 27/07/11, madificada par Decreta Suprema N° 001-2012-8A del 22/01/12 y
Decreta Supremo N* 015-2017-5A dal 07/06/2017 Adfcula &%, 10°, 22°, 23°, 317, 40° A, 44°,
53¢ y 56°,

Decreta Supremd N* 001-2012-SA que apruaba Madificacianes al Reglementa aprobada
par Decrela Suprema N°* 016-2011-8A (22/01/12), modificeda par Cecreta Supremo N° G16-
2017-5A del 07/0B/2017, Sequnda y Tercera Disp Transitora.

ién Compler

Mercanciss Reslringidas de 1a VUCE, del 09/07/2010, Arlicuie 2°, 4° y 5°.

Decreie Supreme N° 010-2010-MINCETUR, Ragiamenta Operativa del Campynante de|;

Solicitud Unica de Camercio Exterior {(SUCE) www.uute,gab.pe. Para abienar el nijmaro de SUCE
debard {ramitana can af Cédiga de Psga Bsncatia (CPB).

Especificacianes lécnicas y técnica analllics el o las Ingredientes(s) Famacéutica(s) Activa(s) -
FA[s), excipientes y praducta tarminada. Sa excepla de ja presentacion de fa técnics snafitica.
cuanda dichas técnicas del (de las) ingrediante(s) Farmscéulicals) Activa(s) -[FA(s), extipientes y/a
produclo terminadp 50n farmacap#itps,

Especificscianes técnicas da las
caracteristicas de las accesorios.
Validacion de les Llacnicas analiticas propias del producie terminada.

de envase med|

ta e i di y d p de 1ss

hid,

Flujagrama y ion def p de fabi i0n, identificanda |as atributos criticos de controf y|
pardmetras Criticas de procesa de praductas inlermedias y praducta final.

Nota: Bl presente requisiia ser aplicable despuds de cualro afas cantadas a parlir de fa entrada en
vigencia de la normatividad correspondlente.

Estudips de estabilidad, segiin la estabiecida en fa namativa carraspandiente.

Nata; Las Imteresadas padran presantar |as esludips de estobilidad segin estandares

imernacionales [OMS, ICH, EMA) o dacumenta emitida por el fabricante que sustante 12 wida Otil def
pradutta, hasta i2 entrada en vigencia de fa namastividsd carrespandiente

Estudias de equivalencia terapdutica para demostrar fa intercambiabilidad, segdn ta aslsbiecida en
ia narmativa correspondiente,

Nata; E} presenta requisila serd exigible una vez que enire en vigencia la narms carrespondierite.

72.73%

fgual rarma
farmeceéutica,
cantidsd da [FA Y
via de
administrecién.

86.12%

Diterente farms
rarmaceéutica,
cantidad de IFA a
vis de
atdministracion

3,018.1

35740

>

50
[navents)
dias
calendaria

vantanilia Unics
de Comercia
Exteror VUCE

Wwir, vUCe . gab. pe

Direclora
Ejacutivole da ia
Direccion de
Produclas
Farmacéuticas

Directorfa
Ejacutivola de s
Direccion de
Productas
Farmacéuticas

Plaza pare
presentar
15 dias habiles.

Plazp para
resglver
30 dias hébiies.

Director/a Generat
de 18 DIGEMID

Pisza para
presentar
15 dias hébites,

Ptazo para
resaivar
30 dias hébiles.
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Ministerio

de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

v DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION CALFICACION
3 Formu Evalvaclén
laria fen % um aule Frevis
: . len
NUMERC Y DENDMINACION c:"r‘“ . e 5A | mike -
. USicac * | PosiujHegat
140 ALl o

PLAZD PARA
RE&DLVER

 (andias - -

hibilas}”

INICID DEL
PROCEDIMIENTO

" AUTDRIDAD

CDMPETENTE
PARA REBDLVER

INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
RECURSDS

RECONSIDERACISN APELACION

Decrete Supreme N° 006-2097-JUS Texl.e L';‘nice Ordenado de la Ley N° 27444, Ley cel
Procedimientt Administrative General del 20/03/2017. Articulo 37, 42, 47, 51y 216,

1

g

12

13

14

15

Proyecto de ficha técnica e inseric.
Proyecio de roluiado en idioma espafiol del envase mediato e inmediate.

Gertificado de preduclo farmacéulica o certificado de libre comercializacién emitide por la Autoridad
compeiente del pais de crigen o del exportader eonsiderande de modo preferente ef Modelo de fa
Organizacisn Mundiai de fa Salud {OMS}, para preductos impartades.

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados en un tercer pais por encargo de una
i far éutica dei pals exp dor de! producto que no se comercializa ni se consume &n el
pais fabricante, el interesade debe presentar el Gerificado del Producto Farmacéutico o Cardificade
da Libre Comercializacidn emitido por la Autoridad competenta ¢l pals exportador que encargd su
fabrcacién,
-Cuande se trate de agentes de diagndstica fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos, el Interesade debe presentar ¢l certificado de producte farmacéutica
o certificade de Yibre comercializacion del producio def pais en el que éste se comarcializa,

Se exceptoa de! presente requisite en les siguientes casos:

-Cuando se trata da agenies de diagnéstico f{shricados en el extranjerc por ancarge de un
{aboratorie a drogueria racional que ne se comercializa &n el pais fabricante (con excepcidn de les
agantas de diagnéstice bajo Danominacién Comgn fntemacionat {DCY) o en su defecto, el nombre
con el que figura en la farmacopea, formularic e suplements de referencia, que pueden o fo ser|
comerciailzados en al psis fabricante).

-Cuando se trate de sgentes de diagndstico fabricados en ef pais por encarge de un laboratorio o

ldrogueria nacional.

-Cuando se trate de agentas de diagndstico fadricadoes en el psis por elapas por encarge da un
Igboratorie necional,

Cepia simple de Cerificado de Buenss Pricticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o
axtranjaro emitide por 1a ANM. Sa aceptan los certilicados de BPM amitidos por fa Autoridad
competente de los paises de alta vigitancia sanitaria o de ies paises cenm us cuaies exista
racanccimiento mutuc. Para el casa de productas labricades por elapas en difarentes paises y)
comerciaiizada en uno de ellos ¢ [Meresado debe presentar por cada pais que intervine en ej
procese de fsbricacidn, el Cartificsdo da BFM emitdo por fa ANM. Pars al casc del fabricanta
nacional & axiranjaro que cuanta con BFM vigents emitide por la ANM, bastard con consignar &
ngmero da cartificada de BFM dal fsbricanta e mitido por 1a ANM en la Soiicitud Unica de Gomercio
Exterier (SUCE)

Plan de gestiér de riesge, si el agente de diagndstice contiene un ingrediente Farmacéutice Activo -
iFA que no ha side reglstrade previamente en el pals, para [os cases de inscrigeidn,

tnformacién técrica que sustente |a eficacia y seguridad del agerte de diagnéstice, para ios cascs
de inscripcidn de ies agentes de diagnéstico cuyo(s) ingrediente(s) Fermacéutico(s) Active(s)-
|FA(s) sa encuentren registrados en pafsas de alta vigiancia sanitaris.

tnformacién técnica que sustente ja eficecia y sequridad def ingrediante Farmacéutico Activo-iFA o
de ios ingrediante(s) Fsrmacéutico(s) Activo{s}IFA(s) para el case da asociacidn, an los casos de
rainschpcidn en el registro sanisno de los agentes de diagnéstico cuyo(s) Ingrediante(s)
Farmaceéutica{s) Activo{s)-IF A{s) estén ragistrades en palses de aita vigilancia sanitaris.

Sustentacién dz |a eficacia y seguridad dei sgente de diagnéstico, pars |os casos an que el agente
de diagnéstico presente diferante forma farmacéwtics, csntidsd de ingrediente Farmacéutice ACtive-
IFA 0 via da administracién a ia que figusa registrade en palses de aita vigilancia saniaria.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciongs, ne e§ pecesane presentar fa referida informacion o
sustantacidn de eficacia y seguridad, saivo que sa hubieran realizado Medificsciones qua ameriten
nuevo systente scbre iz segurdad o ericacia del agente de diagnostiCo. También es apiicable para
15 primera reinscripcién én caso que el producte haya sido inscrite presentanda dicha informacion o
sustento.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

h T g
- . INSTANCIAS DOE RESOLUCKSK DE
REQUISITDS . BERECHD DE TRAMITACIEN CALFICACION RECURSOS
. ) . .. Formu Evatuscién | PLAZO PARA . AUTCRIDAD
ompEx| DENEMINACION BEL PROCEDIMIENTD s i S : . ario f u aaa| " | e St COMPETENTE
{PEL . R . P , ) . . i L . codig {an % UIT) u fen dlag PROCEDIMIENTD | Lo oo LVeR
- . : . H NUMEHOY_DENOMINAc_léN_V : ol lon 34 | mitic hibfies) . I L RECONSIDERACION APELACKIN
) . o Ubleae T ® | rosit | Megm . -
: [
. oo . B o e S ten . v 5 ) .
61 |inscripcién o Reinscripeidn en i Registro Sanitario de Agentes de Diagndstico cuye(s)| 1 [Seliciud Uniea de Cemercie Exterier (SUCE) www.vide,gob.pe. Para ablenar ¢l nimere de SUCE 12 (doce) | Ventanilia Unica Director/a Directer/a Directerfa General
deberd ramitaro con e} Cadigo de Pago Bancario {CPB). B5.96% 35674 X meses de Comercio EJecutive/a de 1] EJecutivo/ade la | de ia DIGEMID
ingredionte{s} Fsrmacéutico{s} activols} - iFA{s} no s¢ encuontran considerados en las Exterier VUCE Direcclén de Cireccitn de
categarias 10 2 {CATEGORIA 3} 2 |Especificacienes técnicas v técnica analitica cel D les Ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - _ P"“"“ﬁf_’s e Produclos .
iIFA(s), excipi yp Inado. Se I de ia prescntacion de la técnice enalitica, wwi.vuce.gebpe | F i
cuando dichas técnicas dsi (de los} ingrediante(s) Farmacautice(s} Activa(s) -IFA(s), excipientas y/e
producta terminadp son farmacopeicys. Plaze para
Base legak: Piazo para presentar
3 |Especificaciones técnicas de jos materiales de envase mediaty e inmediato, y descripcion de (as presentar 15 dias habiles.
caracteristices de los acceseries. 15 dias hiblies.
. N . ! Pleze para
Ley N° 29458, | ey de los Producias Farmaeéuticas, Dispasitivas Médicas y Produsles| 4 |Vaidacitn ds las 1écnicas anallticas propias dej producte terminado. Flazo para resalver
Sanitarios, del 26/11/D9, Arifcuto 8° y 1D°, y Quinta Clspesicidn Transitoria Complamantatia y 30 JFSD;“;E 30 dias hablles,
5 |Flujograma y validacion det procesd de fabricacion, [dentificando fos atributos eriticos de controf v 1as habhes.

Final. parimetres critices de preceso ds produclos intermedies y producto finai.

Neta: El presenis requisilo sera apliceble despucs de cualro aiis contedas a partir de 1a enlrada en
Decrete Supreme N* 016-2011-SA que aprueba el Ragiamento para &f Registro, Contro! v vigencla de {a normatividad correspondiente.

Vigilancia Senitaria de Preductos Famacéulicos, DispDsitivos Medicos y Productos! 6 |Estudias de estabiidad, segtn 10 astabiecide en ia nermativa correspondiente.

Sankarios del 270711, medificade por Decrato Suprema N* DD1-2012-SA de! 2210112 y Nele: Los inleresados podrdn presentar los esiudias He estabilidad segin csténdares
Decrete Suprems N' G16-2017-SA del 07/06/2047. Aniculo 4°, 10°, 229, 23°, 40° A, 44°, 530 intemacionales {(OMS, iCH, EMA) o documento emitido per el fabricante que sustente la vida ot dei
! U T producte, hasta ia entrada en vigencia de la nermatividad correspondienta.

¥ 562
7 |Proyecto de ficha técnica e inserta,

. Proyecte de rotulade en idiema espafio! del envase mediate e inmediata,
Decrate Supreme N° 8D1-2012-5A que aprueba Modificacionss al Regiamento aprobadol

Copia simple te! Certificade de Buanas Practicas de Manufaclura (BPM} del fabricante extranjere

per Decreta Sypremao N° D16-2D11-SA (22/D1/12), rmedificade por Cecrete Suprame N° D16-] | emitide per 1 Cireccion Genera de Medicarnentes, insumos y Orogas (CIGE MID), come Auteridad
. . ) Nacional de Pryductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productes Sanitarles. Se acaptan ios
2017-8A del 07/06/2017. Segunda y Tercera Cisposicién Complementaria Transitotia, cerlificados de Buenas Préclices de Manufectura (BPM) emitidos por {a Autoridad competente te

103 paises de alta vigifancia Sanitaria o de ios paises con los cuales exista recenacimiento mutlo.
Para el case de productos fabricades por etapas en diferentes peises y comercializada en yno de

Decreto Supreme N* D1D-2818-MINCETUR, Regiamente Oparative def Componente de elios el Interasado debe presentar por cada pajs que Intervino en el procese da fabricacion, cl
Cerificado e Buenas Priclicas de Manufactura emitido por Ta Autoridad Nacional de Productes
Mercancias Rastringidas de la VUCE, del 69/D7/2010, Adiculo 2°, 4%y 5°. Farmacéulicos, Dispositives i v Productes Sanitarios {ANM). Para e! ceso de praductas

fabricades en el Pam, bastard con consignar e! ndmero de ceriificade de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) de! fabricante emitide por 'a Direccién Ganerat de Medicamentos, insumos v
. o Drogas (DIGEMID) come Autoridad Nacionel de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Decrete Supreme N* DDS-2017-JUS Texte Unico Didenedo de ia Ley N° 27444, Ley dei| |0y, cio5 Santarios en 1a Soictud Unica de Comerclo Exterier (SUCE).

Procedimiento Administrativo Ganeral del 20/D3/2017. Adfculo 37, 42, 47, 61y 215,
1D [Plan de gastian ¢e riesgo para fa inscripeion, si el agente de disgndstico coptiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo-iFA aue no ha sido recistradp previamente en el pais.

Estudios ¥ otres decurnentos que sustenten 1a eficacia y seguridad de! agente de diagnostica, para
lns casos de inscripcion de los agentes de diagndstico cuye(s) Ingrediente(s) Fammacéutico(s)
Activo(s}-IFA(s) no se encuentren en el Pelitorio Nacianal Unico de Medi ites Esenciales e ro
estén registrados an palses da aita vigiiancia sani X

-

1

N

Susienacldn de eficacia y sequritad del Ingretiente Farmacéutico Activo-IF A o dB les ingrediantas
Farmacéuticos Activos-IFAS pera el ceso de gsociacidn, para Ia reinscripcion en el regisleg sanitaria
da los agentes de diagnostica cuyo(s) ingrediente(s) Farmacéuticg(s) Activa(s)-IFA(s) ne se
encusntren en el Petitorig Nacional Unico de Madicamentos Esenciales e no eslén registrados en
paises de alta vigllancia sanitaria, que a fa fecha de entrada en vigenela del Reglamento cuente con
ragistro sanitario vigente.

Nota 1: Para ias sucesivas reinseripciones, no es necesano presentar fos estudias o susterta de
eficacie y seguridad, salve que sc hubieran realizado Modificaciones gue ameriien nuevo sustento
sobre |3 seguridad y eficacia del agente de diagnbsticn. También es aplicable para la prirera
reinscripeian en cast ef preducto haya sido inacnito presentando dichos estudios o sustentacion,
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A TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
N : . . : INATANCIAS DE RESOLUCION DE
MARTN . : - o REQUISTOS - . .. s R ) DEREGHO DE TRAMITAGHON | CAUFICACIN REC URSOS
i Lo EE s ) . . - - e Formu | evawaciin | PLAZOPARA . WTORIDAD
NDE | DEMOMINACION DEL PROCEDIMENTO - -7~ = = oo oo . B . : . ol | 0 i Pava | RESCLVER | . mpcipm. | SERORS
OROEN A " A A : . . - . g - . cadyg| - UM ot | fendlas PROCEDIMIENTO [ 5y oa REsOLVER
. I FE L NUMERO Y DENDMINACION ol len 5f Nﬂﬁ _ hibnasy A RECONAIDERACKON APELACION
R T Ubleas ; |1 ° | Pomt| ngat A Do :
; | ve | ba L
62 linscripcion D Reinseripcién en ef Registro Sanitarie de F 38 Cuye(s)| 1 |Spiicilvd Unica de Comerclo Extericr {SUCE} www.vute,gob.pe. Para oblener el nimers de SUCE &0 Ventenilie Unica Oirectorfe Direcipria Direclorfa General
Ingrediante{s} Farmacéutice(s} activo{s) - iFA(s) o ssociaciones se encuentran en af deberd tremiterlc con ef Cédigo de Psgo Bancerio {CPB). 72.70% 30170 X | (sesents) da Camercio | Ejecutive/a dela| Sjecutivofa de la | de le DIGEMID
Petitorio Nacionai Unica de Medicamentos Esonciales (CATEGORIA 1) dies Exteriar VUCE Direccibn de Direccion de
2 |Especificaciones técnicas y tecnice anelfica del o los ingredientes(s) Fermacéutico(s) Activo(s) - fgual forma caiendaria Productas Productos
Base legai: iFA(s), excipiantes y producta terminada. Se exceptia de la presentacién de la técnice anafitica, farmacéutica, www viice.gob.pa | Farmacéuticos | Farmacéulicos
cuando dichas Wenlcas dal (de jos) ingrediente(s) Farmacéutica(s) Activa(s) -iIFA(S), excipientes yfo centided de IFA Y
Ley N° 29459, | ey da los Productos Far , Di it Médi ¥ Productos) prod terminade son farmacopeices. via de
Sanitarios, dat 26/11/09. Arlfeula 8% y 107, y Quinta Dlspﬂsaclén Transitoria Complem&ntaria y| edministracién, Plazo para
Final. 3 |Espocificacicnoa técnicas de los materiales do envase mediato 0 inmediato, y descripeion de fas Piaza para presentar
caracteristicas de ias accesonos, presontar 15 dias hdbiles.
Decreto Supremo N° #16.2811.5A quo apruabs ef Regiamento paro el Registra, Cantral 15 dias habiles.
Vigilancia Sanitana de Productas Formocéuticoa, Disp s Médi y Prad 4 |Vaiidacién de las técni icas propias dei producta terminada. B82aa% 3.439.4 Piazo para
Sanitarias dol 27/07/11, modificado per Decreto supremu Ne 001-2012-5A dei 22104132 v 5 |Fiujograma idacion dal o de fabricscion. identficends & it " de control 7 Plozo pers resn!varl
Decroto Supremo N° 016-2017-SA dof GT/08/2017. Afticuio 47, 10°, 229, 235, 31°, 40° A, g y validacion dei procese de fabricscion, identficendo fos atributos criticos de control y Difererte forma regalver 40 dins hébiies.
442 B2® y 65°. parametros ¢riticas de procesa de productas intermedios y producto final. farmacéutica, 30 dlas habHes.
) ) cantidad de IFA &
Nata: Et presente regulsile serd aplicable desy de cualre afios contados a partir de fa entrada en| viade

Decreto Supremo N 001-2012-8A que oprueba Modificacienos at Roglamenta aprobado.

por Decreta Supreme N° 018-2011- 8A (22/01/12), medificada por Decrete: Supremo N° 018- vigencia de fa nermatividad carrespandiente.

adminlstracion.

2017-SA del 07/06/2017. Sogundz y Torcera Disposicién Camplomenterie Transitaria. © |Estudios de estebilidad, 5egin 1o establecido on la normatlva corraspendienta.
Decreto Supremo N® #10-2030-MINCETUR, Reglamenic Operotiva dol Componente de Nota: Los interesades podrdn presentar los astudios de establidad segan estandares
Merzancins Restringidas de fa VUCE, def 09/07/2010, Anicule 2°, 4° y 57, nlernacionales (DMS, ICH, EMA) o documento emitide par el fabricante que susiente fa vida atil del

producta, hasta k2 entrada en vigencie de la narmatividad comespondiente.
Decreto Supremo N* 008-2017-JUS Texic Urico Drdenada ¢a Ja Ley N°* 27444, Ley def
Procadimiento Administrative General del 20/03/2017, Arliculo 37, 42, 47, 51y 2186, T |Estudios de equivatencia terapéutica para demostraf [a intercambiabiiidad, segin io establecido en.
Io normattva correspondiente.

Mota: Ei presente requisito seré exigible una vez gua entre en vigencia la narma correspondiante.

Prayecto de fichs técnica e inserto.

Proyecto de rotulado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato.

1

=]

Ceriflcads de producta farmacéutica a cerificede de fibra comercializecidn emitide par la Auterfdad
competerite def pals de ardgen 0 del exportadar, cansiderada de moedoe preferente ef Models de la
Drganizacién Mundial de la Saiud (OMS), para productos impartades,

Cuanda se trate de radiofdrmecos febrcedas en un iercer pafs por encargec de una empresa
farmacéutica del pais expertador del producte gue no se comarclaliza i se cansume en el pais
fabricante, e! intoresadc debe presentar el Cedificado del Producte Farmacéutica a Certificado de
Libre Comercielizaclon emilido por la Autoridad p del pais exj que encargd su
fabricecidn.

-Cuando se trate de rodisfdrmacos fabricades por etapas en diferentes paises y comercielizada en
uno de elios, & interasade debe presentar el certificado de producta farmacéutica o certificeda de
libre comarcielizecidn def producte def pais en el que éste se comercializa,

Se exceptoa del preaente requisite en los siguientes cases:

Cuande se trate de radicfdrmaces fabricedos en el extrenjero por encarge de un laborataric o
droguerlz naclonal que no se comercializan en el pais fabricsmie (con excepeisn de los
radiofdrmacos bajo Denaminacian Comiin {nlemacionat (DCH o n su defecto, el nembre con ef que
figura en le farmacepec, formularo o suplementc de referencid, que pueden o no ser|
comerciali en ¢f pais fabri

-Cuande se trate de radiofdrmaces fabricedos en el peis por encargo de un {oboraterio o drogueria
neclonal.

-Cuande se trate de radiafdrmacos fahricados en & pais par etepes por #ncargo de un loberatorio
nagienal,
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1
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t

-1

Cepia simple de! Corttificada de Buenas Préclicas de Manufactura (BFM) dal fabricante extranjero
emitido por [a Direccian General de Medicamentes, Insumbs y Cragas (DIGEMID), comae Autaridad
Neciana! de Prad Farmacé . Dispasilivas Médices y Productas Sanitanos, Se aceplen las
cerlificadas de Buenas Précticas de Manufar.lura (BPM) emitidas por 1a Autoridad campetente de
ips paises de alta vigllancla sanltaria o de |08 paises can los cuales exista recanacimiento mutuo.
Para of caso de productns fabricadas per etapas en diferentes psises y Camercializada sn una da
eilas e! intereszdn debe presentar por cada pais que interving en el precesa de fabricacion, &
Cerificadn de Buenas Praclicas de Manufactura emitido por is Autaridad Nacianal de Productos
Farm . Dispaositives Médicaa y Preductas Sanitarias (ANM).

Para el casa de productas fabricades en el Perl, bastara can conslgnar & namero de tertificada de
Buenas Prdcticas de Manuf (BPM} dal fabri emitide par la Direceidn General de
Madicamentes, Insumas y Drogas (DIGEMID) come  Autaridad Naeional de Praductas
Farmacéuticas, Dispositivas Médicas y Productos Sanitarios an la Soficitud Unica de Camarzio
Exteriar {SUCE).

Plan de gestion de rigsgo, si el radicférmaca cantiene un ingrediente farmacéutice active-IFA que!
na ha side registrada previamente en el pais, para ios casas de inscripclon.

Sustentacien de 1a 3ficacia y Seguridad para precursores de radiafdrmacas y radiafArmacaes listes

para usar segdn recomendacianes da FDA o EMA; en las tasas Gue el pradutta presente diferents|
farma farmacéutica, ranga 9a radioactividad o via de administracién a 1a que figura en el Petitorip]

Nacienal Unico de Medicamentas Esenciales.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciangs, no 8$ necesario prasentsr 1a infarmasién téenica o
syslentzcitn de la eficacia y seguridad, salvo que sc hubieran realizada Madificacianes que:
amerher nueva sustente scbre la seguridad y eficacia del radicfdrmaca. También es aplicabte para
1a primerz feinscripcion en case al praducte haya $idD inscrito presentanda dicha infarmaclén ¢
sustentacidn.

Nata 2: Para el caso de ios generadares de radianucleidos, el interesata debe presentar ademas In
siguiente:

Descripcitn general det sistema.
Descripcitn detailada de los facloras que puedan afectar el Sistema y fa compasicion a caidad dei

radionucieida hija asl como tas caracteristicas cuasi-cuantiativas del eluide o sublimado.

Constancia emitida par fa Autaridad Nuclear Nacicnal que ef generadar cumple can [Ds requisitos de|
segurldad y radiDproteccion qua correspanden.

63

inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitaria de Radiofirmacas cuyo(s)
ingrediente(s) Farmacéutice(s) activols) - IFA{s) o aseciaciensa no se encusntren =n et
Petitaric Nacicnat Umico de Medicamentos Esenciales y se encuentren registradce en
palses de alia vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)

Base legal:

Ley N° 20459, Loy de las Protuctas Far jall ith Medi ¥y Praduclas,
Sanitarias, del 26/11/09. Articuta 87 y 10°, y Quinta D»spasuc:én Trensitarie Camptamemaria y,
Flnar

Decrete Supreme N° 016-201%-8A que aprusba el Reglamento para e Registro, Control yi
Vigiancia Senitarie de Praduclas Farmacéuticas, Dispositivos Médices y Productos|
Sanitarios del 27/07/11, madificade par Decrete Supremo N* 001-2012-SA del 22/01/12 v
Decrete Suprema N* 018-2017-SA de! Q7/06/2017. Aticula 4 107, 220, 23, 31°, 40° A, 447,
62°y 65°,

-

Salicitud Unica de Comercio Exdarior (SUCE) www.vuca,gab pa. Para abtener el nomere de SUCE
debera tramitarle con el Cédiga de Pagp Bancario (CPB).

Especificaciones técnicas y técnica enafitica del a los ingredientes(s) Farmacéuticals) Actlvo(s) -
IFA(s), oxcipienies y produclo lermineda. Se axcaptia de ia presentecidn de fa 1écnice anabitica,
cuando dichas técnicas del {de los) Ingrediente(s) Farmzcéulica(s) Activa(s) -IFA(s), excipientes y/a
Producta terminada $en farmacapeicas.

EspeclrcaCIDnes técnicas ds las materales de envase mediate & inmediata, y deseripcion de las
car ticas de las

Valitacian de las técnicas analitieas proplas del producta terminada.

Flujagrama y validacién dai procesc de fabricacian, identificanda las atributas criticos de cantref y
parémetras criticas de proceso de praductas inlermedias y producto final.

Nata: El presenia requisite serd aplicable después de cuatro afias cantades a partir de a enlrada en
vigencia de ta nermatividad camespendicnte.

72.79%

fguzl farma
farmacéutica,
cartidad de [FA y
via de
administracion

85.87%

20207

35634

20
{noventa)
dias
celandaria

Ventanila Unica
ds Comercia
Exteriar VUCE

www. viCe.qab. pe

Direclarfa
Ejscutivalz de ia
Direccién de
Productas
Farmacéuticas

Directarfa
Ejecutiva/a de |a
Direction da
Productos
Farmacéuticas

Plaza para
presentar
15 dias habies,

Plaza parz
resalver
30 dias habiies.

Directaria General
de le DIGEMID

Pleza pefe
presentar
15 diss habiles,

Piazo para
resalver
30 dias habiles.
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Decreto Supremo N° D01-2012-8A qua aprueba Madificacianas al Raglamanto eprabada
par Decrelo Suprama N* 016-2011-8A {22/01/12), madificada par Dacreta Suprama N° 018-
2017-8A da! DT/06/2017. Ssgunda y Tarcara Dispasicién Camplamantaria Transitarja,

Decreto Supremd N® 0M0-2010-MINCETUR, Regiamento Operativo dei Compbnente de
Mercancias Restringidas de fa VUUCE, dal 09/07/2010, Anlicuic 2°, 4° y 5°,

Dacreta Suprema N° D06-2017-JUS Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimianta Administrativa Ganaral dai 20/02/2017_ Articuta 37, 42, 47, 51 y 216.

-
a

"

Estudlas da , segin lo sstablecida an fa narmativa carmespondienta.

Nata: tos interesadas padran presentar [os estudias de estabilidad seglin estindares
intemacionales (CMS, ICH, EMA) a documento emitida por ef fabricante que systente fa vida util del
preducte, hasta [a antrada en vigancia da [a normativa correspandiana.

Estudias da aquivalancia tarapéutica para damastrar la intercambiabifidad, segin la astablecida en
la nommativa comespondiente.

Nota: El presante requisito serd exigible una vez que entre en vig {a nofma carrespondiente.

Preyecla de ficha técnica ¢ insere.
Prayecia de ratuiada en idiama esparel del envase madiata e inmediato.

Certificada de producta farmacéutica a certificado de libre comercializacién emitida par 12 Autaridad
competente del pais de argen a del expartador, considarada de modo preferents el Madeio de ia
Organizacién Mundial de ia Salud (OMS), para productas impartados.

“Cuanda se frate de radiafirmacas fabncados an un ‘ercer pafs par ancargo de una empresa
farmacéutica de! pais expariader defl producto que na se tomertializa ni se consume en el pals
fabricante, el interesado debe presentar el Cerdificada del Produtta Farmagéutico o Cerfificada de
Libre Comercializagién emitide por la Autpri s el pais exp gque encargs su
fabricacion,

~'Cuand4 se trata da radiafdrmacos fabricadas per etapas en diferentes paises y camercializadas en
una da alias, ai intaresada dabe prasentar ei cerlificada de producta farmacéutico o certificado de
libre comercializacicn del producta dei pais an i que ésta sa comercializa.

Se exceptua del presente requisita en fas sigulentes casos:

-Cuanda se trate de radiofarmacas fabricadas en ei axtranjara par encarga de un iabaratana a
drogueria nacionai que na se comercializa en el pais fabricanta (con excapcién de los
radiofdrmacos baje D Jdn Camin | ional {DCH o an su defecto, el nambre can el que
figura en [a farmacopea, formularic o supiementa de referencia, que pueden D no ser
comerciafizados en el pals fabricante).

-Cuande sa trate de radiofirmacaes fabricados en e pais par encarga de un laboratorio ¢ drogueria
naclanai.

-Cuando se trate de radiofdrmacos fabricados en ei pals par etapas par ancargo de un laboraterio
nacianal.

Capia simpia dai Carlificado da Buenas Practicas de manufactura (BPM) der fabricante extranjerc
emitida por [a Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMIDY, como Autoridad
Nacional de Preductos Farmacéuticas, Dispasitivos Médicos y Productas Sanitarios. Se aceptan ios
cerlificadas dz Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) amitidos par ia Autoridad campetente de
los paisas da alta uigilancla sanltarla a de los palses con las cuzles exista reconacimiento mulua,
Para e! casa de productas fabricados par atapas an difarentas palsas y comarcializada an uno da
elias el inleresade debe presentar por cada pais que interving en el procesa de fabricacion, ar
Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por ia Autoridad Nacionai de Productos)
Farmacéulicos, Dis pasitivas Médicos y Productas Sanitarios (ANM},

Para al casa de productas fabricados an el Perl, bastara con consignar el numero de cerificado de
Buanas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emilido por ia Direccidn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID} coma Aytaridad Nacianal de Producias
Farmacéuticas, Dispositivos Médicas y Prodyctos Sanitarios en la Soiicitud Unica de Comercio
Extariar (SUCE).

Plan de gestién de riesga, si a! radiofarmaca cantiene un ingrediente farmacéutica activo-IFA que
no ha sida registrade previamente en el pais, para 0s casos de inscripcian.

Informacién tdcnica de eficacia y sequridad para precursares de radicfarmacas y radiotarmacos
listes para usar, segun las recomendaciones de la FDA a EMA. Tratdndosa de precursares de
radicfArmacos y radiafdrmacos listos para ussr que presentan difarente forma farmacéutica, ranga)
de radiaactividad o via de administracién diferente a paises de alta vigilancia sanitatia, se debe|
sustentar eficaCia y segunitiad seqin las recamendacianas de 1a FOA a EMA.

Nota 1: Para ias sucesivas reinscripcianes, no es necesarla presentar la refarida informacion a
sustentacidn de aficacia y saguridad, salva que se hubieran realizado Madificacianes que ameriten
nueva sustentc sobre la segurdad o eficacia del rsdiatdrmaca. También es aplicable para la
primera reinscripeién en casa el producta haya sida inscrita presentanda dicha infarmactdn o
sustentacitn,

Nata 2: Para ei casa de ias generadares de radionucieidas, el interesado debe acampafar ademds
lo siguiente:

Diferente forme
farmazéutica,
tantidad de iFA a
viada
administracion,
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DROEN N - ; . cadly fan % LIT} o] e - ; PROCEOMMIENTO
Ll ' i NUMERD Y DENOMINACKSN of {et 8 | mitic A . | PARARESOLVER | gepnsIDERACION APELAGION
Ublcac| e ’ :
B \én : v | o N
14 |Descripcisn general del sistema.
1§ | Descripcidn detallada de 185 factores que puedan afeclar el sistema y Ia campasicion o calidad del
radionucleido hijo asi come ias caractersti cuali-cuantitativas del eluide o sublimadao.
18 | Conslancia emitida por la Autoridad Nuclaar Nacienal que ef ganerador cumple con ios requisitos de
sequrdad y radioproteccidn que corespentden.

64 |Inscripcién o Reinseripaidn en el Registrs Sanitarie de Radiofdrmaces cuyofs)] 1 |Sclicitud Unics de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para cbtener ef nimero de SUCE 12 {doce) | Ventanilia Unica Director/a Directer/a Director/a General
ingrediente(s) Fermacéutico{s) active(s) - IFA{s) ne s2 entuentran considerados en ias deberd tramitarlo ¢con el Cédigo de Pago Bsncaric (CPB). 85.27% 3,533.8 X meses ds Comercio Ejecutive/a de la| Ejecutivofa de ia | de ta DIGEMID
categeorias 1 0 2 [CATEGORIA 3) Extsror VUCE Cireceion de Qireceién da

2 jEspecificaciones técpicas y técnica analltica det o log Ingredientes(s) Farmacéulico(s) Activo(s) - Praductas Productos
Base legai; IFA(s), excipientes y produsto terminzdo. Se exceptia de la presentacion de 12 té¢nica analitica, www.vuce.gob.pe | Farmscéuticos | Farmacduticos
leusndo dichas técnicas dal {de ios) Ingrediantes) Farmacéutica{s) Activo(s) -IFA(S). excipientas y/o
Ley N° 28458, Ley ds los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médizos y Productos praducto terminado son fermacopeicos.
ganitarios‘ del 26/11/09. Articuio 8° y 1D°, y Quinta Disposicion Transitoria Complementsriay| 3 Especificaciones téchicas de jos materiales de envase mediato e inmediato, y descripcion de las Plazo para p;:;ﬁg:
inal. ot d
u fo3 presenlar 15 dias habiles.

Decreto sypremoe N° D16-2D011-SA que apni¢be ¢! Reglamento para el Registra, Control y
Vigilaneia Sanitaria de Praductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios del 27/07/11, modificado por Decreto Supremo N* D01-2012-SA del 2210112 |
Decreto Supreme N° 018-2a17-5A del 07/06/2047. Adicule 47, 10° 22° 23°, 31°, 40° A, 44°,
B2°y 83,

Decrete Supremo N° D01-2012-SA que epruebs Modificaciones al Reglamenio aprobedo
por Decrete Suprema N° 016-2011-8A (22/0%/12), modificado por Cecrete Supremo N° 016-
2017-SA del 07/06/2017, Segunda y Tsarcars Disp i6n C Transitoria,

Decrete Suprems N° 010-2010-M!INCETUR, Reglamente Dperative del Componente de
Mercancias Rastingidas de la VUCE, dei 09/07/2010, Arliculo 2°, 4° y 5.

Decrete Supremo N° 006-2017-JUS Textc Unice Drdenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General del 20/03/2017. Articulo 37, 42, 47, 51 y 116,

-

1z
13

14

‘Validscién de las técnicas analiticas propias del producto terminade.

Flujegrama y validacién del procese de fabricacion, identificanido los atfbutos critices de control y
parémetras crifieos de proceso de praduclos intermedios y producto final.

Nota: E! presente requisito serd aplicable después de cuatra afios contados a parlir da (a entrada en
vlgencia de ia normatividad comespondiente.

Estutlios de estabilidad, segin io establecido an l2 normativa carrespandiente.

Nota: Los interesades podran presentar los estudios de ad  segln

internacionaes (DMS, ICH, EMA]} a documente emitide por ef fabricante que sustente 1a vida dtil del
praducle, hasta [ enlrada en vigencia de ja normatividad correspendiente.

Proyecta de fliche técnica e insero.

Proyecto de rolulado en idioma aspafiol del enyase mediato € inmedialo,

Copia simple de Certificado de Buepas Pricticas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjarg
emilido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), cama Autoridad

jNacional de Praductos Farmacéutices. Dispositivos Médicos y Preductes Senitaries. Se aceptan 10s

cerificados de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) emitios por {a Auteridsd compstente de
los pafses de alla vigilancia sanitaria o de !os pafSes con i0s cuales exista reconocimiento mutue,
Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes poises y comercializede en uno de|
elios el interesado debe presentar por cada psls gue Intervino en e| proceso de fabricacién, el
Cerlificade de Buenas Praclicas de Manufecturs emitide por la Autoridsd Naclonal de Praductos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitanios (ANM). Para el casa de producies
fabncados en el Pen, bastard con consignar € nimera de cerificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) del fobricante emilide por fa Direccidn Garerat de Medicamenlos, insumos yi
Orogas (DIGEMID) como Autoridad Necionai de Productes Farmacéuticos, Disposithvos Médicos y
Productes Sanitarios en fa Solicitud Unica de Comercic Exterior [SUCE).

Plan de gesidn de riesgo para la inscripcion, & e radiofdrmaco cantiene un ingrediente:
farmacéutice ectivo-iFA qua no ha side registrade praviamente en el pais,

Sustentacion de ia eficacla y seguridad para precurscras de radiofdrmacos y radiofirmacos listes
para usar, segun recomandaciones de FDA ¢ EMA, Para las gucesivas reinscripciones, no es

necesarlo presentar la sustentacién de eficacia y seguridad, selvo gue Se huybieran realizade

Medificaciones que ameriten nuevo sustenio scbre iz seguridad y eficacia del radiofdrmaco.
También es splicable para la primera reinstliptién efl caso que ef producto hsya presentado ef
ciledo 5ustento para su inscripeisn.

Nota 1: Para el casc de los generadtres de radionucleldss, el interesado debe presentar ademéas ia
siguiente:

Descripcién genera! del sislema,

Descripcién detallada de jos factores que puedan afectar ei sistema y a compasicidn o catidad del
radionucleido hijo asi como las caraeteristicas cual-cuantitativas del eluitio o sublimade.

Canstancia emitida por la Auterldad Nucfear Nacional qua el generadar gumple con ios requisitos de
seguridad y radioproteccién que comesponden.

16 dias hibiles.

Plazo para
resoiver
30 dias habiles.

Plaza para
resclver
30 dlzs habiles.
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N | JENOMINAGSN DEL PROCEDIMIENTO S taria { : Pravia | RESOLVER INIC OEL . | comPETENTE
DRDEN " - Géulg {an % UIT}. {endias PROCEDIMIEH TO
. .. NOMERO ¥ RENOMINACION of ten 80 hibiles) PARA RECOLVER | RECONSIDERACION|  APELACION
) Uicac| Pott | Hegat o
: . ten : vo }lvo
65 |inscnpcién & Relnseripcion en ei Registro Sanitaris da Gasas Medicinales cuys(s)| 1 |Soficitud Unics de Comsrcis Exterier (SUCE) www. vuce,gob.pe. Para chbiener ef nimaro da SUCH| 60 Ventanila Unica Director/a Dirccloria Directorfe General
Ingrsdiente[s) Farrn.ar.euttca(:] active(s) - IFA(s) B ssBolacionea &e encuentran en ei deberd tramitario con el Codige de Psge Bencaric {CPB). 71.85% 2.981.9 X da C i Ejecutivo/z de la| Ejecutive/a de fa | da la DIGEMID
Petitoris Naclonal Unico de Medieamentss Esencizles [CATEGORIA 1) : A dias Extarior VJCE Direccian de Direccian de
calendarie Productes Productee
2 |Especificaciones técnicas y técnica analitica del o los ingredientes(s) Farmacéatice(s) Activo(s) - wiw.vuce.gob.pe | Farmacéuticos | Farmacéuticos
IFA(s), excipienies y preducto terminade. Se exceptia de la presentacian de ia técnica analitica,
Base legal: cuanda dichas técnicas del {de ies) Ingrediente(s) Farmrmacéutice(s) Activa(s) -IFA(s), excipientes yo
preduclo terminado son farmecopeicos. Plazo para
Plaze para presentar
Ley N° 29d53, Ley da los Productas Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Praductos| 3 |Espacificaciones lacnicas o loe snvases. presentsr 16 dlas hdbiles.
Sanitarlos, del 26/11/09. Atlculo 8° y 10, y Quinla Disposicién Transiloria Complementaria y 15 dias habites.
Final, 4 |Validacion de las técnitas analilicas propias para el producto terminada. Piaze para
Plaze para rascivar
Dgl}mh’ SUPNWO_N‘ 016-20t1-5A que aprueba ¢l Reglamenta para el Registro, Contral y| g Flujegrama y validacion del proceso de fabricacién, identificande los atributos criticos de contro! y resoiver 30 dias nébiles.
Vigilancia Santaria de Produclos Farmacéulicas, Diepositivos Médicos y Praducios parimatras crificos de proceso de productos intermedios y producto final, 30 dfas hablies,
Sandatios dej 27/07/11, madificad¢ per Decrele Supreme N°® 551-2312-SA del 22/01/12 | Nota: El presenta requisito serd aplicable después de cuatro afios contados a partir de la entrada en
Decrelo Supramo N° 016-2017-8A dal D7/06/2017. Articuix 4°, 10% 22° 23°, 31°, 70° y 73° vigencle de ia normatividad correspandiente
Decrete Supremc N° 062-2612.5A qua aprueba Modificaciones al Reglamento aprobado 6 |Estudios de i sequn lo establecido en la nommativa comraspondiante,

por Decreto Supramo N° 516-2511-8A {22/101/12), medificade per Decrele Supreme N° 016-

2017-8A det 07/06/2017. Ssgunda y Tarcara Disposicin Compiementasia Transitoda. Nota: Los interesados pedran presentar |os estudios de estabilidad segln estandares

intemacicnaies {DMS, ICH, EMA) o documento emitide por &l fabricante que sustente la vida ati] det

Dacrets Suprams N* 010-2010-MINCETUR, Regiamonto Opsrativo dei Componente de produclto hasta fa entrada en vigentia de ia normetividad correspandiente.

Marcancias Resfringidas de la VUGE, del 89/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°,
) 7 |Proyectc ds fiche técnice.
Decreto Supremc N* 0€6-2¢17-JUS Taxte Unico Ordenado de is Ley N°® 27444, Ley dal
Procedimiento Administrativo General def 28/03/2017. Articule 37, 42, 47,51 y 216,

Proyette de inserto, si correspende.

@

Proyecto de rotulade en idiema espaficl del envese inmediato.

1

]

Certificade de producto farmacéutice o cerificade da lbre vents emitido por le Autoridad
competienie dei pals de origen ¢ del exportador, considerande de modo preferente el Modelo da ia
OMS, para productes imporiades.

-Cuando se trate de geses medicinales fabricados en un tercer pais por encarge de una empresa
farmacéutica del pais exportader del producta que no se comerclaliza ni 3¢ consume en el pais
fabricante, el interesade debe presentar si Certificado dsi Protucto Farmacéutico o Cenificado de
Libre Gomercializacibp emitide por la Autoridad competente del pais exporador que encergd su
fabricacion,

-Cuznde sa trate de gases medicinales fabricades por etapas en diferentes paises y
comercializades en unc de slles. e interesade debe presantar el cerlificado de producto
farmacéutico ¢ cerificado de libre comercializacion del producto dej pais en el que ésle se
comarcializa.

Se exceptia dal presenta requisito en (os slgulentes casos:

Cuande se frate de gases medic 5 ! en el )1 por encarge de un lgboratorie o
droguerla nacional que re se comercializa en el pais fabricante {con excepecidn de Ios gases
medicinales bajo Denormipacion Comun internacionat (DCH o &n su defecto, & nombra con &t gue
fgure en la farmacopez, fermuiado ¢ suplemento de referencia, que pueden o no ser|
comercializados en e! pajs fabricante),

-Cuande se trate de gases medicinales fabricades en el pals por encarge de un laboralerio o
droguera nacienal,

-Cuando ee trate de gases medicinales fabricades en el pais por etapas por encarge de un
laboraleric nacicnat
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. INSTANCIAS OE REBOLUCION DE
REQUESITOS DERSCHD DE fl.fh’ﬁll:lﬁﬂ : CALIFICACIAN . RECURSDY
. . PLAZO PARA :
N BE o T . ::,7: r E':’,:f:&" RESOLVER INICKD DEL X c%:lﬂr?::gngs'
RBEN . - - " . - GCedlg fen % uIT . Aute {an dlag PROGEDIMIENT | o e B VER
NUMERD Y DENOMINACION af ten 80 mite hililas) RECONSISERACION RPELACION
- Ublcac : ® | Poxid] agat :
. - B I4n wo ! ivo
11 |Copia simpie del Cenificeds de Buenas Fraclicas de Msnufactura (BPM) del fabricante extranjemns
emitide por [a Direccion General de Medicamentos, Insumos y Dregss (DIGEMID), comp Auleridsd
Nacional dé Productos Farmecéuticos, Disposilitos Médicos y Productos Sanitsrios. Se aceplan tos
cedificados de Buenas Practicas de Manufecture (BPM} emitidos por ta Autoridad competente de
ios paises de alta vigitancla ssnitaria 0 dé los paises con los cuales existe reconocimiento mutuo.
Pera el caso de praductos fabricados por etapas ¢n dilerentes paises y comercializada en una de
eflos el interesado debe presantar por csda pais que Inlervino en el progeso e fabricacién, el
Cerlificado da Buanas Prédctlcas de Manufactura emilido por la Autorided Necionai de Froductos
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Para ef caso de productos
isbricados en et Perd, bastard con consignar ef nimero de carificado de Buenas Pricticas de
Manufactura (BPM) dei fabricanta emitido por |a Direccion General e Medicamentos, insumos vy,
Drogas (CIGEMID) como Autorided Nacional de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Senilerios en le Soliciud Unica de Comercia Exterior (SUGE).

66 |inscripcién p Reinscripcion en el Registro Sanitario de Gases Medicinaies cuyn(s)| 1 [Soiicitud Unica de Comercio Exteriar (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimera de SUCE 90 Ventanila Unisa Directar/a Directora Directoria General
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) attivo(s) - IFA(s) 0 asociscienes ne sa encuantren en ei debera tramitario con el Cédigo de Pego Bancario (CPB). 73.30% 30418 X | (noventa} da Comercio Ejecutivofa de ia| Ejecutivo/s e la | de1a DIGEMID
Petitorio Nacl 1 Onito de M nantod E: lates y se encuentran registrados en dias Exterior VUCE Direccion de Direscion de
paises de alta vigiisncia sanitaris [CATEGORIA 2) 2 |Espacificacionas técnicas y técnica analitica det a os Ingredientes(s) Fermacéutico(s) Aclivs(s) - calendario Freductas Preductos

[FA(s}, excipienles y producto lerminado. Se exceptia de la presentacion de la técnica analitica, www vizce.gob.pe | Farmscéuticos | Fsrmacéuticos
Base lagai: cuando dichas técnicas del (de |os) Ingradiente(s} Farmacéutico(s) Astiva(s) -IFA(S), excipientes yia.

producta terminsdo son farmacopeicas.
Ley N° 29459, Ley de ios Productos Farmatéulicos, Dispositivos Médicos y Productas{ 3 |Especificaciones técnicas de ios envasas. Piazo para
Senitarios, del 26/11/89. Adiculo &' y 18°, y Quinto Disposicion Trensitorn Complemontario y| Plazo para presentar
Final. d |vaildacian de tas técnicas analitices propias para el protucto yerminado. 15 z;:::r::;;es 15 digs hébilas.
Decreta Suprems N® 046-2011-SA gue sprueba el Regl pora ol Reglstrs, Controt 5 |Flujograma y _v_si‘\dacidn dej proceso de rabnlca::icn, leentiﬁcandn los atributos criticos de control y Plaze pere
Vigilancia Senitana da Produclas Fsimacéulicas, Dispasitivos Médicos y Productos, perémetres crificas da process de produsios intermedios y producto finel. Plazo pare rasalver
Sanitarios del 27/07/11, madificedo por Decreto Supramo N° 001-2012-SA del 22/01/42 | . . ab 5 r-esai\rcr‘ 3a dias habilles.
Decoto Supremo N* 816-2817-SA del DT/0B/2017, Articula 4%, 10, 220, 23° 31%, 78y 73* Nuta. ;I presonie req}n;rla serd splical _le después de cuatro afins contadas a paiir da la entrada en 30 dias habifes.

vigencia de 1a normatividad comrespondiente.
Decrete Suprems N" 041-2012-8SA qup ppruebs Maodificeciones al Regiamento aprobado| & de , segun lo estabi en ls normativa corraspsndiente
por Qecreto Suprema N° £16-2011-5SA {22/01/12), modificado por Docreto Supremo N* G16-
2817.8A dej a7/06/2017, Segunda y Tercera Dispasiciin Complementpria Transitoria. Nots: Leos interesados padran presentar [os estutios da segin

Intemecionales (TMS, ICH, EMA) o documento emitido por ef febricante que sustente 1a vida Gtit det
Decrete Suprema N' 010-2018-MINCETUR, Reglamenta Cperalivo dai Componenta de producta, hasta ia entrada en vigencia de la narmetiva correspondiente,
Merancies Restingidas de le VUCE, det 0%/07/2810, Arlleuio 2°, 4%y 5°. 7 |Proyecta de ficha técnica.
Decrete Supremo N° 006-2017-JUS Texto Unico Crdenado de ta Ley N® 27d44, Ley dat Proyectn de inserio, si corresponde.
Precedimienta Adminisirativo General def 28/03/2017. Arllcula 37,42, 47, 51 y 218, Proyecto de motulada en idioma esperiol del envasa inmediato,

10 |Certificado de products farmacéuticé o certificado de llbre vpnta emitids por la Autordad

competente del pals da origen o del exportador, considerandn de modo preferente ef Modelo de 1a
OMS, para productos impertados.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en un tercer psis por encargo de una empresa
fsrmacéutica det pais exportadar del producte gue no se comercializa ni se consume en el pafs
rebricante, el interesade debe presentar et Cerlincado det Producto Farmacéutico a Certificado de
Libre Comercinlizacidn emitido por 1a Autoridad campetente del pels exportador qua encargd su
fabrigacian,

-Cuando sa trata da gases medicinales fabricatios por elapas en diferentas palses y comerclatizada
en uno de elfps, et intarasado debe presentar e ceriificado de producto farmacéutico o cerificado
de libre comercializacion del producta def pais en el que éste se comercializa.

Se exceptls del presanta requisito an los sigulentes casps:

-Cuandc se frate de gases medicinates febricados en of extranjoro por encargd de un laborataric o
troguerfe nacional que no se comercfaliza en el pajs fabricante (con excepcidn de los gases
medicinales bajo Denominacién Comun intemecionst {DCY) o en su defecto, el nombre con el que
figura en la farmacopea, farmularic 8 suplemertc de referencia, gue puetien o na ser|
comercializedos en el pals faoricante)

-Cuande se trate de gases medicinales fabricedas en et pais por encargs de un faberatorio &
droguerip nacionsl.

-Cuande ¢e trate de gases medicinales tabricados en el pais por etapas pér encargo de um
laboratorio nacional.
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INSTANCIAS DE RESCLUCISN DE

REQUISITDS DERECHD DETRAMITACION | | CALFICACION RECURSDS

. o Formu Evaluacitn | PLAZD PARA - AUTORIDAD

oo |DENDMINAGIEN D€L PROCEDIMENTD ) : oot wnwum a| " Cendwe: | proceomento | SOMPETENTE
5 . ) 2 NUMERD Y DENDMINACION i tnsn  fmic hébiiesf o PARA RESDLVER | RECONSIDERACION APELAGION
. Ublcas ® | Pasin] Megat o
#%n ' v i

11 |Copla simpie de Certificado de Buenas Practicas de Manufsctura (8 PM) dei fabricante nacionsl o
extranjero emitido por 1a ANM. Se scepten los cetificados de BPM emitidos por la Autoridad
compatente de los paises de ala vigisncie sanftarla o de los pafses con 05 cuales Bxisla
reconocimiento mutue, Para el casp de producios fabricados por etapas en diferentes paises y
comerciallzads en uno de ellDs el interesade debe presentsr por cada pals que irterving en ef
proceso de fabricacion, el Cenificade de BPM emitido por ia ANM, Para el caso del fsbricante
nacichal o extranjero que cuerta con BPM vigente emitide por la ANM, beetsrd con consignar el
nimero de certificado de BPM del fabricante emitide por 1a ANM en ia Selicitud Unica de Comercic
Exterior (SUCE)

12 |infermacion técnics de eficecia y seguridad de fos gases medicinaies. Para las suceslvas
reinscripciones, no es necesaric presentar fa Informacién lécrica, salve que se hubisren reaiizado
Modificaciones que ameriten nueva informacgion sobre fa segurided o eficacia de los gases
medicinales. También es aplicable para 1a orimeve reinscripcion en caso el productc heye sido
inscrite presentende dicha informacién.

67 lLinscripcien o Relnseripcién en el Registro Sanitsrlo de Gases Medicinales cuye{s)| t |Soticitud Unica de Comerelo Exterior {SUCE) www.vuce geb.pe, Para obterar ef nimere de SUCE 12 (doce} | Ventenilla Unica Director Directar Ejecutiva | Director General
Ingrediente(s) Farmacéutlca(s) active(s) - IFA(s) no Se oncuentran consideradas en fas deberé tramitarlo con ef Codige de Psge Bancaric (CPB). 72 12% 2,892.8 X meses de Comercic E|ecutive de le |de te Direccidn de| de la DIGEMID
categorlas 1 o 2 {CATEGDRIA 3) Exterior VAUCE Direcclén de Produclos

2 |Especificaciones lécnices y técnica aralitica det o los ingredientes(s) Farmacéutico(s) Activo(s) - Prnductn_s Farmecéuticos
Base legsl: IFA(S), excipienle ducto terminado, S wa de fa pre ion de | i il wow.yuce.gabpe | Farmecéiticas
3 pienles y praducte terminade. Se exceptua de fe presentacisn de fa técnica analilica,
N ; . " ' . N
Ley N 25453, Ley de los Productes Farmscéulices, Dispositivos Médicos y Praducios ;:I:;S:l:;zz::;:;:i::: ;?:n‘i::‘:g:)‘xcl:sg-redaeme(s) Fammacéulico(s) Activo(s; -IFA(S), excipientes yio Plazo para Plazo para
Sanilasics, del 26/11/05. Articulo 8% y 10", ¥ Quints Disposicién Trsnsiloria Complementarie Y| 3 |Especificeciones téenicas de ios envases. presentar presentar
Finai. 15 dias hébiles. | 15 ¢ias habiias.
Decrete Suprama N° 816-2611-SA que aprueba el Reglamente para e Ragistro, Contral y 4 |Validacién de las técnicas snalllicas propias pere el producto terminads.
Vigilancia Ssnitefa de Pr Far éuti Dispesitives Médices y Productos _ Prazo para
Saritarios de! 27/07/11, B1G0G, madificade por Decrete Suprema N° 001-2012-SA gei| S |Fiuogramay vaiidacion del progeso de fapricacién, identificande los etributes criticos de controf y resolver Plezo para
2201712 y Decrelo Supremo N° 016-2017-SA del DT/0G/2017. Adicule 4%, 10°, 229, 239, pardmetros crlticos de proceso de protucles intermedios y producle finet. 30 dias habiles. rasolver
31, 700y 73 30 dias hébiles.
Nota: B presente requisite serd aplicable después de cuatro afios contades a partir de la entrada en
vigencia de la nomatividad comespondiente.
6 |Estudios de estabilidad, segun lo eslablecido en la normativa correspandienle.,
Decretc Supremo N 001-2012-8A que sprueba Modificaciones ai Reglsmenic aprobsde
por Decreto Supremo N° 016-201 1-SA (22/01/12), medificsde per Dscrete Suprema N° 016- Nota: Los Interesades podrdn presentar jas estudios de estabfidad segin estandares
2017-SA ¢e| D7/06/2017. Segunda y Tercera Dispasicion Complementaria Trensitera. intemacionales (DMS, ICH, EMA) o documente emitido por el fabricsnta que sustente la vida b del
preducto, hssts la entrsds en vigencia de |a normatividad correspendiente.
Decretp Supremlu _N‘ 010-2010-MINCETUR, Reglamepto Dperative del Componente de| . Prayecto da ficha técnica.
Mercancias Restringidas de la VUCE, def 08/07/2010, Articule 2°, 4%y 5°.
Proyeclo de inserie, si comresponde.
Decrete Supreme N° 008-2017-JUS Texte Unico Drderade de la Ley N 27444, Ley del| e |Proyecto de retulsda en idioma £spafol del envase inmediste.
Procedimients Administralive General del 20/D3/2017. Articute 37,42, 47, 51 y 216, L
10 |Copia simpie de Certificade de Buenas Practicas de Manufacturs (SPM) del fabricarte nacienal o
extranjers emitide por le ANM, Se aceplan las cadificados de BPM emilides por ja Autoridad
competerte de fos palses de alta vigilancie sanitaria o de 195 paises con los cuales exista
reconocimients mutua, Para e caso de producles fabricados par etapas en diferentes paises y
comercializada €n ura de ellos ei interasedo debe presentar par cada pais gue intervino en el
procese de fabrlcacisn, ai Cedificado de BPM emitide por Is ANM. Para af caso def fabricante
nacienal o extranjere que cuenta con BPM vigente emitido por fe ANM, bastard con consignar ei
nimere de cetificads de BPM del fabricanle emitide par la ANM en le Soliciud Unica de Comarcio
Exterior (SUCE).
11 |Sustente se eficecia y seguridad de los gases medicinales. Para las sucesivas reinscripciongs, no

&5 nacesario presentar el referidn sustente, saluo que se hubieran realizado Medificaciones que
ameriten nueve sustente sobre la seguridad o eficacis de los gases medicinales. También es
aplicable para 1a primera reinscripcion en caso el producto haya Sido inscrilo presentando dicha
informacién.
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INSTANCIAS DE RESSLUCION DE

REQUISITOS DERECHTIDE TRAMITACIGN | CAUFICACION - RECURSDS
o . . Formu ‘Evahuacitn | PLAZOPARA | : AUTDRIDAD -
N*DE ; - . tario : Pravia - | RESGLVER INICIO DEL -~
onpew | PENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTG . comg|  len%um wats | P | Cmgiet | eroceowtenta: | | SOMPETENTE
L o A NUMERD Y DENGMINACION o ten 80 e hihliea . . -...| PARAREBOLUER | RecoNSIDERACION APELACION
) - : ' Uicac| T L ’
. an ve | e
68 |inscripcion o Red ipeién en el Regi Sanitario do Medicamentos Horkorins do| 1 [Solisitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuee,gob.pe. Para obtener &l nimero de SUCE] 90 Ventanilig Uniea Direclor Diregtor Ejecutivo| Director General
Usa Medicinal deberd tramitarto con el Cadigo de Page Bancaric (CPB). X | (novanta) de Comertio Ejecutivo do le |de la Direccién de| de la DIGEMID
Dias Extarior VUCE Direccitn da Produstos
Base legal: 2 [Infermacién general de la(s) planta(s) medicinel(s) qua intervianan en fa composicién. Hablies Produgtos Fermecauticos
Especificaciones y ticnica analitica de 'as suslancias activas, excipie ntes y producto terminedo Cuardo el vuee.gonpe | Femmacéuticos
Ley N° 29459, Ley de les Praductas Farmacéuticos. Dispositives Médices y Praductes Pe ¥ teen  Sxel ye praducte se
Sanitaries, del 26/11/DB. Articule 8° y Quinta Disposicidn Trensiterla Cemplementania y Fingl. faci ; it . encuentre Pleze para Plaze para
d |Validacion de las lé:nfcas anaiitices proplas del producte terminato. registrade presentar pesentar
Decreto Suprome N° D16-2D11-8A que aprusba el Reglemento para & Regletra, Centrel y Especificecianses técnicas de les envases mediato e inmediata. en paises 15 dies habiles. | 15 dias habiles,
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmackutices, Disposhivos Médices y Productes| g |Fi a y ian del p de fabricacidn, identificande los atributes critices de centrol | ge atta i
Sanitarias del 2700711, modiflcads per Decrate Supreme N° 001-2012-8A def 2200112 ¥ | parametros critices ¢ procese de productes intermedias ¥ product fina. 74.28% vigiancia aza para Plazo para
Decreta Supremo N° 016-2017-SA def PT/06/2017. Anlcuio 47, 10°, 22°, 237, 31", 449, 81 °, : ” d{es“:“;ﬂ;_i an df‘m:fb{i
R a X
84%y 85" Neta: El presente requisite serd aplicable después de cuatro efies centades a partir de la entraca en s heples 3 hébies
vigencie de la normatividad cerrespendiente. Registrade en 30628
Decreto Supremo N° 00%-2012-SA que ep Madl fones al Regh eprabede paises de ara 12
por Decreto Supreme N° 016-2011-8A {22/101/12), medificado par Detrete Supreme N° D16- 7 |Estudios de est , segln io ide £n la normativa carrespondiente. vigiancla. {Doce)
2017-Sa def 07/06/2017. Segunde y Tercere Dispesicidn Complemeritaria Trensiterie, Mesas
. . Neta: Les interesados pocrdn presentar fes esludies de estabilidad segun estdndares, Cuande ei
Decrgto Supremo N* D1D-201D-MINCETUR, Reglamente Operalivo del Compenente de  [intemacionales (DMS, ICH, EMA) hesta la entrada en vigencia de la normativigad comespandisnts. producte ne
Mercancias Restringidas de 1a VUCE, del DH/D7/2D1D, Articuio 2°, 4° y 5°. e
. 8 |Proyecte de ficha técnica & inseda, encuentre
Decreto Supremo N° 008-2017-JUS Texto Unice Ordenade de 'a Ley N® 27444, Ley del ¥ 87.55% registrede
Progedimiente Administrativo General def 20/03/2017. Articule 37,42, 47, 51y 216. 2 |Proyecte de rotulade mediate e inmediato, en paises
) 3.633.2 de alta
10 |Copla simple de Ceriificada de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) de! fabricante racional & No registrade en R vigitancia
extranjero emitido por la ANM. Se aceptan 'os cerificades de BPM emitidos por la Autaridad paises de alla
compelente de |o$ paises d¢ aie vigilencia sanitarla o de los palses con ko3 cuales exista vigitancia,
reconoeimienta mutue. Para g! caso de praductos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializade en uno de e1os & intetesado debe presentar par cada pais que intervino en i
pracesc de fabricacldn, el Cetificado de BPM emitido por 1a ANM. Para el casa de! fabricante|
national o extrenjerc que cuente con BPM vigente emitide por la ANM, bastard cen cansignar el
numero ¢e cerificada de BPM def fsbricants emitido por le ANM en fa Soficitud Onica de Comercla
Exterior (SUCE).
11 |Cerlificatlo te praducto famacéutico o certificado de dibre comercializacian emitido por fa Autaridad

competente del pais de origen & del axportador, consideranda de modo preferente el Modelo de la
OMS, pera procuctos imporados,

Cuando se liate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabrtados en un tercer pais por|

go de una far éulica del pais exportador del preductc que no se comerciailza ni
se consume en el pals fabricante, el interesado debe presemar el Certificade der Producta
Farmacéutico ¢ Certificado de Libre Comercializacidn emitide por la Auteridad competente del pais
exponador qus encargd su fabricacidn,

Cuande $& trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricadas por etapas en diferentes
palses y comertializada en uno de eiios, ¢l interesado debe presentar e! cerlificado te producto
farmacéutico o ceftificado de libre comersializacién de! producto del pais en el que éste se
comerciaiza.

Se exceptoa del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se yate de medicamentos herbarios de use medicinal extranjero por encargo de un
‘aboretoric. o drogueria nacional que o se comercializa en el pais febricante {con exceptitn de fos
medicamentas herbaries de uso mediginal bajo Denaminacidn Comun {ntemecione! (DC1) o en 50
defecto, g! nombre con el que figura en ia farmacopea, formulario o suplementa de referencia, que
puaden ¢ no ser comercializados en gl pals fabricante).

-Cuanda se trete tle madicamentes herbarios de uso medicinal fabricados en el pais por encerge de|
un ia 0 drogueria i

-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pais per etapas por|
encargo de un iaboralorio nacienal.
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TNSTANCIAS DE RESOLUCION DE

) REQUISITTOS DERECHO DE TRAMITACIAN CALIFICACKIN RECURSOS
) ‘ 7 e - X . Formu evaluscidn | PLAZO PARA . aurcrinan
N'DE : O o ario 1 Pravia | RESOLVER | - INicia DEL
ORpEN| PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO - _ et - | ™ ndas .|" pROcEDMENTG | SOMPETENTE
. - NUMERQ'Y DENOMINACION ) lan 35 | mitic . habltag) ... - | PARARESOLVER | RECONSIOERACKON APELACISN
: . : Ubicac| - ® ot Negat .
- 1on vo | e
12 |informacidn técnica que sustente fa eficacta y seguridad, pars fas Inscripciones en el registra
sanitario de los medicementos herbanos de uso medicinal gue s8 encuentren registrados en paises
de aita vigliancla eanitaria, En los casos qua no se encuentren reqistrados en paises de aita
vighancia sanitaria se debe presentar estudios de eficacia y segundad. Para fa reinscripeién en el
7egistro sanitaria de los medicamentos herbarios de uso medicine! no serd necesaria presenter la
informacitin técnica D estudios que Sustenten eficecia y segundad. selve que se hubieran realizedo
Modificacicnes que amariten nueva infarmacién sobre fa seguridad y efizacia de jos medicsmentss
herbarios de uso medicinal.
69 |inscripcitn o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Recursos Terapiuvticns| 1 [Salicitud Unica de Comercis Exterior (SUCE) www.vuce,gob pe. Para obtenor ef nimars de SUCE 10 {treinta) | Ventanlla Unica Ditector Director Ejecutivo| Director General
Naturales debera tramitario con el Cédigo de Pags Banceria {CPB). 74.04% 10728 x |dias hdbiles|  de Comarcia Ejecutivo de fa [da 1a Direccidn de| de fa DIGEMID
Exiarior VUCE Direccidn de Praductos
B legal: Lo . - . P ot Fi éuti
ase fega 2 [Prolaceio de andlisis incluyendo especificaciones técnicas, resuitados y métodos analiticas, wice.gob.pe Farr:'gjcil-lz:as amaceuticas
Ley N 28459 ley da los Productos farmacéuticos, DispositivDs Médicos y Productos Q:-;:::T:‘e‘::?::;;S:g:;:g:‘;g:ﬂz;:a quimico y micrabialégico de cada una de fas recursas de Plazo pera Piazo pars
Sanitarios dei 26/11209. Anlfcufo 8° y Cuinta Disposicién Transitaria Campiementana y Finai. 9 ) presentar presantar
15 dias habiles. | 15 dies habiles.
Decretn Supremp N® D10-97-5A gqua aprueba el Reglaments para el Registro, Contral y| . M. PR " . " ;
: 3 |Managrafia que cantenga !a descripeidn botd , identificacion & Bmic: fuvl Spect
vigiancia Savtara de Productss Fammacéuticos y Afines, del 24/12007, modificada por| (oo L Te SEROE 8 CRsETpeO BOETES, Peniificacion taxendmica y & fuvierm aspectos Plazz pera Plaza para
Decreta Suprema N° 004-2000-SA del 22/10/00 y Decrelo Supremo N® 020-2001-SA dal ' 4 resaiver resalver
16/07/01. Adiculo 72¢, 737, 81y 90°. 4 |Proyetta de rotulado de 145 envases mediata e inmediata 30 dias habiles. | 30 dias héahiles.
Decretd SupremD N° 016-2011-SA que Sprusba & Ragiamentc para el Reglstro, Cantrol y| P o
Vigilancia Senitaria de Produttes Farmecéuticos, Dispositivoe Madicos y Productas § |Proyects de Inserla & prospecta cuanda carrespenda.
Sanitarios del 27/a7/11, madificado por Decreto Supremo N* 001-2012-SA del 22/01/12.
Articulo 4°, 22°y 22", & |Cenificada de Libre Comarcializacién emitida par la Autoridad Competente, tratdndose de recurgas

Pecretn Supromp N* 001-2012-5A gue aprueba {a modificatoria del Reglamento para el
Registra, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Fermecéuticos, Dispasitivos Médicos y|
Productas Sanitarios del 22/a1/12, Primera Disposiclén Complementaria Transitaria.

Decretn Supremn N' 010-2019-MINCETUR, Reglamento Opeqative del Componente e
Mereancias Restringidas da ja VUCE, dei 09/07/2010, Articula 27, 4" y 5°.

Decretn Supremp N* 008-2017-JUS Texia Unico Ordenedo de fa Ley N° 27444, Ley del
Pracedimient2 Administrativo General del 20/03/2017. Allculo 37, 3a, 42, 47, 51 y 216.

-

terapéuticos naturales impariedas.

-Cuande se trate de recursos terapéuticos naturalas fabricados en un tercer pals por encargo de
una empresa farmacéutica def pais exportador dei producto que no se comercializa ni se consume
en el pais fabricante, el interesada debe presentar & Cerificado del Producte Farmacdutico a
Cenrificado de Libre Comercializacidn emitido por 1a Auteridad competente dsi pais exportadar gue
encargd su fabricacién,

-Cuando se trate de racursas terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes paises y|
comercializada en una de efies, ei interesado debe prasentar ei ceincado de producto farmacéutico
o ceflificada de libre comerciaiizacién del producto dei pals en ef que ste se comarcializa.

Se exgeptda del presente requisite en los siguientes ¢esos:

-Cuendao se trate de reeursos tarapéuticos naturales fabricados en ei exiranjero por encarge de un;
laboratorio o drogueria nacianal gue no se comercializa en & pais fabricante.

-Cuanda se trale de recursos terapéuticos naturales fabricadas en el pais por encargo de un
‘abaratario & drogueria naciznal.

Cuanda se frate de recursas lerapéuticos nalurales fabricadas en el pais por etapas por encargo
da un iaboratorio nacionai.

Dpinién favorable emitido por ef Comié Espaclalizado del Ministerlo de Salud, cuando |as productas
naturales de uso en salud se cambinen ¢2n sustancids guimicas que tengan actividad biolégica
definida, Para efla bastard can indicar el nimero de oficio emitide par el Comité Especielizado en la
Salicitud Unica de Comercio Exterier (SUCE).

Caopia simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite su
cumplimiento emitido perie autoridad o entidad competente:

- De cada pais gue intervino en el proceso de fabrizacién, parz el caso de recursos terapéutices
naturajes fabricados por elapas en diferentes paises y comercializade en una de eilas,

- Del pals fabricante, para el casa de racursos terapéulicos naturales fabricados en el extranjero pav]
encarge de un laboratorio 8 dragueria nacional que na se comercializa en el pais fabricante.
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INSTANGIAS DE RESOLUCION DE

j REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
. SR Formu Evaluacién | PLAZO PARA : AUTORIDAD
W DE | ENOMINACION DEL PROCEGIMIENTS o wrio ‘ fuvis | RESOLVER IMICODEL -] compevente
ORDEN - A ; Coig {on % uim Auta {eti dlax PROSEDIMIENTO |
i NUMERO Y DENOMINACION ot fen 34 | it hdblles) : PARARESOLVER | RECONSIDERACION]  APELACKSN
B Ubeac i ® | Posiu|Megar - :
. ) en ; va | Wwa
70 [inscripcidn o Reinscripcidn en el Registro Sanitarip de Productos Homeopéticos 1 |Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Fars sblenor ¢l nimers de SUCE 74.30% 3.083.4 x 30 (treinta) | Venlanilia Unica Director Directar Elacutive | Direclar Genaral
deberd tramitarto con € Codiao de Pago Bancario {CPB). ) N dias habiles de Camercio Ejecutlvo de a |de la Diraccion de! e ia DIGEMID
Base jegai: 2 [Protocolo de andlisis del preducty terminade, svstentatlo en iz farmacopea o metadalagia declarada Exterior VUCE Direccidn de Productes
par &l intaresada an su salicitud. Productos Fermacéutices
Lley N 29459 ley de l2s Productos farmecéuticos Dispasitives Médicas y Praducltos www.vuce.gob.pe | Farmacéuticos
Sanitaris del 28/1 /9. Arlculo 87 ¥ Quinta Disposicién Transitoria Complementaria y Final. | 3 |Protecals de Iz tintyra madsa de cada ingrediente activa, Piazo para Plazo para
prasentar presentar
Decreto Supremo N® 010-97-SA que apruzba sl ReEglamento psra el Registro, Control y| 4 |Provecte d2 rotulade da ios envases mediato e inmediata. Tratdndase de productas de venta con 15 diss hébiles. | 15 dlas hablles,
Vigilancia Sanitariz de Productos Fermacéuticos y Afines, del 24/12/97, madificada par| recetz médica, el imeresado debe presentar, adamds, al insert@ o prospecto.
Decreto Sypremo N° 020-2001-8A del 18/07/01. Articulg 7°, 31°, 424, 57° y 58° 5 |Capia de los Cerlificadas de Libre Camercializacidn y Cerlificade da Consumo emitido por 1a Piazo para Plazs para
Autoritiatf Campetente del psis d& &rigen fratdndasa da praductas impontadzas. resalver ’FSO’VH’_
Decreta Suprema N* 001-2012-5A que aprueba la modificatoria dsf Regiamento para g 30 dias habiles. | 30 dias habiles,
Reg&slrn. Csnnlr‘al ¥ mg“f;;gf:’;":"_a de Izjr_oduct_n_deamacéullcos. Dispositivos Médicos y Cuando se trate de productos homesapaticos fabricados en un tercar pais por ancarga de una
Produstos Sanitarios de /12. Primera Dispasicion Complemantaia Transitera. empresa farmacéutica dal pais exportadar del praducta gue no se camercializa nl se cansume en el
a N a . pals fabricante, el interesada debe presentar ¢ Cerificada del Producte Farmacéutica & Centificedo
Decretd Supremo N® 015-2011-SA que aprueba el Reglamenta para el Registo, Cenleat y de Libre Comercializacion emitids por la Autoridad competenie dal pais expartadar que encargd su
Viglancia Sanitaia de Productos Farmacéutics, [ispasitivos Medicas y Productas| fabricacién.
Sanitarios det 22/07/14, madificada por Decreto Supremc N* 001-2012-5A del 22/01/12.
Arlfcuia 4%, 22%y 23%, -Cuanda se trete de praductas homeopédticos fabricados par elapas en diferantes paises y
comerciatizada en uno de ellas, el interesado deba presentar ei cerlificads de praducts farmacéutics
Decreto Supreme N° 010-2010-MINCETUR, Raglamanta Oparativo del Cemponente de o cBrtificada de libre camercializacion del producto del pais en el gue éste se cemercializa.
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Artlcula 2°, 4%y 5.
. 5e exceptua del presente requisit en los siguientes casos:
Decreto Supremo N° 006-2017-JUS Taxto Unico Ordenada de ja Ley N® 27444, Ley def
tPracedimienta Administrative General del 20/03/2017. Arlicula 37, 38, 42, 47, 51y 218,
-Cuando se irate de producies homeopdlicas fabricad2s en 21 extranjera por Zncarga de un
iaborataria o dragueria naciznal que nc se Comercialize en el pais fabricante.
-Cuando se trate de productos homeopaticos fabricadas en el pais por encargo de un labaratorio o
drooueria nacianal,
-Cuande se rate de productas hamespaticas fabricados en el pais p3r etapas por encarga de un
1abarateric naclanal.
& |Descripcién del procesz de fabricacidn, asl cama [os métodos de dilucidn, dinamizacidn v,
liafifzacién utilizados.
7 {Copia simpie de Certificadn de Buenas Practicas de Manufactura u ctro documente qua acredite su
cumpilmiento emitids par ia autoridad comp2tante:
- De ceda pais que intervino 8n al pracesa d fabricaci6n, para el cass de product®s homeopalicos
fabricados pr elepas en diferentes palses y cBmercializade en uno de ellos.
- Dei peis febricante, para ef cas2 de productcs homsopdticos fabricadas en el extranjero par
encarga de un leboratorio o droguaria nacionat que na se cBmerciaiiza en el pais fabricanie,
71 linscripcién o Reinacripcion en el Regiatre Sanitario de Preductos Oletétices y| 1 |Solicitud Unics da Camercic Extariar (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero de SUCE] 30 (treints) | Ventanils Unica Director Direcior Ejecutivo] Directar Genaral
Eduicorantes debera tremilstia c2n e Codig2 de Paga Bancaria (CPB). dias habias da Comerclo Ejecutiva de 18 (de fa Diracclon d2| de 12 DIGEMID
69.33% 2.871.2 X Exterior VUCE | Diraccion de Productos
Bsss legatl: Producios Farmacsuticcs
2 |Especificacianes del praducte termineds. www.vuce.gab.pe | Farmacéuticas
Ley N° 29459, Ley de !as Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médi ¥ Productgs Ptaza psra Piaza pare
Sanitarios, def 26/11/09. Anlcuia 8%y Quinta Dispasician Transitoria Campiementara y Final, presentar presentar
3 |Estudio de astabilidad, o dzcuments emitida par el fabricante que sustenta [a vida Otit de! producta, 15 dias habiles, | 15 ¢las habiles.
Decretz Suprema N#® 016-2011-SA que apryebs e} Regiemento pars ai Registro, Control y Nota: Tratandoae de estudios de estabilidad, 185 interesados padran presentar estas estudios segin
Vigilantia Sanitasia de Productes Farmacéuticzs, Disposiivos Médicos y Productos estdndares intemacianales (DMS, '1CH, EMA) haste fa entrada en vigancia ¢e 1a normatividad Piaza para Plazo pama
Saniarios det 27/07/11, madificada por Decretg Supremo N* 001-2012-SA det 220112 y corespandiente. resclver resglver
Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 02/0612017, Articuio 4°, 104, 22¢, 23%, 4%, 93", 55* 30 dias héviias. | 30 dlas habiles.
95° 4 |Proyscto da roluiado en idioma espadol del envsse mediatg e Inmediato,
Decreta Supremo N° 001-2012-SA gue aprueba Modificaciones af Reglamento aprobadg
por Decreto Supremo N° 016-20115.:\ (zzrumz; modmcada por Decrem Sup ema N° 015. 5 |Cerificag® de libre comercializaclén emitido par la Auteridad competente ¢el pajs de 2rigen o del
A axpartador, cansiderando de mado prafarente el Modslo da la OMS, para praductos mporiadas.
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INSTANCIAS DE RESOLUCION OF
RECURSOY

RECONBIBERACION

APELACHIN

Degreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Regiament® Operativa dal Campanente da
Mercanclas Restringidas de is VUCE, del 09/07/2010, ArilCuin 2°, 4° y 57,

Decreto Supremo N* 006-2017-3US Taxia Unica Ordenadp de ia Ley N° 27444, Ley del
Pracedimients Administrativa General del 20/03/2017. Arliculo 37, 38, 42, 47, 51y 216,

-Cuando se trate de protluctas dietéticas y eduiCarantes fabricadas en un tercar pals por encarga de)
una empresa farmacéutics dai pais exporlador def producta que na se comerclaliza ni se cansume
en f pals fabrcante, & interesado debe presentar el Certificado del Producta Famecéutica o
Certificada de Libre Comercializacian emitido por la Autoridad campetente del pals exportadar que
encargd su fabricaCidn,

LCuanda se trate de productos dietéticos y aduicarantes fabricadas por atapas an diferentes palses
y comercializada en una de eflos, e inleresado debe presentar el cerlificada de products
farmacéutica o cerificada de Hbre camercializacién del producto del pais en el qua éste se
camerciafiza.

Se exceptaa del prasente requisito en jos siguientes cesos:

-Cuando se trate da protiuclas distédlicas y edulcarantes febricados en el extranjera por encargo de
un laboratario o drogueria hacional que na se camerciaiiza en el pais fabricante (con excepcidn de
los productos dialéticos y eduicorentes baje Penaminacién Comun internacional (DCY & an su
defecto, et nombre con el que figura en la farmacapea, fannulana o suplementa de referencia, que
puetien o no ser comertiaiizados en el pais fabricanta).

-Cuando se trate de productas dielélicas y edulcorantes fabricadas en el pais por encarge de un
iaboratario o dragueria nacional.

-Cuendc se trate ¢e pradustos tdietéticas y edulcorentas fabricadas en & pais por elepeS por
encarga tie un laborataria nacianal,

Capia simpie de Cardificeda da Buenes Practicas de Manufecturs (BPM) el fabricanta nacianal
emitide par la ANM. Se aceptan ios cerdificadas de BPM o su equivalente emitido par ia Auterided &
Entidad campelente del pals de arigen y aquelias paisas que parlicipan en el procesa de fabicacion,
pare productas impartad2s. Pare al casa tle productas fabricadas par etepas en diferentes paises y|
camerctalizadas en una da elias, 8l interesatio debe presentar par cede pais que Imervino en el
praceso de fabricacidn, el Cerlificada de Buenas Practicas de Menufatiura & su equivalenta
emitidas par la Autoridad 8 Entidad cBmpetente dei pais de Arigen. Para et casa de productas
fabricad@s en el Perd que cuenten can BPM vigente emitido par i ANM, bastard can cansignar el
nimere de cadificato d¢e BPM del fabricants amitida par ia ANM en la an la Saliciud Unica de
Camertia Exterior (SUCE).

Carta expedida par el fabricante o par quien encerga la fabricacién en el gue inciuya ef nombre def
pratducta s comercializar en el pais yfo ia composicion cualitativa y cuantitativa el protucto para el
caso ta las praducios dietéticas y eduicarantes imparlagas cuyB cadificads de diore
cBmerclalizacion & cedificado de producto farmacéulicg no CDnsigre fa férmula del producia a
namore del praducts a comarcielizar an e] perd,

T2

inscripcién o Reinscripcién en ef Registro Syniterio de Productos Biolsgicos
Base legai:

Ley N° 28459, Ley de las Producics Farmacéuticas, Dispasilives Médicos y Produclos
Sanltanos, del 26/11/0s. Ardicula e® y Quinta Dispasicidn Transitarla Complemantaria y Final.

Decreto Supremo N° 016-2011-8A gque apruaba al Reglamento para &f Registro, Controt y)
Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéulicas, DispBsitives Médicas y Proguetos
Sanitanas dal 27/07/11, madificads par Decreto Supremp N* 901-2012-SA del 22/01112
Decrela Suprema N° 016-2017-5A def 07/06/2077. Aticuig 4°, 10°, 22°, 23°, 442, 104°, 107°,
10e°y 109°

Decreto Supremo N* 001-2012-5A que aprueba Madificacianas al Regiaments aprobada
par Decrela Suprema N 016-2011-SA (22/01/12), madificada par Decrete Suprema N° C16-
2017-5SA dai 07/06/2017. Tercara Dispasicién Cample mentaria Traneltaria.

Decrete Supremo N° 010-2010-MiNCETUR, Reglamenia Oparalivo del Companenta ¢e
Mercencias Restingidas de ia VUCE, del 09/07/2010, Aricuio 2%, 47y 5°,

2

Sajicitud Unica da Camercia Extanar (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para antaner el nimero ge SUCE
dehers ramitara can e} Codiga de Paga Bancaria (CPB).

Dacumenlacidn de contral de calidad dai ingrediente Farmacéutica Activo - IFA, praducto terminadal
y excipiantas {que incluya especificaciBnes técnicas. técnicas anaiiticas, valldacion ¢e técnicas
analiticas, justificecién ¢e especificaciones, andlisis de (ote, caraclenzacidn da impurezas,
excipientas da arigen enimal © humana, nuevas excipientes).

Cerlificada de fberecidn de late emitida par [a Autaidad Competente def pais de origen, para
productas importados, segun comesponda.

Dacumentacidn qua cantenga ios esténdares y materiaies de feferencia del Ingredienta
Farmacéutico Activa - [FA y producta terminada.

Dascripeion def pracesc de manufaclura del ingrediente Farmacéutica Activo - IFA y producto
terminado vy su validacién.

de

bilidad, segun o es da an je narmativa comespandiante.

Nota: L8s intersadas padran presentar i2s estudias te estabilidad segin estdndares
internacianaies (OMS, ICH, EMA) hasta Ia entratia en vigencia de |a narmatividad camespandiente.

BY.79%

Vagunas e
inmunaidgices

67.20%

Pare otros
producias
binldgicos

3,643.4

38180
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inmunaié-
gicas

12 {Dace)
Meses pera
185 Blros
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Ventenika Unica
de Camercia
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www.vuCe.gob.pa

Directar
Elecutivo de la
Oireccien de
Producias
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INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS DENECHO OE TRAMITAGHON - CALIRICAGIGN RECURSGS
.- Formu PLAZO PARA .
weoE | . !-orr!r:l “;lr::ﬁé" RESQLVER IHICiG DEL ’ ctzl:\.i’:ggase
OROEN . i {an % UM Auiv [arm PROGEDIMIENTO -
NUMERQO ¥ DENOMINACIGN c:,'“ an £ | mide [~ . hablles) . ... | PARARESOLVER | nrCONSIOERA CION APELACKIN
: : Ubleac| "9 | Past |Megst -
. : S 16n e | e
Dacreto Supremo N° 006-2017-JUS Texio Unico Ordenado de 1a Ley N° 27444, Ley deij 7 |[Cenificado de Producto Farmacéutico o Cerificado de Llbre Comercializacion emitide por la 120
Procedimiento Administrativo General def 20/03/2017. Artfculo 37, 42, 47, 51 y 218, Autoridad competente del pais de origen o dei exportador, considerando de modo preferents el (ciento
Modelo de 'a Qrganizacién Mundial de {a Safud (OMS), para productos importados, veinte) dias
hébiles para
productes
<Cuando se trate de productos bioiégicos fabricadus en un tercer pais por encargo de una empresa biotecnoitgi
rarmacédtica del pals expgrtador del prod que no se iza ni se consume en &f pais €S o
rabAcante, al interesatio debe presentar el Certificado del Producto Farmacéutico o Certificado te productos
Libre Comercializacion emitido por |a Autoridad competente del pais axportador que encargd su biclégicas
fabricacién. aprobados
por fa via de
la
-Cuando se trale de productos bloldgicos fabricados por etapas en diferentes palses y, similaridad,
jcomercializatia en uno de siles, &f Interesatio debe presentar el cerificado de producto farmacéutico| al’["’“‘“‘“s
o certificada te libre comercializacion del producto del pais en el que éste se comerciafiza. en'a EMA ¢
peises de
alta
vigilancie
Se excepica del presente reguisito en los siguientes casos: sanitaria o
productos
-Cuando se trate de p biclag en el extranjero por encargo de un laboralerio o precalificed
drogueria nacional que ne se cnmemnahza en el pais fabricante (con exceptién de los protuctos o8 peria
biglbgicos bajo Denominacion Comin internacional (DCI) o en su tefecty, e! nombre con € gue OMS.
figura en la farmacepea, formularie ¢ suplemente de referencia, que pueden o no sar|
comorcializados en el pajs fabricante].
-Cuande se Yrate de productes biolGgicos fabricados en el pals par encargo de urn laboratorio o
draguerfa nacional.
-Cuande se krate de productas biotégicas fabricades en el pals por etapas por encargo de un
laberaterio nacional.
8 |Copia simple de Cedificado de Buenas Practicas de a (BPM) del fabri nacional o
exiranjero amitide per [a ANM. Se aceptan solamente |os cerlificades de BPM de los paises de afta
vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutug,
Para & caso de praductos fabricados per etapas en diferentes palses y comercializades en uno de
efles, el interesade debe presentar per cada pais que interving en #f proceso de fabrcacion, et
cerificado de BPM emitide por 2 ANM. Para el caso dei fabricante nacionat o exiranjero que cuenie
con BPM vigente emitida por fa ANM, bastard con consignar el ndmero de cerlificado de BPM det
fabricante emitido por la ANM en 1a Solicitud Unica de Comercio Exleror (SUCE).
9 |Sisternas envase-cierre,
10 |Caracterizaclén del Ingrediente Farmacéutico Actfvo - IFA y desarrolie farmacéutico del preducta
terminada.
11 |Proyacto de ficha técnica e inserto.
12 |Proyectos de ios rotufados en Idioma esparicl del envase mediato e inmediato.
13 |Estudies preclinicos. para & casg de vacunas y terivados tel plasma. Parg os demés preduties

bioidgicos aste requisite sard aplicabla a partii de ia enirada en vigencia de la normativa
correspondiente,

Sa axceptla dei presente requisito cuandoe se trate de productos bloidgicos Gue soliciten registro par
fa via de la similandad. En este caso el | to debe | ios pre-clinicos que
demuestren la comparabliidad del products biolbgico similar cen el producte bicibgice de referencia
en eficacla, seguridad, y documentacion que sustente la comparabilidad de fa calidad del producto
bieldgico similar cen el products bisldgico de referencia.
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REQUISITOS

PERECH3 BE TRAMITACKSN

CALIFICACION

. INSTANCIAS DE RESOLUCKIN DE

i RECURSOS
i . . . : e Forni Evatuscion | PLAZOPARA [ 7 & | © aurorinan’
K* RE B A RESCLVER - INICIS DE
. Taria ! : Pravia
oRoEw | PENDMINACION DEL PROCEDIMIENTO B o it Jn%uh | ™ jendias | PROGEDMINTO. | COMPETENTE [ . .
. : o NUMERO Y SENOMINACION of e (en3)  [mine niblles) b - | PARAREROLVER | peconsineracion APELACION
- . . . : Ublcar ¢ HET . )
[ va W E
R Esludms ::\imcus para el caso de vacunas y defivedas def plasme. Para los damae praduetos
bilbgi este requisitc serd eplicable a parir de i2 enlrada en wvigencia de la npbrmaliva
correspondiente.,
So oxceptde doi presente raquisito cuande se trste de pmductos bioldgicos que soliciten registro poy|
la via de la similefided, En este caso el inlefesadD debe présentar estudios clinicos qua
demuestren fa comparabilidad del produclo bigldgice similar ¢bn el producto bialégica de referencia
en eficacia, segurdad, y documantacién que sustente la camparabilidad de la caiidad del products
ibiciégica similar con ei producto bialdglea de referencia,
Naia 1: Para ras sucesivas reinscripCiones en el registro sanitaric de 1os preductos bialdgicas na
sord necesano presentar 10§ requisitos de los numeraies 13 y 14, salva que se hubiesen realizade
Madificaciones que amariten nuevos estudids sobre la seguridad a eficacia del producla bioldgico.
También @s aplicable para la pnimera reinscripcién en casé & producto heya sida inscrita can ias
requisitos anles sefalados.
15 |Pian de gestion de riesgo.
16 {cenificada de negahvadad ds Hiv, Hepatms B y C y otros que determing ta Autoridad Nacional de
Productos Farm . Disposit yF Sanilarics, on ot casc de derivades de
plasma humano.
17 {Cenificado de Negatividad de Encefelopalia Espongiforme bavina y otros que cansidere la
Auteridad Nacional da Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, en al
caeo de productos bioldgicos derivados de ganade bavino, ovine ¥ tapring.
73 |Cartificade de Liberacién de lote para productes hiciégicas 1 {Seclicitud Unica de Comertic Exlerior (SUCE) www.vuce gob,pe. Para ohtensr el nimerc de SUCE 20 {veinte) | Venlanilia Unica Cirector Director Ejscutive | Diroclor Ganaral
debera tramitarle con al Cédigo da Paga Bancanp (CPE). 18.41% S05.7 X |dias habiles| de Comercio Ejecutlve de la lde la Direccion de| de a DIGEMID
Base legal: Exterior VUCE Oireccién de Preductos
2 Documentos que acrediten la cafidad dei 'ote @ fibarar, segGn Io establecids en |a nermativa Productes Farmacéutices
Oecreta Suprema N° D16-2011-SA que aprucba el Reglamento para =i Registro, Control y especifica. www.vuce.geb.pe | Farmacéuticos
Vigliancia Sanitaria de Praduclas Fammacéuticoe, Oispeeitives Médicos y Productoe Piazo para Plazo para
Sanitarios del 27/07/11. Arliculo 106°. presenlar presentar
15 dias hablies. | 15 dias habiles.
Oecreto Suprema  N° 010-2010-MINCETUR, Regiamento Dperativa gel Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, dai 09/07/2010, Arlicule 2°, 4 y 5°, Piazo para Piaza para
resoiver resolver
Decrete Supremo N* 006-2017-HUS Texla Unice Drdanado de ia Ley N° 27444, Ley dal 30 dias hablles. | 30 diae habiles,
Procedimionta Administrativa Ganerai del 20/03/2017. Articuta 37°, 42, 47, 51", 151" y 218",
74 |inscnpcidn o Reinscripclén en el Ragistra Sanitaria de praductas Gaiénicos 1 {Sclicitud Unica de Comercio Exierior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Pare obtaner el numerd de SUGE &0 Ventanlila Unica Director Director Ejecutivo| Director General
deberd tramitarle con el Cadigo de Pago Bancaric {CPE). {saeentz) de Camargia Ejecutivo da ia tde 1a Direccitn de| de la DIGEMID
Base legal: dias habiles| Extericr VUCE Direccidn de Producioe
70.36% 29201 X Productes Farmacéuticos
Ley N* 23453, Ley de los Productos Fammacéuticos, Dispositivas Médicos v Productas www.vuce.gab.pe | Famacéuticas
Sanftaries, del 26/11/00. Ariculo 8° y Quinta Diepoeicién Transitods Cemplementara y Finel, Plazo para Plaza psre
preeantar presentar
Decretn Supremp N° D16-2011-SA que aprueba el Reglamanto para ef Reglstro, Contral y| 2 |Especificeciones iécnicas de praducta temminado. 15 dias héblies. | 15 dias haviles,
Vigilencie Saniterle de Productoe Fommecéulicos, Olspasitivas Médicos y Productos] 3 |proyectos de rotutada en idiama sspaficl de! envese mediata a inmadiato.
Sanitarios del 22/07/11, modificada por Dacrete Suprema N* 001-2012-5A dal 22/01112 ¥ Plaze para Piazo pare
Decreto Supremo N® 016-2017-SA del 07/06/2017. Adlculo 4°, 10%, 22%, 23° 115y 117° !'FEOiVET_ T.SEOIV'E{
4 |Certificado de producte farmacéutico o certificado de lbre comerclaizacion amitida por 1a Autaridad 30 dias hapfies. { 30 dias habiies,
Oecretp Suprama N° 0t0-2010-MINCETUR, Regiamenta Operative de! Camponante de campaiente del pais de crigen a del experiador, consideranda de mado preferente el Modeia de |a|
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articula 2°, 4% y &°. OMS, pare praduclas Impardados,
Decreta Suprema N* 008.2017-JUS Texto Unico Drdenado de la Ley N* 27444, Ley dei ;:;::::u:z;':z ‘:";T’_;"’z‘i';z‘:: d%?'i’:f;fa’:“:gzeg:: o :’;‘g;‘;:;;‘I’a':z":'n:";‘e’“:i‘r"::m:“‘e:zip:’:':
i i i 03/2017. Arlicuto 27, 5 N iy "
Procadimisnta Administrativo Ganarai daf 20/ Cuto 37, 42, 47. 61y 216 fabricenle, el mteresado debe presantar of Cartificado del Producto Farmacéutico 8 Certlficeda da
Libre Camerciaiizecibn emilidc por le Autoridad compatenle dal pais experiadar gue encergd su
fabrcacion,
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-Cuandp se irate de produclos gaénicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comerciglizeta en uno de elles, ef inleresodo debe presentar ef gerificado de produclo farmeacéutice
0 certificado de libre comercializacidn del produsto dei pais en el que ésle se comercializa.

Se exceptia def presente requisito en fos sigujentes cascs:

-Cuandec e trate do productos gaiénicos fabricados en el extranjero por encargo de un laboratorio o
droguerfa racicral que ne se comercializa en el pais fabricante .

-Cuande se frate de productos galénicos fabricados en ef pais por encargo de un laboratoro o
drogueria nacionel.

-Cuande se trate de produtics galénices fabricados en el pais por etapas por encargo de un
laboratorio nacional.

Copia simple de Ceriificado de Buenas Précticas de Manufaclura (BPM) del fabricante nacianal
emitide por la ANM. Se aceptan los cedificadas de EPM o su equivalente emitido por la autoridad
compelente del pais de origen para productos impertados. Para el case de productos fabricedos por|
etapes en diferentos palses y comercializados en uno de elios, el interesado debe presentar por,
cada pais que intervino en el procesc de fabricacion, el cerificado de Bueras Practicas de
Manufactura ¢ su equivalente emitidos por fa Auteridad o Entidad compelente del pals de ongen.
Para el caso de produclos fabricados en el Pend, gue cuantan con BPM vigente emitido por i ANM,
bastard con consignar €1 nimero de cenificado de BPM def fabricante emitido por 1a ANM en a
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)

75

nscripcién © Reinscrlpcion en el Registro Sanitaric de Dispositivos Médicos de la
Clase | {de bajo riesgo)

EBase legal:

ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos|
Sanitarios, del 26/11/09. Ariculo a® y Quints Disposicion Transitoria Complamentaria y Final,

Decrets Supremo N* 016-2011-SA que aprusbe ¢! Reglemento pera el Registro, Contrei y|
Vigllencia Senitarin de Produclos Farmecéuticos, Dispositives Médicos y Produtios)
Sanitartos del 27/07/11, modificads por Decreto Suprema N° 004-2012-5A del 22/01/12 |
Decrete Supreme N° 016-2017-SA (07/06/2017). Articulo 4%, 109, 229, 23¢9, 124*, 136°, 137°,
138% y 140,

Decreto Supromo N* ¢10-2010-MINCETUR, Reglamento Dperative del Componente de
Mercancias Resiringides de la VUCE, de! 909/07/2010, Adiculo 2°, 4% y 5°.

Decrets Suprems N° 006-2097~-JUS Texto Unico Ordensdo da la Lay N° 27444, Lay dei
Procedimiento Administretivo General def 20/03/2017. Articuio 37, 38, 42, 47, 51 y 216.

~

Solicitwd Univa de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce, gob.pe. Para oblener el numern de SUCE
deberd tramitarlc con el Cédigo de Pego Bancaric {CPB).

Copia del cenificedo de libre comercializacion emifido per le Auterided competente del pais de
origen o exportedor, para preductos importados. Cuando ef certificado de Hbre comercializecidn no
comprenda los medelos, marca, codigo, dimensiones del dispesitive, compenentes del kit, set o
sistema, 0 accesorios cuando coresponda, Se acepta carta del fabricante que avale ia refacion de|
éstos.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de cClase ! fabricades en un tercer pals por encargo de
una empresa farmacéutica del pais exportador del dispositivo que no Se comerciaiiza ni se consume
en e} pals fabricgnte, el inleresade debe presentar el Certificade de Libre Comercializacién emitide
por la Autoridad competente del pals exportador que encaryd sy fabricacidn.

-Cuando se trate de dispositives médicos de Clase | fabricados por etapas en diferentes paises v,
comerciolizados en uno de eallos, e! Interesado debe presentor ol certificede de libra
comerciaiizacion del pais en ef que se comercialize ei dispesitive.

Se exceptda del presente requisip en ios sigulentes casps!
-Cyando e rate de dispositives médicos de la Clase | fabricades en gl extranjero por encarge de
uniaboratorio o droguerfa nacional gue no se comarcializa en 8l pals fabricante.

-Cuando se trale de disposilives medicos de clase [ fabrcados en e pais por encarge da un!
laboratorio o droguerie nacional.

-Cuande se rate de dispositivos médicos de Clase | fabricedos en el peis por etapas por eneergo
de un taborailorio nacionai,

34.26%

1,421.2

30 ftreinta)
dias
catendario

Ventanilla Unica
de Comercio
Exterior VUCE

www.vuce.gob.pe

Directar
Ejeculivo de le
Direccion de
Dispositive s
Médicps y
Productos
Sanitarias

Direttor Ejecutivo
de la Direccidn de
Cispositivos
Meédicos y
Produclos
Sanilares

Plazo para
prasantar
15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles.

Director General
de ia DIGEMID

Plezo para
presentar
15 dias habiles,

Piazo para
rasolver
30 dias habiles.
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[N

Certificada de BPM cel fnbﬁcante nscionai o extranjero emitido por ia ANM a documerto que
dite ef cumpiimlenta de Nomas de Calidad espeeificas al tipo de dispesitive médico, por

sjempla Certificadn CE de la Cormunigad Eurapea, Norma 1SD 13485 vigente, FDA u clros de
acuerdo el nivel de iasgo emitido por ia Autoridad o Entided Competente def pais de origen.

- Cuando se trate de dispositivas médicas fabricades en un lercer pals por encargo de una
empresa del pais dar del dispositive qua no ea camercializa nl se consume en
el pais fabricante, el mieresado debe presentar of Cerificado de BPM de! fabricente emitido por fa
ANM, o ¢pcumenta qua acradite el cumpitmients da normas de caidad especificas ai tipo de
dispositivo médica de acuerdo 2! nivel de riesga emitide par fa Autaridad o entidad competanta del
pais de arigen, Se aceptan ios cerificadas de BPM emitidos por las Auloridades Campetentes ¢
tos psisas de sita vigilangie Senitaria y los paisas ¢an las cuales existe recanacimiento mutuo.

- Cuando se tate de dispositivos médicos fabricados par elapes en diferentes paises y
comercializades en und de ellos, al interesado debe presentar par cada pafs que intervina en el
procesa de fabilcacibn, el certificade de BPM amitida por f[a ANM, o dacumento que acredite ef
cumplimlems de normas de calldad aspecificas al tipo de dispositive mético de gcuerdn l nivel de
riesga emitido por ia Autaridad 2 entidad competente del pals de origan. Se aceplan 105 cerlificadas
de BPM emitidas por las Autoridades Campetentes de las paises de aita vigilancia sanitaria y los
palses can los cuales exista reconoimienta mutuo,

Nota 4 ; Pare al ¢aso def fabricante nacional o extranjero que cuents con BPM vigente amitido par,
13 ANM, bastard con consignar el nimers de certificado de BPM det fabricante emitide par la ANM
&n ja Solicityd Unics da Comercio Exterior (SUCE),

Informe técnico del dispostivo médico e que debe contener le infarmacidn dispuesta en las
numerales dei 1 al 4 dej erticula 130° del Reglamenta,

Estudios téenicos y comprobatlones anailticas, e que debe contener los siguientes documentos
emitidos par | fabricante:

- Resumen de ia2s dacumentos de verificecidn y validacién de disefia,

- Declaracién de canfarmided de cumplimiento de las normas intemacianales de referencia.

- Certificado de andfisis del dispasitive médico terminada si 1o tuviera,

Proyecto de rotulado del @nvase inmeadiata y envase mediato eegun cerresponda,

hanual de instrucciones de use a inserta, s [o tuviera, traducidos al idioma espaifiol. Para el caso
da instrumental presentar capia dei catdlaga an la seccién donde se encuentren in¢luidos.

Nata 2; Para !as relnscripciands de los elspositives médicos de Clase § que hayan sido inscrtas o
reinscritos en 81 Reglstro Sanitario cumpliends can ios requisitos sefialedes an el presente
pracadimients, el fular quedard exceplueda de prasentar los requisitas sefialados en los numerales
4,5, &y 7, fos mismos que se tendran par prasantades por medio de une detlaracidn jurada qua
exprese Que dicha informacidn técnica no han sufrido variacion y en caso de habar sufrido
cambios, #5105 S& encuentren aularizadas.

Nata 1: Para productos impertad®s, se requiare prasantar fa documentacidn en idiama ariginal con
su respectiva traduccidn simple al idiome espadol,

78

inscripcién o Reinseripcion an el Ragistra Sanitarie da Dispesitivos Médicos da la
Clasa {i {da modersdo riasge)

Base legal:

Ley N° 29453, Ley de los Produclas Farmacduticas, Diepositives Médicos v Productas
Sanitarios, del 26/11/09. Articula 8 y Quinta Dispasicidn Transitzria Complemantaris y Final

Decrete Supremo N° 016-2051-5A que aprueba ai Reglamento para ef Registro, Control y|
Vigilancia Sanitana de Productas Farmacéuticos, Dispasitivas Médicas y Productos
Sanitarios del 27/07/11, medificada par Cecreta Suprema N* 001-2012-5A del 220112 y

Decreto Supremo N* 018-2017-SA (07/06/2017). Articulo 4°, 106°, 22°, 23°,125°, iﬂ 137°)]

138% ¥ 140°. /

A

Salicitud Unica de Comercia Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para ablaner el nimera de SUCE
debers iramitaria con ef Cédiga de Pago Bancaro (CPB),

Copla def cartficado de libre comarcializacibn emitida par fa Auloridad competante del pals de
arigan a axpartader, para productas importadas. Cuanda & cartificado de fibre comartiallzacion ng
comprende los madeids, marca, 66digo, dimansiones del dispasitive, componeantss dsf kit, set o
slsterna, & accesarias cuando camespanda, se acepta carta del fabricante que avaie fa refacion de
éstos.

-Cuanda se trate de dispositivas médicas de Ciese i fabricados en un tercer pais por encargo de
una empresa farmacéutica dei pals expanador del dispasilivo que no se camercializa ni se
cansume en &l pais fabricanta, al Interesado debe presentar & Certificado de Libre Camarciaizacidn
amitido por [ Aularidad competente del pals expartador que encargd su fabricagién,

38.87%

1812.2

&0
{sasenta)
dias
caiandaria

‘Vantanitia Unica
de Comarcio
Extarlar VUCE

www.vuce.gab.pe

Biractar
Ejaculivo da fa
Direccibn de
Dispasitivas
Médicas y
Produclas
Sanitariag

Director Ejeculiva
de fa Cireccién de
Dispositivos
Médicas y
Praductos
Sanitarios

Plazo para
presentar
15 dias habiles.

Plazo para
resaluer
30 dies habilas.

Director Ganarat
da la DIGEMID

Piazo para
presentar
15 dias habiles,

Piazo para
tesalver
30 dias hébiles.
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Ublcec . - Posill | Negat
0 | - L
Decreto Supremo N* D10-2010-MINCETUR, Reglamentp Operativo del Compbnente de -Cuando se trate de dispositivos médicos de Ciase !l fabricados por etapas en diferentes paises y,
Mercantias Restringidas de 1a VUCE, de( 090772010, Articulp 2°, 4° y 5°. cemercializados en uno de ellos, el mteresedp debe presentar el Cedificado de Libre

Comercializacion dei pais en el que se comercializa ef dispositive,

Jecrato Supremo N° 006-2017-JUS Textp Unico Ordenado de la Ley N® 27444, Lay del
Precedimiento Admintstrativo General dal 20/03/2017. Adicule 37, 42, 47, 51 ¥ 216. . . .
Se exceptia del presante requisito en los siguientes cases:

-Cuanda se trate de dispasitivas médicas de Clase ii fabricados en el axtranjero per encargo de un
laberatorio 0 drogueria nacionsi que ne se comerciatiza en el pais fabricante.

-Cuando sa trate de dispesitivos médices de clase il fshricades en el peis par encargo de un
leberaterio e dregueria nacionel.

-Cuande s¢ {rate de dispositivos médicos de Clase 1l fabricados en el pels por atapes por ancerge
de un laboreterio nscional.

w

Cerlificade de BPM de! fabricante nacienal o extranjers amitide por la ANM e documento que
acredlte ef cumplimiente de Narmas de Calidad especificas al tipe de dispositive médice, por
elempia Cerliflcado CE de {a Comuntdad Europea, Narma iSO 13485 vigente, FDA u otres de
acuerdo ef nivel de riesoa emitida porla A a Entidad Competente det pais de origen,

- Cuando se trate de disposiives médicos fabricedos en un tercer pais per encargo de una
empresa tarmacéutica del pels exporiader del dispositivo que ne 5e comerciakize ni e consume en
¢l peis fabricante, el inleresade debe presenter ef Certificadg de BPM de| fabricante emitide por la
ANM, o decumento que acredite el cumplimients da nermas de calidad especificas al tipe de
dispesitivA médico de acuerdo al mivel de riesgo emitida par la Autordad o entidad campetente del
pals de erigen. Se aceplan les certificedes de BPM emitides por las Autoridedes Cempetentes de
les peises de alta vigilsncia senitaria y |25 paises can [as cuales exista recanocimiento mutuo

- Cuando se trate de disposilivos meédicos fabricades por etapas en difersntes palses y
cemerclalizadea an une de allos, ef interesade debe presenlar per cade pals que intervine en el
proceso de febricacin, el cerificade de EPM emitida par la ANM, © dacumenta que acredite el
cumplimientd de nommas da calidad especlficas al ipo de dispesitive médico da acuerdo al nivel de
riesgo emitida par la Autaridad 4 entidad campetenle del pals de origen. Se aceplan as cerfificades
de BPM emilidas par fas Autoridades CAmpetentes de tos paises de alta vigiiancia sanitaria y fes
paises con los cugles exists reconocimiente mutus.

Neta 1: Pare ai case del fsbricente necionsl & extranjero que cuenta cen BPM vigente emilida porfa
ANM, baslard cen censigner & nimere de cerificedo de BPM del fabricante emitide par ia ANM en
ia Salicitud Unica de Camercta Exteriar (SUCE),

-

informe técnicA del dispesitive médico e que debe centener la infermacién dispuesta en los
numerales 1 at 4 y 6 dei artfculs 130 del Reglamente. Ef requerimiento del numeral § del aricuia
130 serd exigida en cuanta entre en vigencia la normatividad especlfica referlda a las i
asanclales qua deben cumpliz iss dispesilives médicas.

Estudios lécnicos y comprobacienes anafllicas, el que debe centener les siguientes documentos
emitidas par et fabricante:

- Resumen de les decumenlos da verificacion y velidacidn de disefie.

- Declsracion de cenformidad de cumplimienle de las nermes intemaciensles de referencia.

- Carlificade da andlisis dal disposilivo médice lerminado i to tuviera.

Proyecte de rolutado del envese inmediale y envese mediatd segun corresponde.

-

Informe de geslién de riesgo segUn nerma 1SQ especifica vigenle

=1

Manuel de inslrucclenes de use o inserte, si lo tuviera, traducides al idioma espafiel. Para ef caso
de instrumental presentar copia de catalogo en la seccidn donde se encuentren incluides.
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Nota 2; Para las reinscripciones de los dispositives médicos de Clase 1| gue hayan sido inscrites o
remscrlws en & Registtd Sanltario cumplisndo con los requisitos sefatados en el presente

el titul st quedard exceptuado de presentar los requisi falados en fos

4 5.67y8, los mlsmcs gue Se tendrdn por presentsdos por medic de una deearscidn jurada gue
axprese que dicha informacidn técnica no han sufride vardacion y en casc de haber sufrido
iog, &slos se tren autorzsdos.

Nota 3: Para productos imponiadoes, 56 requiere presentar la documentagién en idioma original con
su respectiva traduccidn simpte al idioma espariol.

t

Inseripeién ¢ Reinscripcién en ef Registro Sanitarlo de Dispositives Médicoa de ia
Ciase Ui {de aitp riesgp)

Bese lagal:

Ley N* 28459, Ley de !os Productos Farmacéuticos, Dispositiv ¥ Pr

Sanitarics, de 26/11/09. Articulo 8° y Quinta Disposicidn Transitoria Complementaria y Final.

Decretn Supremo N° 016-2011-5A que aprucba ef Reglamento para el Registro, Contro! y|
Vigitancie Sanitarie de Productes Fsrmacéuticos, Dispesitives Médicos y Productos
Sanitarics det 270741, modificado por Cecretc Supreme N° 001-2012-SA def 22/01/12 y
Decrele Supreme N° 016-2017-SA (0W06/2017).  Adiculp 4', 109, 22° 23°126°,
130°,136%,137°,138% y 140°,

Decretc Supremn N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo de! Componente de
Mercanciss Restringidas de fa VUCE, de! DS/07/2010, Artfculo 2°, 4%y 5°.

Decreto Supremp N° 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado de fa Ley N 27444, Ley det
Procedimiento Administrative General del 20/03/2017. Articulo 37, 42, 47, 51" y 216",

[

-

Solicitud Unfca de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obterer ¢l ndmero e SUCE
deberd ramitario con el Cédige de Pago Bancario {CPB).

Copia del certificado de \bre comerciaiizacién emitido por la Auteridad competente dei pals de

origen o exportador, para protiuctds importados, Cuando ef ceptificado de libre comercializacion no|

comprenta 1os modeins, marca, cédigo. dimensicnes de! dispositive, cemponentes del kit, set ¢
sistema, o accesorios cuendo corresponda, se acepta cada def fabricante que avaie 1a refacion de
éstas,

-Cusnde se {rate de dispositivos médicns de Clase {if fabricados en un lercer pals por encarge de
una empresa farmasdutica del peis experador del dispesitive que no se comercializa nr se consume
en el pals fabricante, el interesade debe presentar e Certificado de Libre Comerciakizacidn emitido
por la Autoridad competente del pals exportador que encargd su fabricacidn,

-Cuando se lrate de dispositivos médicos de Ciase ||| fabricadas por etepas en diferentes paises y
comercializados en unc de eilos, el interesado debe presentar ef Cerlficade de Libre
Comereiafizacidn del pais en el que s comerciatiza e dispositivo.

S8 eaceptia del presente requisito en {ps siguientes casos:

-Cuando se trate de dispositivos médicos de fa Clase {H fabricatlos en ef extranjero por encargo de
un {aboratorio o drogueria necionat que no $e comercializa en el pals fabricante.

-Cuando se trate de dispositivos médicos fabficadps en ¢ pais por encargo de un [aboratorio o
drogueria nacicnel,

-Cuands se {rate de dispositivos médicos fabrizados en el pafs per etapas por encergo de un

[laberatoro macional.

Cenlificedo de BPM del fabricants nacional o exiranjerc emitide por la ANM o documento que
acredite ef cumplimlentc de Mommas de Cefidad especificas al tipo de dispositiva médica, por|
gjemple Cedificade CE de fa Comunidad Europea, Norma (SO 13485 vigenie, FDA u otros de
acuerdo af nivel de riesge emitide por |8 Autorided o Entided Competente del pais de crigen.

- Cuande se (rate de dispesiivos médicos fabricedes en un tercer pals por encargo de una
empresa farmacéutica de! pals exportador de! dispesitivo que no se comerciaiiza ni se consume en
8! pais fabricente, el interesado debe presentar el Certificade de BpM dei fabricente emitido por fa
ANM, 0 documento que acredite el cumplimiento de nommas de celidad especificas al tip0 de
dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o entidad competente def
pafs de origen. Se aceptan los cerificedos de BPM emitidos por tas Autofidades Competentes de
jos palses de alte vigilancia sanitaria y los palses con los cuaes exista reconocimiento mutuo.

Cuanto se frate de dispositivos médicos fabricados por elapas en difsrentes palses y
comercializados en uno de elios, el interesydo debe presentar por cada pals que intarvino en e
procesp de rabrcacidn, el certificedo de BPM emitido por la ANM, o documento que ecredite el
cumplimisnto de nommas de calidad especificas ef tipo de dispositive médice de scuardo al nivel de
riesgo emitido par fa Autoridad o entidad competente def pefs de orien. Se aceptan los cerificados
de BPM emiti por {as Auteri Camy ¢e 108 palses de aita vigifancie sanitarie y los
paises con 108 cuales existe reconocimientd mutuo.

Npta 1: Pera 8] caso def fabritante nacional o exiranjero que euenta con BPM vigente emitido porla
ANM, bastsré con censignar f ndmert de cerlificado de BPM de! fabricante emivido per la ANM an
la Soficitud Unica de Cemercia Extenor {(SUCE).

Hrforme técnico del dispeeitive médico, segan el articuie 130 de! Regiamento. El requenmlenlu dei
rnumerat 6 de! articuio 130 serd exigide en cuanto entre en vigencia la normatividad esp
referida a las condiciones esentiales que deben cumplir ios dispositivos médicos.

45 34%
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Director
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Direccion de
Dispositivos
Meédicos y
Productos
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Director Ejecutive
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Médicos y
Productes
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presentar
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30 dras hebiles,

Director General
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Piezo para
presentar
15 dlas hébias.

Plazo para
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30 dias habiles.

Pagina 43



inisterio

e Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS

DERECHO DE TRAMITACKIN

INSTANCIAS OE REACLUCION DE

Decreto Supremo N* 013-2011-5A qua aprueba ¢ Regiamento pera ! Registro, Contrai y|
Vigilencla Senitafa de Praduclas Farmacéuticas, Dispositues Médicos y Productas
Sanitarios del 2707111, madificade por Decreto Supremo N® 001-2012-SA det 22/01/12 y|
Decrele Supremo N® 018-2017-SA  {07/06/2017). Ardfculo 47, 10°, 22°, 22'127°,
130°,136%, 137", 138% y 140%

Decreto Supremo N* 010-201C-MINCETUR, Regiamente Operativo del Componente da)
Mercentias Restringidas de ta VUCE, dei 08/07/2010, Arliculp 27, 4%y 5°.

Decreto Suprema N* 006-2017-JUS Texta Unica Drdenad2 de ia Ley N° 274d4, Ley dei
Procedimiento Administrativo Generai del 20/03/2017. Arlicuio 37 42, 47, 51y 216,

-Cuanda se trate de dispositivos médicos fabricados en un lercer pals por encarga de Una empresa
farmaceéutica det pais exportador def dispositive que na se comercializa ni se consume en el pals
fabricente, & interesedo cebe prasentar e Ceriificado de Libre Comercializecion emitide par la
Autoridad compelente dei pais expariador gue encargd su fakrcacién.

-Cuende se trete de dispositivos médicos fabricedos por etepas en diferentes pajses y|
comercializedes en unc de efas, el interesadc debe presentar ef Certificada de Libre
Camarcializacion del pais en &i que se comerciaiiza el dispasitivo.

Se exeepida del presente requisito en los sigulentes casos:
-Cuando se lrate de dispositives médicos fabricados en el exiranjero por encerg® ¢ un iaboraloria
o0 droguerie nacional gue no sé comerciatiza en e pais fabricanle.

-Cuando Se trate de dispesilives médicos fabricedos en | pais por encargo de un 1ataratoric o
drogueria nacianai,

-Cuando s& trate de dispositivas médicos fabricados en el pais por elapas por encargo de un
iaborotorts nacional.

15 dlas hablies,

Plezo pera
resolver
30 dias hablles,

| CARCAgian o RECURSOS
. . - S : Formu Evaiuacttn | PLAZOPAR [ - AI.ITDRl:DAD
N°DE S : . ) \artot Provh RESOLVER MCKIDEL - .
arpen|CENOMINACION QEL PROCEQIMIENTA . - . o . 56:10 ensum Ingto e | PROCEDIMENTO GDM:ETENEE .
LT . NOMERSD ¥ CENQMNACION ot ton # | hibles) . ) PARA RE3QOLUER | RECONSIDERACION APELACKN
) . S S Ubloac 1.2 Pou [Negat] -7 :
%on vo | wa
5 |Estudios técnicos y comprobaciones analilicas, ef que debe contener (o5 siguientes documentos
amitidos por el fabricante:
- Resumen de los documentos de uverificacian y validacién de disefo,
- Di 16n de i d de cumpiimi de ias normas internacionales de referencia.
- Cedificadp de analisis del dispositiup médico terminado si lo tuviera,
& |Copie de igs informes de validacion de| progesc de esterilizacion, para ios disposith meédicos
Lestérfles.
7 }Proyecto ¢e rotulade del envase inmediato y envasa mediatp, segln corresponda.
8 [informe de geslidn de riesgo segin norma IS0 especifica vigenta
9 |informe d8 evaluacién ciinica.
10 |M | de instrucciones de uso o inserto, Segln comesponda, raducides al idioma espaficl.
Nota 2: Para las reinscripciones de 105 dispositivos médicos de Clase 11l que hayan sido inscritos o
reinscritos en el Registro Santarlc cumpliende con los requisitos sefialados en ei presente
procedimients, ei fitular quedaré exceptuade de pressntar los requisitos sefialados en ios numerales
4, 5,678 9y 10, los mismos que se tendrin por presertados por Medio de una declaracion jurade
que expresa que dicha informacién técnica no han sufride variacién y en case de heber sufido
cemblos, €510s e encuentren autonzades,
Nota 3: Para productos Imporlados, se requiere presentar Ja docUumentecian en jdioma originar con
su raspectiva traduccién simple al idioma espafioi.
78 |inscripcion o Reinscripcién en i Registro Sanitarfe de Dispositivps Médicos de la| 1 |Soiicitud Unica de Comercio Exierior {SUCE) www vuce gob.pe. Para oblener &l numere de SUCE 50.78% 2.407.5 % 50 Ventanilia Unica Diractor Directer Ejeculive| Director General
Ciase IV [criticos en materia de riesgo) deberd tramitario con el Codige de Pago Bancario (CPB). : A (novenia) de Comercic Ejeculivp da ia }de ia Direccidn de]  de la DIGEMID
2 |Copia dei cerificade de fibre comerciaiizecitn emitido por ia Autoridag compelente del pais de dias Exterior VUCE Direceién de Dispositives
Baese legal: origen o exportador, para productos importados. Cuande el certificedo de llbre comercializeCién no caienderio Dispositivos Médicosy
comprenda ios modelos, marca, codige, dimensiones dei dispositivo, componentes dal kit, set o www vyce gob.pe Médicos y Pro({luctos
Ley N° 23459, Ley de ias Produtlos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producies| sistemna, a ac cuando corresponda, se acepla cara dei fabricente que avale 1a relacidn de Pruduc;os Sanitarios Plazo para
Sanitarios, del 26/11/09. Articuip 8" y Quinta Disposicidn Transltoria Complemnentaria y Finai. éstos. Saniterios presentar
Pfazo para 15 dias hdbiies.
presentar

Plazo para
resolver
30 dias hahiles.
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g 5 Ministerio

N de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITOS PERECHO DE TRAMITACIGH . CALIFICACIAN 'NSTANCTA:::J;E:D':LUCMN DE
: IR Formu - | Evatuacisn | PLAZO PARA AUTORIDAD
* DE ; o ; . ! - INICIO DEL
DENONINACION DEL PROCEOIMIENTG tario | Frovis COMPETENTE
ORDER| -V - - % U] . At PROCEDWIENTG
. T . NUMER® Y DENOMINAGION Cean) . fan% um fon 87 | mitis PROGEDIIEN PARA RESOLVER | RECONSIDERACION]  APELACIKIN
e = . . Ublcac = Poulli | Negat o - )
160 va | Ive

w

o

10

Cenlificado de BPM del fabricante nacional o sxtranjerc emitido por la ANM o documsnto que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas sl tipo de dispositive médico, porl
gjemplc Cerlificade CE de la Camunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdD al nivel de riesgo emitido por !a Autoridad p Entidad Compatente del pafs de origen.

- Cuando se trate de disposiivos meédicos fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa farmacéutica def pais exparlador det dispasitivo que no se comercializa ni se cansuma en
ef pais fabricante, el intaresedo debe presentar al Cedificado do BPM def febricente emitidp por 1a
ANM, @ documento gue scredite ef cumplimiento de nomas de calidad especificas al tipo da
dispositive medico de acuerdo af nivel de riesge emitido por ta Autbridad o entidad competente del
pais de origen. Se aceptan fos cedificados de BPM emitidos par fas Auloridades Campetentes de
los paises de aita vigllancia saniterie y los paises con |os cuales existe reconocimiento mutuo.

- Cuando se trate de dispositivas médicos fabricadds por stapes en diferemes palses y,
comercializados en una de eflos, &! interesado debe presantar par cada pais que intervino en ef
praceso de fabricacién, el Cedtificado de BPM emitido por la ANM, o documente que acredite ef
cumplimientd de normas de cefidad especifices el tipo de dispositivb médico de acverdo a! nivel de
fiesgo emitido por ia Autoridad o entided competente def pais de arigen. Se acepten los certificados
de BPM emitides por las Autaridades Competentes de los paises de alia vigilancia sanitaria y los
palses con 1as cuales exista reconocimiznto mutuo,

Nota 1: Para el casa del fabricante nacionat o extranjsro gue cuenta con BPM vigente emitido porta
ANM, bastaa:é con consignar &l ndmero de cerificado de SPM del fabricants emitido por 'a ANM en
fa Saiicitud Unica de Camercio Extenior (SUCE).

informe técnico dei dispositivo médico, segdn el articuio 130 dei presente Reglamento. E
requerimisnip del numeral 8 del arficulo 130 serd exigido en cuanta entre en vigencia ia
normatividad especifica referda a las condiciones esenciaies que deben cumplic los dispositivos
médicas,

Estudios técnicos y comprobacianes anaiiicas, el que debe contener [0S siguientes documentos
emitidos por ef fabricente:

- Resumen de jos ¢ da iGNy v ge disefio.

- Declaracian de conformidad de cumplimiento de las normes intemacionales de referancie.

- Ceqtificado de analisis del disposilivoe médico lerminada 3i lo luviera.

Copia de 1as Informes de validacién del proceso de eslerilizecidn, pare las dispasilivas medicas
estériias,

Proyecty de roluladp dej envase inmediate y envase mediato segan corresponda,

Informe de gestén de riesga segln norma |SO especifica vigente.

nfarme de evaluacian clinica,

Manuel de InsinucCiones de uso o Insento, sagun carresponda, traducidos al idioma espafiol.

Nota 2: Pare fes reinscripcianes de |03 dispositivas médices de Clase iV gque hayan sido inscritos
o reinscritos en ei Ragistro Sanilerio cumpliendo con los requisitos sefeiados en el prasente
pracedimienta, et itular quedara exceptuedc da prasentar los requisilos sefiaiados en ias numeralas
4.5,6.7.8,9y10, los mismos gue se tendrdn par presentades por medio de una declaracion juradal
que exprase gue dicha informacién técnica no han suffido variaCién y en caso de haber sufrido
cambios, éslas se encyentren aulorizados.

Nota 3 Para productos imporiadas, se requiare presenter le documentasién en idioma onginal con
$u respectiva traduccidn simpie al idlome espafol.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

4
INSTANCIAS DE RESGLUCION DE
REQUISITOS DERECHG DE TRAMITACION TALIFICACION ) RECURSOS
) Fermu Evaluackn PLAZO PARA - I - AUTCRICAD
N'DE 3 RESDLVER INICIO DEL
. tario ! Pravis |
GRDEN DENGMINAGION DEL PROCE'DIMV!ENTO . : ) . Clb:bu fan % UM ) Aulo (en-dias PROCEDIMENTG COMPETENTE
. R . NUMERG ¥ DENOMINACION of S fon 50 {mite © hdter) . . PARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
‘ . ) ) i s . .. e .
. . . . - T B e . : N lan. . - .
79 |Inscripeién o Reinscriplién en e Registre Sapitaric da Dispositives Médicas de| § [Soliciiud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obiener el nimera de SUCE 30 trefnta) | Ventanlia Unica Director Direclor Ejeculivo| Direcior General
Diagnéstice In Vitra deberd tramitarfa con ef Codiga de Pago Bancario (CPA). 46.77% 158410 X |dies hébies ds Camercio Ejecuiivo de fa |de [a Direscion de| de ja DIGEMID
Extarior - VUCE Diraccion de Dispositivas
Base legal: 2 |Copia det Certificeda de Libre Comercislizacion o Certificado de Use emitido por [a Avtorided Disppsitivos Médicos y
Competente de! pais de origen a expertador, En Caso que en ésle no s& comprendan los madalos, WWW.vuce gob pe Médicps y Productos
Ley N° 23453, Ley da los Producles Fammacéuticos, Dispesitives Médicas y Productas marca, eddige y dimensianes def producte, el interesade debe adjuntar una sana del fabrcante que Produstos Sanitarios Plaze para
Senitarics, def 26/11/08. Quinta Dispesicién Transioria Complementaria y Final, los Incluya. Cuand® se requiera acCesorios pare su eplicecidn, inciuidos en le unidad de manejo v Ssnitaras preseniar
no estén comprendidos en ef Certificedo de Libre Comercializacidn, el imponedor podrd presentar] Piazo para 15 dias habiles.
Decrete Supremo N° D16-2611.SA que apruaba el Reglamento para et Registro, Cantrod yi una carta del fabricante y copia del tataloge gue incluya la relacién de éstos. p_rasenlalr
Vigilancia Senitsria de Productes Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Preductes) 15 dias hdbites. Plaze para
Sanilarios de! 27/07/11, medificade por Decrelo Supreme N° 001-2012.SA del 22/01/12, | . ) . . § . R resolver
Adicula 4°, 22° y 237, Cuande se trete de Dispesitives Médicos de Diagndstico in Vitro fabricados en un tercer pais por| Plaze para a0 dias habiles.
encarge de una empresa farmacéutica de! pais exporiadar del producta que no se comercializa ni resolver
Decretd Suprema N° 001.2012-SA que aprueba la madificataria de! Regiamenta para e 58 consuma en al ,P""s fabricante, el inlergsadn dabe presanlar & Certificeda def Praducio| 30 dias habiles.
Registra, Contral y Vigilancla Sanitaria da Productos Farmacauticas, Dispasitivos Médlcos y Fammecéutico o Cenificado de ler? Camerctalizaclén emitide por |2 Aularided compatanla def pals
Proguelas Saniterios del 22/01/12. Pimere Disprsictén Gompiemantera Transioria expartador qué encargd su fabricacion.
Decreto Supremo N° 010-37-5A gua aprusba «f Regl o para & R . Centre! ¥ -Cuande se trale de Dispositivos Médices de Diegndstice In Viro fabricades per elepes en
Vigitencia Santaria de Productes Famacéulicos y Afines del 24/12/97, modificada par diferentes palses y ComerTializada en uno de efios, el intefesado debe presentar el certincado de
Decrelo Suprema N° 020-2001-5A del 16/07/G1. Artlcuta 31%, 113°%y 114° preducta farmacéutico a certificada de libre comerciafizecidn del producta dal pals en ef que dsle se
comercializa,
Decrete Supremo N* 010.2010.MINCETUR, Reglamento Dperativo del Campanente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Artiziga 2, 4" y 5°. Se axceptiia dei presente requisito en Ios siguientea casos:
B e T e s aoraca de o Ley N7 27t & “|  |-Cuando se vrate de Dispasiivos Mécicas de Diagnésiian fn Vilro favricadss en ef extrariero por
“ocedimients Adminisizaliva Generai ¢a - Aficulo 37, 38, 42, 47, 51 y 218. de un o droguer(s qua no se comercializa en el pals fabnicente.
-Cuendo se trete de Disposilivas Medicas de Diagnastica In Vitro fabricados en & pais par encargo|
de un jabaratoria o droaveria nacional,
~Cuanda se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitre fabricadas en e pais par etapas
par enzarge de un fabaratania nactanal.
3 |Cerificado de 8PM u olro dacumenie que acredite su cumplimiente emitida per la autortdad
pelenta:
- D& cada pals que Intervine sn et proceso da fabricacldn, pera af cesa de Dispositivas Méditos de
Diagnéstice In Vitro fabricados pet etapas an difterentes paises y comerciailzade en une de eflas,
- Del pais fabncante, para el case de Dispasitivas Médicos de Diagnostice In Vilra fabricedos en e
exiranjere por encarga de un fabarstara o drogueris nacianal que na ¢¢ camercializa en ef pals
fabricante.
Para ef caso da Dispositivos Médicos de Diagndstica In Vitro fabricades ep el Perd, baslard con
consignsr el nimere ge certificade BPM del fabricante emitiddo por fa ANM en [a Solicitud Unica de
Comercia Exterior (SUCE).
80 Cambie en el registro saniterio da los disposilivas médices 1 |Selicitud Unica de Comartlo Exterior (SUCE) www.vute.gab.pe. Para cbtener ef nimero de SUCE 3o {treinte) | Ventanilta Unics Directar Ditecter Ejecutive | Director Generat
debera tremitario con ef Codigo de Pego Bancerio (CPB). 15.94% 661.4 X |dies habiies| da Comercle Ejeculivo de ta |de a Direceion de| de fa DIGEMID
Basa fegal: Exterior - VUCE Direccion de Dispasitivos
2 |Dacumenies que justifiquan el cambia, segan normativs especifica. Dispositivas Médicas y
Ley N° 239453, Ley de ios Productes Farmacéulicos, Dispositivos Madicos y Prductas . . . ) i Www.vuce.gab.pe Médicos y Producies
Sanitarios, del 26/11/09, Aricuie B°. Nata: El presente requisite serd exigible una vez que enire en vigencia la norma cemespandiente. Productas Saniaries Plazo para
Sanitarias prasentar
Decreto Suprema N° 016-2011-5A que aprueba e! Reglamenta para el Regisird, Cantrol y Plaza para 15 dias hébiles
Vighancia Senltaria de Producles Farmacéuticas, Dispasilives Médicos y Productos 9[958"13_1
Sanitaries del 27/07/11. Aticuie 123° 15 dias habites. Plazo pare
resolver
Decrete Supremo N* D10-2012-MINCETUR, Reglamente Operativo def Componenta de Plaze para a0 diss habiles,
Meresncias Restringidas de ja VUCE, dei D9/07/2010, Artfcula 2°, 4"y 57, resoiver
30 dias habiles.
Decreta Supremo N° 006-2017-JUS Taxte Unico Ordenade de Is Ley N* 27444, Ley del
Procedimiente Administrative General del 20/03/2017. Arilcula 37, 38, 42, 47, 51y 216,

e
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUSITDS AERECHA DE TRAMITACION CALIFIGAGISH * o RECURSOS
: R L ) - Formu| i Evahincién | PLAZOPARA |- - ° AUfﬁRIMD
o |oENGMINACION DEL PROCEDIMIENTO . ario | -, Pros | RESGLVER |7, WO DEL COMPETENTE
DRDEN IMIENTS - . Cotn fan% UM Auta lsndas. | PROCECIMIENTO D
. P , NUMERQ Y DENOMINAGIGN : al . ten 80 - [ minc C hibles) .| - PARARESOLVER | RECONSIDERAGION APELACKN
3 Ubtcac :® o T ’
- S B R . . ion | vo | o -
81 [Natficacién Sanitaria Obiigaicria de Praductas Cosméticos 1 {Saiicilud Unica de Comercio Extenor {(SUCE) www.vute gob.pe. Para abtener el numer de SUCE Ventanil:a Unica Diraclar
debera ramitaria con el Codigo de Paga Bancarie {CPB). 33.70% 13984 | X de Camercia Ejecutiva de 1a
Base iegal: Exterar - VUCE Direccién de
2 |Dediaracién del fabri d i Dispasitivas
Ley N° 25453, Ley de fas Productes Farmacéutices, Cispasitivas Méticos y Productas gclaracion del fabricante en casa de maguila. www.vuce.gab.pe | Medices y
i Yy 13° Preducto
Sanitarias, del 26111/08. Aticuia 8%y 13% 3 |Férmula cuaiitative en nemencigtura ING. rasaes
Sanilaras
Cecisién 5§16 que sprusba s Armanizeclon da Leglslaciones en materia de Producies
Cosméticos, de 08/03/02. Articula 7% y 8°. 4 |Formuia cuantitativa, en namenclatura INCI {cuando corresponda).
Resoiucién 797 qua eprueba el Reglamenta de la decision 516 sobre controf y vig 5 |Espectfi srganelépticas vy fisicoquimicas de praducta terminada.
sanitaria de producias casméticas, de D3/02/04 . Asticuia 217,
& |Especifieacianas micrablaiggicas (cuanda carrespanda)
Resaluclén 1333, que spruaba Adicianes a ia Resclycién 797-Criterios de hemalagacion da| 7 |Aularizacion dai f; e al resp ble de fa izacion en |a que deberd indicarse
la cadificacién an materia da casmeticas. Farmatas pera la Natificacién Senitaria Obligataria nambre, direccién, tetéfapa, fax, pais, e-mali del respansable o de las responsables de 1a
de praductes cosméticos, su renovacion, reconocimiente y cambios; del 02/08/10. Adicula comercializacidn, si fuara al casa.
23,
8 [Cerificada de Libre Venta-CLV (cuande cerrespenda) emitide con una anhguedad ne meyor a §
Decreta Supreme N° £10-2010-MINCETUR, Reglamanta Operetiva dei Campananta de :)T‘s ::anla:uldesdeé!a [fe!]:ha de d"‘; ; ‘ded : o etente dal oais d i . 6n Saniteria
Mercancias Restringidas da la VUCE, del D9/07/2018, Articuio 2°, 4° y 6°. 'gatana & autanzacion similar expedida paria aulondad campetante dal pais de angen.
Decrato Supreme N* D06-2017-JUS Texto Unice Ordenada da ie Lay N© 27444, Ley dei| 9 |Proyecta de arle da ia atiqueta a rotuiada (especificar ias cantanidas netos a comerclaiizar).
Procedimienta Administrativo General del 20/03/2017. Artfcula 32, 42, 47 y 51.
10 Jusﬂfcaclén da [gs bandades y prociamas da cardcler casmélicA, cuya no veracldad pueda
rep un pi para ia sajud.
11 [Material del anvase primaria.
82 |Renavacién del Cédiga de Identiticacién de la Natincacién Sanitaria Dbligateria paraj 1 (Salicitud Unica de CAmercia Exterier (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtener el nimero da SUCE Ventaniiia Unica Cirecter
Preductas Cosméticas deberd tramitarle can & Cddigo de Paga Bancaria (CPB). 33.28% 13812 | X de Camercio Ejecutiva de la
Exterler - VUCE Direccitn de
. N , Dispasitivos
Basa legal: 2 {Declaracion del fabricante en casa de maquifa. www, yuce gab pe Médicas y
3 [Férmula cuelitativa en namanciatura INCi. Prodyctes
Lay N° 29459, Ley de fos Producles Farmacéulices, Dispasitivas Médicas y Praductas Férmula cuantitativa, en namenciatura INCH (cuanda carrespandaj. Sanitarias
Sarnitarias, def 26/11/09. Arlcufa 6%, 8°y 13°
5 |Especificaciones arganalépticas y fislcaquimicas de preducta terminada.
Decialén 18 que aprueba la Armanizacidon de Legislacianas en materda de Productas ’ ’ o
Casmetieas, 08/02/02, Articule 6%, 7° y 6° 6 |Especificacianes micrabialégicas (cuanda carrespanda)
. . 7 |Autarizacidn dei fabrcante ai respansable de la camerciaiizacidn en fa que deberd Indicarse|
Resalucién 757 que eprueba el Reglamento de 1a Declsion 516 sebre cantro! y vigliancla nambro, direccltn, teléfana, fax, pals, a-mall dai respansabiz a de ids respansables de ia
{sanitaria da praducias casmétices dei 03/02/04 Artfculo 22°. camerciailzacion, si fuera el case.
Resalucién 1333, que aprueba Adicidnes a le Resaluclon 787-Criteries de hemalegacion de ] Cerltifcadn de Libre Venta-CLV cuanda se trate de producias fabricadas fuara de la Reglén Andina,
1a cadificacian en materla de cesmélices. Formatos para la Notificacion Sanitaria Chblig emittido <on una an.t'ngued:g ;e T:a:erra 5 afias contades de:de 1a fecha d: p'“e”‘a‘"é'; de le
de prad su 60, mignta y  de 0206110, car anltaria ia & autarizacidn similar expedida par |a autoridad)
competenlu de! pais de arigen.
Decreto Supremo N® D16-2611-8A {27-07-11) que aprueba ef Reglamenta para el Registro, 3 " 4 a : a5 cantanide amercial
cantro! y Vigitancia Santtaria de Productos Famacduticas, Dispasitivas Madices y Produstos Preyecte de arte de ta eliqueta  rclulads (especificar s cantanidos netas a comerclaiiza).
Sanitarias. Arfcula 2. 10 |Justificacion de las bandades y proclamas de cardcler cosmética, cuya na vemcidad pueda
representar un probiéma para la saiud,
Decretg Suprema N° D1D-2010-MINCETUR, Regiamenta Dperativa dal Campanente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010. Articula 2°, 4°, 5%y 7.
11 {Materiai de{ envase primaria.

Decreto Supremo N° 086-2b17-JUS Texia Unica Ordenede da la Ley N° 27444, Ley dei
Procedimtents Admin|strativa Generei del 20/03/2017, Articula 32, 42, 47y 51,
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831 [Reconocimiento dei Cédign de ldentificacién de ia Notificacion Sanitarla Obiigataria) 1 |Soiicitud Linica de Comercip Exterlor (SLUCE) www.vuce geb.pe. Para gbtener & nimero de SUCE Vantanilla Unica Director
para Productos Cosméticos debera ramitario con el Cédige de Pago Bancsria (CPB). 3345% 13881 | X de Comercio Ejsculivo de I
Exteriar - VUCE Direcclan de
Base legal; 2 |Documanto can la f4rmula cuelitetiva en nomenclaturs INCH, Dispasitivns
www.yuce.gob.pe Médicos y
Ley N° 29438, Ley de los Productas Farr icos, Dispositives Médicos y Pmductos| 3 | nucymento con Is [brmuta cusntitativa, an nomenciatura ING! (cuando comaspondal. Prod_luc!ns
Sanitsrias, dei 26/11/09. Aticuie §°, =7y 134 Sanitering
i . X 4 |Documente can las especificacionas organclépticas y fisicoguimicas de producte termminado.
Decislén 516 que apruaba la Armonizacidn de legisiacipnes an msteris de Productos
Cosmética, 08/02102, Ariculo §°, 7%y s°,
N N . 5 {Documento con 1as especificaciones microbioldgicas (cuanda cofmeeponda)
Resolucidn 1333, qua apruebe Adiciones a la Resoiucidn 797-Critarios da homoingscidn de
la codificacidn &n materia de cosmeéticos. Formatos para fa Notificacidn Sanftaria Cbligatoria b |Documenta con las instruccionas de use tel producto (cuands coresponday,
de praductos cesméticos, Su renovacidn, reconocimiento y cambios; del C2/08/10.
7 |Copia de la Netificacién Sanitaria Obligatoria, cerificada por fa Auloridad Nacional Competente del
Oecretn Supremp N* 016-2011-8a (27-07-11) qua aprueba al Regismento pars el Registro, Primer Pais Mismbro de comerciatizacién,
Control y Vigilancia Sanitaris de Productes Farmecéutices, Disposilivos Médicos y Producins
Ssnitarips. Articutp 2°.
Cecretn Suprema N° 219.2412-MINCETUR, R&oismanto Oparative del Componants ds
Marcancias Reatringidas de [a VLCE, del 03/07/2010, Artfcuio 2°, 4*, 5%y 7*.
Decrato Suprema N* 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado de fa Ley N° 27444, Ley del
Pracedimiantc Adminfstrative Gensral dei 200032017, Artlculo 32° 42, 47 y 51°.
84 [Modificscién / cembip / Incorporacién de febricente {dentro a fuare do las Paises| 1 |Solicitud Linica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para chiener ei numero de SUCE Ventanilla Unica Directar
Mismbros de {a Cemunidad Andina) de un Productd Cosméticn deberd tramitario con e! Cadigo de Pago Bancana (CPB), de Comarcig Ejecutivode fa
5.99% 85 1 X Exteriar - AUCE | Direccidn de
Base [egak: Disppsitivoe
2 [Gopia de nueve contrata de fabricacién u otro documanta que acredile el cambio. www.vuce.gob.pe t  Médlcas y
Lsy N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicoa y Produclos PrOr._luc}as
Saniterios, dei 26/11/00. Adfculs 6%, 8* y 132, Sanilarics
3 jCerlificade de Libre Vanta, en casc de tercaros paises o una aularizaclén similar emitida por [
Declsién 516 que aprusba la Armbnizacién de Legisisclones en materia de Productas Autoridad Competente del pais de drigen.
Cosméticas, de 02/03/02. Articulo 8° y 117,
Resoiucitn 1333, que epruebs Adicianea a 1% Resolucitn T97-Criterios da hompiogacitn de| 4 [Dacumento con [a declaracin def fabricante, en caso de maquila.
{a cadificacidn en me_lene da cosméticos. annalos_para ta M otificacitn Sanitaria Obligatoria 5 |Proyecta de e de is etiquata o ratulado con 1a incarporecidn del nuevs fabricente.
de produclas cosmétices, $u renovacién, reconocimiento y csmblos; del 02/06/10.
Dscrate Supremo N" 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Regismenlo pera ei Ragistro,| & (Decumento que resp ia tencia y rep ion legai det nuevo fabricanta (cuanda
Control y Vigilancle 5snitaris d& Producios FarmacéuUces, Dispositivos Médicos y Productoe corresponda)
Sanitarios. Articule 2°. 7 [Copia dei Formato FNSOC-001 recepcipnado por la Autoridad Nacional competente del pais que
orgd ei Cddigo de Identificacian e la Notificacitn Sanflaria Obligateria, tratdndose de productos
Decreto Supreme N° 810-2010-MINCETUR, Reglamente Operative del Compenente de :rlt::fgenizmes ‘;geola eReg?(:‘n ,:::;:1: @ 18 Notificacitn saniana igatenia ndese produ
Mercancias Restringidss de la VUCE, dei 09/0772010, Articuio 27, 4" y 5°, )
Decreta Supremo N° BEG-2017~JUS Texto Unico Ordenado de fa Ley N* 27444, Ley del
Pracedimiento Administrative General et 20/03/2017. Articule 32" 42, 47 y 51,
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B5 [Madificagién } cambio de razén saeial dei titular de |3 Notificacién Sanitaria Obligatoria) 1 [Solitilud Uniea de Comarcia Exteriar (SUCE) wwav.vuce gab.pa. Pare abtener el numera de SUCE Ventanilia Unlca Dlrector
& dei fabricante de Producte Casmético doberd tramitaria can el Cédigo de Paga Bancaria (CPB). 8,35% 283.4 X de Comercia Ejecutivo de lz
Exterior - VUCE Direcelén de
Base leqal: 2 |Dacumanic que acredite &l cambio. Dispasilivas
WWW.VLICE §OD.pE Madicos y
Ley N° 20459, Ley da las Py Fannacéuticos, Oispositivas Madicas y Prad " . ] Productas
Sanitarios, del 2611109, Articula 67, By 1%, 3 |Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con la razén social medificada, Sanitarios
4 {Capia del Formata FNSOC-001 recepci par la Autaridad Nactanai petente cel pais que
Resolucidn 1333, qua aprueba Adicicnes a la Rasalucién 797-Critarias de homalggacién do olorgd &l Chdiga de identificacidn de ia Natificacion Sanitaria Obligataria, tratdndase de productas!
la codificacion en materie da casméticos. Farmatos para 1a Natificacién Sanitaria Obligatria provénientes da la Region Andina, para [as casos da fabricante.
de productas cosméticas, Su rengvacion, recenocimiento y cambios: del D2/06/1C.
Decreta Supreme N* D16-2011-SA (27-07-11) que aprueba al Reglementa para el Registro,
Contral ¥ Vigilancia Sanhiane da Praductas Fermacéuticos, Dispasitivas Madicas y Producigs
Sanitarias, Articuia 2°,
Decreto Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del C&mpanente de|
Marcancias Restingidas de ia VUCE, del 007/2010, Articula 2°, 4° y 5°,
Dacreto Suprema N° 0DE-2017-JUS Texta Unica Ordenada de |2 Ley N° 27444, Ley dei
Procadimienta Administrativa Ganaral dal 20/03/2017. Adicula 32° 42, 47 y 51°,
s6 |Modificaclén f cambio de infarmacién cantenida en ol rotuiada de Produtta Cosmético | 1 [Saficitud Unlea de Comarcia Extaniar [SUCE) www.vutoe,gab pe. Para ablensr ¢l nimera de SUCE Ventanilia Unica Direcior
dabera framitaria can & C4gige de Page Bancerio (CPB). 6.37% 264.2 4 de Camercia Ejecutiva de la
Base legai: Exteriar. VUCE Diraccién de
Dispasitivos
Ley N° 29459, Ley ce fos Productas Fanmacéuticas, Dispasit Médi v Productos| 2 |Pacumanta can |a justificacién en casa de cambia de bondades y prociamas. www.vuce.gob.pe Médicos y
Sanitarias, del 26/11/09. Articuia Boy 13° Productas
. . . . Proyecld da atlquela en la que ¢onste &l cambio solicitada, Sanitarios
Decisidn 516 que aprueba ja Armanizacidn de Legislacianas en matariag da Produclas
Cosmélicas, da 08/03/02. Arieuia 8"y 11°- 4 |Copia dei Farmata FNSOG-001 recepcianado par la Autaridad Nacional campetente del pals que
otorgts el Chdigo de ldentificacion de la Notificacién Sanitarla Obligataria, 'ralindase de praduclas
|Resalucisn 1333, qua apruaba Adicianas a la Resalucion 797 Criierias de hamalagacion da prevenicnias de la Raglon Andina.
18 cadiflsaeidn en materia de éticas, F para |a Natificacion Sanitariz Obtigatori;
de productas cosméticas, du renavacion, recandcimianta y camblas; det 02/06/10.
Decreto Suprems N* 016-2011-SA {27-07-11) que aprueba = Regiamento para el Registro,
Cantrel y Vigilancia Sanitaria do Praductas Farmacéulicas, Gispasitivas Médicas y Produclas
Sanitarias. Articuio 2*,
Dacreta Supreme N° D10-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa de! Campanente de
Mercancias Restringldas de ja VUCE, del 09/07/2010, Articula 2°, 4° y 5.
Decreta Suprema N° 006-2017-JUS Taxta Unica Ordenado de la Lay N° 27444, Ley dal
Procedimienta Administrativa Ganarel dal 20/03/2017. Arlcuia 3242, 47y 51,
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Modi ion f 1 [Solicitus Unies ge Comercia Extedar (SUGE) www.vuce.gob.pe. Para abtener el numera de SUGE Ventanilla Unics Direetar
deberd tramitarip con & Codigo da Pega Bancario {CPB). % de Camercia Elecytiva de is
Base iegal: 6.33% 262.5 Exterior - VUCE | Direccion de
Dispashivas
Ley N° 29459, Ley de los Productas Farmacéuticas, Dispasitivos Médicos y Productos| 2 [Documenta por el que sa declare e} material del envasa. www.vuca.gob.pe Médicas y
Sanitarios, det 26011709, Articulo By 132, Productas
3 |Copia del Farmate FNSOC-001 recepclanada par la Autoridad Nacianal competente del pals que Senftarias
Decision 516 que aprueba la Ag jzacion da Legisiaci en matera de Productos atargh el Cadige de Igentificacion da la Natificacién Santtaria Obligatoria, tratdndoese de productos
Cosméticos, de 08/03/02, Articula 87 y 117, provenientes de la Reglon Andine, cuande carespanda.
Resalucién 1333, que sprueba Adiciones a la Resalucion 737-Cmerias de homalagacion de
la cadificacién en materia de casmeéticas. Formatos para |8 Natificacion Sanitaria Obligatoria
de productos casmeéticos, su renavacidn, recanacimienta y cambios; del 02/06/10.
Decreto Supremo N°® B16-2811-5A (27-07-11) que spruebe el Reglamente para el Ragistro,
Control y Vigilancia Sanitaria da Producios Farmacéuticos, Dispssitivas Médicos y Praductoa
Senitarias. Articulo 2°,
Decreto Supremo N° 010-2616-MINCETUR, Reglamento Oporativo del Componente de
Mercanicias Rastringidas de la VUCE, gel 08/07/2010, Arlfculo 2°, 4% y 5°.
Decrele Supreme N* DDE-2817-JUS Texto Unico Ordenada da la Ley N® 27444, Ley del
Pracedimienta Administrativo Ganeral del Z0/03/2017, Artfeuta 32 42, 47 y 51,
Modificacionicamblo de nombre de un Peoducte Cosmeétice {sentro o fuera de tos| 1 |Soliciud Unica e Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para obtener el nimero de SUCE Wentanilla Unlea Directar
Palses Miembros de Ja Comunidad Andina) dabera ramiterlo con & Cédiga de Paga Bancena (CPB). 6.35% 263.6 X de Comercio Ejecutiva de la
Exterior - VUGE Direccion de
N . - Dispositivas
Basa lepal: 2 |Proyecto de arte de la etiqueta en 1a que conste el cambic salicitada. www.vuce.gab.pa Mrdic‘us ¥
Ley N° 29459, Ley de ios Produclos Far ticas, Dlspositivos Médices y Productos Preductos
Sanitarias, del 26/11/09. Arlfcula B° y 139, 3 |Dacumeanta con ia Deciaracién dei fabnicante a titutar det nuevs nombre. Sanftarios
Decision 816 que aprueba la Armanizacién de Legisiacicnes en matsna de Productos
y \ - .
Cosméticos, de 08/03/02. Attlaulo 87y 11°. Gertificado de Libre Venta, tratdndose de terceros pafses, en el que conste al cambic de nombre
Resoiucion 1333, que aprueba Adicianes a ta Resoiucién 797-Criterios de homaiogacion de] 4 efectyada o a_u!arizaclﬁn simitar emitida por fa Au?und_ad Compet_erne; eln ©aso que el camlhsa ocurral
" 5 . N y en un Pals Miembro, deberd presantarse la autorizacion cel fabricante; en caso de maguilz séla se
la codificacion en materia de cosméticos. Formatas para la Natificacién Sanitaria Dbligatora requiere la deciaracion del titular
ta praductos cosméticos, su renavacion, recenocimiente y cambios; del 02/06/10. q )
Decreto Supremo N* §16-2091-SA {27-07-11} qus aprueba el Reglamento para el Registro,
Cantrol y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéutt Oisp 0s Médicos y Productos
Sanitarios. Articula 2°, Copia del Formate FNSQC-001 recepeionado por la Autoridad Nacional competente del psis que
5 |atorgd ef Chdigo ¢e ldentificacian de 1a Notificacién Sanitaria Obligatorla, tratandose de productos,
Decrete Supremo N* D10-2310-MINCETUR, Reglamento Gperativo dal Componente de provenientas de 1a Regidn Andina.
sMercanclas Restinglkdas de la VUCE, del 08/07/2010, Ardiculs 2°, 4% y 5°.
Decrela Supremo N° 006-2017-JUS Texto Unico Ordanado de Is Ley N° 27444, Ley del
Procedimienta Administrativo General del 20/03/2017, Arlicwlo 32 42, 47 ¥ 51.
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89 Mcdificacitn/camblo de marea de un Producto Cosmético 1 |[Solictud Unica de Comercic Extencr (SUCE) www.vuce.gob.pe, Para cbiener el nimero de SUCE Ventanilla Unica Directer
deberd tramjtanc con el Codign de Page Bancerio (CPB). E.34% W30 X de Comercio Ejecutivo de ia
Base legal: Exterior- VUCE | Direcrion ce
2 |Proyacto de arle de ia etiquets en fa que consta & cambio solichiadp. Dispusitivos
Ley N° 29459, Ley d= !os Productos Fammacéuticos, Dispasitivos Médices ¥ Productes www.vuce.gob.pe Medicas y
Sanitarios, de! 26/11/09. Articulc 8" y 13 2 |Curtificade de Libre Vents, tratdndose de lerceros paises, an ef que conste el eambio efectuato o Pm‘f‘"’f“s
eutorizacion similar emitida por la Auteridad Compatente. Sanitarics
Decisién 516 que epruebe fe A izacidn de Leg en materia de Producios
Cosméticos, te 08/03/02. Articufp 8%y 11*. 4 |copia del Formatp FNSOC-001 recepeicnatic por la Autsridad Nacionaf competente del pais que
ciergd e Codigd de identificacion de wa Nstificacién Sanitaria Obligatoria, ratindose de produetos
Ressiucidn 1333, que aprueba Adiciones e ta Resclycidn 797-Criterics ds homologacidn de provenientes de la Regidn Andina.
la codificacién en materia de Cogmétieos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Obligateria
du productes cosméticos, su renovacien, reconccimianto y cambios; del 82/08/10.
Decreto Supremo N° 016-2011-8A (27-07-11) que aprusba el Reglaments pars ef Registro,
Controf y Vigilancia Sanltaria de Produstea Farmacéuticos, Dispesitives Médices vy Produetos
Sanitarios. Adleulo 2°,
Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamonic Operativo def Componenta de|
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5%,
Decrete Supremo N* D0B-2817-JUS Texto Unieo Ordenadc de ia Ley N°* 27444, Ley del
Procedimiento Administrativa General def 20/03/2017. Arllcule 327, 42, 47 ¥ 51°.
98 jMoedificecion f cambio de titular de Productos Cosméticos 1 [Sclicitud Unica du Comertic Extaricr (SUCE) www.vuce,gob pe. Para cbtener el nimara de SUCE Ventanilta Unlca Direclor
deberd tramitario con el Codigo de Pags Bancario [CPB). &35 de Comarcio Ejecutive de la
Base tegak: 35% 3.8 | X Exterior- VUCE | Direccién de
Dispssitlvas
Ley N* z8459, Ley de los Productos Famdacfulicos, Dispssitivos Médicss y Pr www.vuce gob.pe Métiicos y
Sanitarios, def 26/11/09. Adicule 8" y 13°. 2 |Documento que respalde la Bxistencia y representacion legal det nueve titular. :;nn‘!;ﬁ::
- i
Decisién 516 gue aprueba la Armanizeclin de Legislaciones en materia de Productos
Cosméticos, de 08/83102. Artlcula 8%y 1%, 3 [Declaracion de! fabricanie para e} nyeun titular en el caso de subcontratacion o maguila,

Resolucidn 1313, que aprueba Adicione s a is Resslucion 797-Criteros de homgalogacion de)
fa codificacidn en msteria de cosméticos. Fommates pera ja Notificacidn Sanitania Obligatoria
de pr i = ién, reconocimientc y cambios, del 02/06/10.

Decrote Supreme N* 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba e Reglamente para el Registro,
Control y Vigilancla Sanitarie te Productos Farmacéuticos, Dispesitivas Médicos y Productss,
Sanltarios. Aricule 2°,

Decrete Supremc N* D10-2010-MINCETUR, Ruglamentc Operotivo del Componente de
Mercanelas Restringidas de la VUCE, et 09/07/2018, Articulo 2°, 4° y 5%

Detreto Supreris N* 006-2017-JJS Texto Unice Ordenado de la Ley N* 27444, Ley del
Procedimientc Administrativa General del 20/03/2017. Adicula 32*, 42, 47y 51°.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESGLUCION DE

REQUISITQS CET | oA RECURSDS
P . . Formu Evatuackn | PLAZOPARA | © 0 - . AUTORIBAG ..
N°DE ; . larlo 1 . o Prev RESDLVER INIEYD DEL :
pRpew | DENCMINACIEN DEL PROCEDIMIENTO R A -C.Mo,' CLfmnhun - vt i {endias PROGEDIMIENTQ Pcompmurs .
o . NUMERD ¥ DENOMINACION o tan B | mitc habliesy S . PARA RESOLVER | RECONSIDERAGION | APELAGION
; . N . Ublexe ‘ 2 IR . X
B ; o X Hn : vo | e .
81 |Modlficecién | cembio de compcnentss secundarics en le férmula de Productes! 4 |Solicitud Unica de Comercia Exterior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para cbtener of nimero de SUGE Ventanitla Uinica Dirgctor
Casméticos deberd tramitario ¢on el Cddigo de Page Bancanc (CPB). E.36% 2628 X de Cemorein Efoeulivo de 1a
Extorior - VUCE Direceidn de
Base iegal; 2 |Documents da Justificaclén del cambie. Qisposiivos
www.vuce.gob.pe Médicos ¥
Ley N° 28459, Ley de los Producios Farmacéuticos, Dlspositives Médicos y Preductos! 3 [pocumanto do ja Férmuta sefialanco el cambto, con [a concentracion de use {cuando comespondaj. Pmtfuc(os
Sanitaries, dei 26/11/09, Articuie B°y 13* Sanitarios
Decisién 516 qua epruebe la Ar i6n de Legis! en materia de Productos| 4 {nacumento con 1a declaracién dei fabricante © del ituiar, cuando se trate de maqulia, sefisiendo)
Cosméticos, de DB/03/D2. Articule B® y 122 diche cambic.
Re solucién 1333, que aprueba Adiciones a fe Reselucitn 797-Criterdes de hamologecion de ficai tderi .
fa cedificacidn en materia da cosméticos. Formatos para la Notificacion Sanitaria Dbligateria 5 j0ecumente de especificaciones técnicas del pracucto terminade.
de productes cosméticos, su rencvacion, reconosimiente y cambios; del 02/06/10. )
B |Proyscio de ado da la etiquata e fotulado.
gec:::r i'l:p:!m}s 2'q;|6720d11;5Ad(2671—07,7:11}qus‘ a?mab;[sl Rg‘glamshrqwl:upara el Registra, 7 |Copia dei Formate FNSDC-001 recepeienado por fa Auteridad Nacional cempetenta dai pals que
son_t dy g:;nc! az.am ana de Producles Far i N reas y Fr otorgd e Codigo de identificacion de la Netificacién Sanitaria Db%igateria, tratindese da preductos
anitarias. Arteule 27 pravenientes da ta Regidn Andine.
Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento OperativD de! Compeneme de
Mercancles Restringides de le VUCE, del 09/07/2010, Articule 2°, d° y 5°.
Blecretc Suprems H* 005-2017-JUS Texte Unico Ordenedo de fa Ley N° 27dd44, Ley del
Procedimiente Administrativo General dej 20/03/2017. Articula 32°, 42,47 y 51
92 [Ampliacion de le Notificacién Sanitaria Obiigaterle de Producte Cosmético [inclusion,] 1 [Solicitud Unica de Comercio Exteror (SUCE) www.vute,gob.pe. Para obtener ef nimero de SUCE 6.36% 263 X Ventanifla Unica Direcior
camblos de Nuevps tDNDs y varie dades en fraganclas y sabores) deberd tramitarlo ¢on &l Codigo de Page Bancaria ([CPB). i 8 da Comercia Ejecutivo de la
2 [Decumantc con la desiaracién del fabricante en caso de maquila. Extedios - VUGE [ Oireccidn de
Gispositives
Base legal: 3 |Documente férmula cualitativa an nomenclatura ING! www.vuce.gob.po Médices y
Producios
Ley N* 29459, Ley de 05 Productas Fermacéutl Disp Médicos y Prad 4 |Documento de farmula cuentitativa en fatura INC1 do comespanda) Senitaries
Saniterics, del 26/11/29. Articulp 8*y 13*
Declsi6n 516 que aprusba 'a Armonizacién de Legislaciones en mataria de Productes| 5 |Documento de espetificaciones organciépticas y fisicoquimicas de producte temmineda,
Cosmétices, de 08/03/02. Artlculo 7%, 8° y 14°,
6 (Dacumenta ds especificaciones microbiotbgisas{cuande correspenda)
Resclucion 1333, que aprueba Adiclones e le Resolucién 797-Criterdes de homologacidn de
fa codificectdn en matera de cosméticos. Formelos pare [a Natificacion Senitarda Obligetoriel 7 |Documento con fa autorizecidn de! fabricante al responseble de le comercializacion en la que
de produclos cosmétices, su ranovacion, racenccimiento y cambios; def D2/06/10. debera indicersa nombra, diraccién, letéfanc, fax, pels, email, de rasponseble o de 185 responsebles|
de la comercializacian, si [uera ¢l caso,
8 . . N . .
Decrete Supremo N® 016-2611.8A (27-67-11) qua aprusba el Reglamento para e! Raegiatro, Certificado de Libra Venta-CLY cuande se trate de praductos febricedas fuera de la Regitn Andina.
Control y Vigilancia Sanitaria de Prod Far tutices, Disy Médicas v Productos
Sanitarios. Attieuto 2°. 9 Proyecte da arta de la etiquate o rotulado (especificar fos centanidos netos e camerciatizar).
Decrete Supramo N° 0t0-2019-MINCETUR, Reglamentc Operativa del Compenente de
Mercancies Reatringidas de la VUCE, el Q0712010 Arsileuie 2°, 4° y §°. 10 [Férmulas sefalande & cambio.
Decreto Supramp N* 066-2017-JUS Textc Unlco Crdenade de la Ley N* 27444, Ley def
Procedimiente Administrativo Generai def 20403/2017. Articuio 32, 42, 47 *y 51° 11 |Proyecte de efiqueta en 1a que conste sf cambie soiicitads.
12 |Cepta del Formeto FNSOGC-001 recepcionedo per le Auteridad Neclonal compelente dei pals que

otorgd et Cadige de |dentificacion de 1a Notificacion Sanitaria Dbligatorie, tretdndose de productos
provenientes de la Regidn Andina.
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N TEXTQ UNICQ DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
“ . . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
‘ REQUISITOS DERECHO DE TRAMTAGION i GALFICACKN REEURSOS
Lo ) Formu i Evanachin | PLATG PARA AUTORIDAD
W DE |DENGMINACION DEL PROCEDIMIENTO .- lario ! ; P | RESOLVER IMCK> DEL COMPETENTE
ORDEN - . Prem fan % UIT} Aute . Aendlas PROCEDIMIENTO . | oot renr ve
Lo NUMERC ¥ OERCMINAGION of . an S | mitic  hibliegy . A SOLVER | RECONSIDERACION APELACKN
E - Ubleae| 1% | Porit| Nt .
. . X . 16n v § I L
93 |Notlificacién Sanitaria Obligatorta de Productos de High Doméstica y Prod 1 |Solcitue Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vite.gpb pe. Para pbtener el nimero de SUCE Ventanina Unica Director
Absorbentes de Higiene Persenal deberd tramitarid con el Cédigo de Psgo Bsncaric (CFB). 33.49% 13898 | x de Comarcip Ejeculivo da ls
i s Exteror - VUCE Direccién de
Base legal: Dispositivos
2 {En casc de magquila, documento amitido por 1s Autoridad Competente de cada uno de 10s paises Www, vuce gob pe Médices y
Ley N° 29453, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos qua padicipe en la fsbricacién, que avale dichas aclividades, En csso de no existlr Autoridad Pmd_uc'tos
Sanitarios, dei 26/11/09. Ardicule 6°. compet se plard a 6n conauisrizsds o spostile del fabricante que avale dichas Sanitarios
actividades.
Decision 7D6 que aprueba fa Armonizacién de Leglslaciones en materia de Produstes de| i
Higiene Doméstica y Productoa Abaorbentes de Higiene Personsi, de 10/12/D6. Articuic 7, 3 |Documento con la férmula cuail titativa basica y d con nombre genérica y
sy 12° nomenciatura |UPAC, cuando corresponda.
Resoiucién 1370 gque epruebs Ibs Formatos pere la Natificecidn Saniterie Dbligatoria de| 4 | pocumento con las especificaciones org éolticas y de producto terminado.
productos de higiene doméstice, y absorbentes de higiene personal, su rendvacién,
reconceimisnto y cambios; y la estructura corres pondiente del codigo de identificacion; def 5 Meteris| del envsse primario y secundario, cuando corresponda,
25110110,
6 |Cedificado de libre venta {clando corresponda).
Decreto Supremp N° 016-2011-SA (27-07-11) gue sprueba el Reglamento pera el Registm,
Caontrot y Vigiisncia Sanitsrie de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méd; y Pr 7 |Documento con las especificeciones microbioiéglcas (cuando corresponds).
Sanilarioa. Adicuio 2°. _ ) ! i
8 |Proyecto de atiguata o rotulsdp con instrucciones de uso de producto, adverlencias, precauciones y|
Decreta $upremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Gperalivo del componante de restricciones, cuendo comesponda, asi como sus formas de presentacifn.
Mercanclas Restringidas de fa VUCE, dei D9/07/2010, Adiculo 2°, 4%y 5%, 9 |Autorizacisn del fabricante al rueve Imp . cuando ponda, de acuerdo a !a legislacion
interns ds csda Pais Miembro,
Decreto Suprema N 006-20M7-JUS Texto Unlco Crdenedo de la Ley N° 27444, Ley dei
Procedimiento Administrstivo General dei 20/03/2017. Articule 32°, 42, 47 y 51*. .
10 | Documento qua Justifigue les bondades y preclemas atribuible al producto, cuya no veracidad pueca
representar un probisma para la sslud.
84 [Reconocimlento del Codigo de identificecion de ta Notificacidn Saniteria Dbiigatoris de Ventenille Unice Director
Productos de Higiene Doméstica y Preductos Absprbentes de Higiene Personat 4 |Sclicitud Unica de Comercie Extericr (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener el nimere de SUCE 13.22% 13628 | % de Comertio Ejecutivo de la
deberd framitaric con el Cédigo de Psge Bancero (CPB). - e Exterior - VUCE Direccién de
Base iegai: Dispositfvos
; ’ 2 Cocumento con |a férmula cuali-cuantilaliva bdsica y secundaris con nombre gangrice y| use.gob.pe Médicos y
Ley N° 294539, Ley de ios Productos Farmacéuticos, Dispesitives Médicos y Productos nomenciature U PAC, cuando comasponda, Fmd_uc}us
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8, Sanitarios
. It ant i .
Declsién 706 que apruebe io Armonizacion da Legisisciones en maters de Productes de 3 |D con fas asp! aclonas org otices y fislcoguimicas de producte lerminado.
:lﬁ‘ene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personai, de 10/12/08. Afticulo T*y} 4 Material dei envase primarlo v secundarlo, cuando corresponda.
" . i i 5y itaria Dbii ja (cerificsda por fa Autoridsg Sanitari k ite).
Resolucion 1370 gue aprueba los Formatos pars Ja Notlficecton Sanitsris Dbiigetoris de| § |Coia da la Notficacitn Sanitaria Dhiigalara (eedi P aria que fa emite)
productos de higiene domeéstica, y sbsorbentes de higiene personal, su renovacion,
reconceimiento y tambios; y la estructurs correspondiente del cddigo de identificscidn: de s Proyecto de etiqueta o rotulado con instruceiones de uso de producte, advertenciss, precauciones y
251010, restricciones, cuando corresponda, asl como sus formas de pragentscidn,
Desreio Supremo N* 016-2011-8A [27-07-11) que aprueba &i Raglamento psre el Registro, . -
Control y Vigiancia Sanitaria da Productos Farmscéuticas, Dispositivos Meédicos y Productos| 7 Documanto gue justifique las bondades y prociamas atribuible al producio. cuya no veracidad pueda

Sanitarles. Artieulp 27,

Decreto Supremp N° 010-201D-MINCETUR, Regismento Dperativa del Compuonente de
Marcancias Resiringidas de ta VUCE, del 09/07/2010, Adiculo 2°, 4° y 5°.

Decreto Supremo N* 006-2017-JUS Texto {nico Drdenado de fa Ley N* 27444, Ley del
Pracedimiento Administrativp Ganers| del 20/03/2017. Articulp 32°, 42, 47 y §1°.

representar un problema parala saiud.
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INSTANGIAS DE RESOLUCION DE

B REQUISITOS GERECHD DE TRAMITACIGH CALIFICACION RECURSOS
R _ Formu, Evauncién | PLAZOPARA| P AUTORIDAD
N or |pENOMINAGIGN DEL PROCEDIMIENTD . o nclo Preda | RESOLVER IMICI0 DEL COMPETENTE
ORDEN e L codly fen%uIT auta _{endlsx_, | PAOCECIMIENTO i
: NUMERO Y DENOMINACISN ol (o 30 [minc habllesy .- PARA RESOLVER | RECOHSIDERACION APELACION
T i} . Ublgae ) "
) . _' - k on va | o
55 |Renovacién del Cédigoe de identificaciéon de la Notificacién Sanitaria Cbiigatoria de Venlanilia Unica Directer
Productos de Higiena Daméstica y Proguctos Absorbentes de Higiene Parsanal Selicitud Unica ds Comarcie Exteriar (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener a1 nimero de SUCE 2237% T ¢a Comercio E]a_z:utivn de g
tebera tramitarin cen el Cédige de Page Bancarie (CPB). ’ R Exteriar - VUCE | Direcclon de
Bsase legai: Disposilives
-Ley Nv 20459, Ley de los Procuctos Famacéuticos, Pispesilives Médices ¥ Produclos www.vuce.gob.pe Médicos y
Sanitarios, dsi 26/11/D0. Articulo 8°. . B . _ Producios
En caso de maquila, doecumente emitido por la Auvtoridad Competente de ceda una de ios paises Sanitarios
Decisién 7D6 que 2prueba la Ammonizaclén da Lagisiacionas en materia de Productas de que particlpe en ta fabricacion, que avale dichas actividades, En casa de no existir Autonidad
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes de Higiens Personal det 10/12/08. Atticuo 7% competenle se acepterd la deciarscién consuarizada o apostifie del fabricsnte que avala dichss
11°y 160 i ectividades.
Resatucian 137D que apruebe les Formaios para fa Notificacién Sanftaria Obligetoria ca
praductes de higiens {oméstice, y absorbantes da higlena parsenal, sr renovacion, Documente con fa2 farmula cuall-cusntitativa basica y secundaria can nombre genérica v
jento y camblos; ¥ {a estructura comespondiente del cadiga de identificactén det nomenciatura IUPAC, cuande correspenda.
2510410,
Detrete Supreme N® 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba et Regiemante para el Rsgtstro, Decumente con fas esp iones oeganoiépticas y fisicoguimicas de praducte terminade.
Control y Vigilancia Sanitaria de Produttos Farmacéuticos, Dispositives Médicas y P
Sanharios. Aricule 2°, Material dej envase primaric y secundarie, cuande carrespenda.
Pecreto Suprama N°* 010-2010-MINCETUR, Regiamenta Operalivo dal Compenente de
Mercancias Restringidas da la VUCE, dal 0/07/2010, Arfcula 2°, 4° y §°. Canlficada de Libre Venta (cuando cerresponda)
Decrete Supremo N* 006-2017-JUS Texie Unico Ordanade da ja Ley N® 27444, Ley det Decumenta con les especificaciones mice & {cuande ponds)
Protedimiento Administrative Ganaral dal 20/03/2017. Articuia 32°, 42, 47 y 51", i
Proyecto de etiquela a ratulade cen instruccicnes de uso del producto, adverlenclas, precauciones
¥ mesticcianes, cuanda comesponda, sl come sus formas de presentacign.
9§ |ModificacioniCambiafincerperacidn de fabricante da proaduetos de higiene daméstica y Venlankiia Unica Director
praductos abserbentes de higiene persanal Solicitud Unica ds Comercio Exterior (SUCE) www.vuce gab,pe, Pars oblenar el nimern ds SUCE 5.89% o3 | % da Comercio Ejecutivo ds la
dabera tramitaric con el Codiga de Pago Bancaric (CPB). ) ) Extericr - VUCE Direecitn de
Base legal: Dispesitives
www.vuce.gob.pe Médicos y
Ley N° 29459, Ley de Ios Productos Far cos, Dispositi Méd y Productos Cerlificado de Libre Venta o una auterizacitn similar expediids por [s Autaridad Competente dei pals Productes
de vrigen o declaracién consularizada @ apaostille def responseble del producto en el pais de erigen, Sanitarios

Sanitanios, del 26/11/09. Ardicuio ¥y 137,

Decisién 706 qus apruaba la Armenizacién de Legisiacienes en matera da Productes da
Higisna Deméstica y Produttos Abserbentes de Higiene Parsenat dai 10/12/08. Arlcuto 7°,
117y 130

Resofucién 1370 gua aprueba Tas Formatos para ja Notificacién Sanitaria Obligatoria de
preductos da higiane doméstica, y abserbentes de higiene persenal, su ronpvacion,
reconceimiento y cambics; ¥ (& estructura comrespondiente del cidige de identificacién dei
2510A10.

Dacrele Supreme N°016-2011-5A {27-07-11) que aprueba ef Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia da Productos FanT i i itvos Médices y Productos
Sanitarios. Articulo 22

Deereto Supreme N* £10-281s-MINCETUR, Reglamentc Operative del Cemponante de
Mercancias Restringidas de la VUCE, dai 09/07/2010, Arliculo 27, 47 y 5%,

Decrete Suprempe N* 006-2817.JUS Taxto Unica Ordensde de la Ley N° 27444, Ley del
Procecimienta Administrativa Geners| def 20/03/2017, Artfcuie 32°, 42, 47 y 61°.

N/

cuando se trata de productos fabricados fuera de la Region Andina, Estes decumentos ne deben
tener una fecha de expedicién con una antigiiedad mayer a dos afos, contades a la fecha de
p iGN de ta com diente NSO,

Proyectn ds arte de a atiqueta o rotulado can el nombre ¢ la razén social madificada.

Copia def Formata FNSOHA-001 recepcionade per la Autoridad Necional comp del pais qua
otorgd el Codige de |dertificacitn de fa Netificacion Sanitaria Obligataria, lratdndese de produclos
provenientas de fa Regién Andina.

i
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L_‘r"sd TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
X B . INATANCIAS CF RESOLUCION DE
REQUISITOS . DERECHR BE TRAMTACIN . | - CALIFICACION RECURSDS
. . s - - B : PLAZOPARA [ .-
W oE ¥ o e 1 - ] : b | ™| ResoLvER | - iwcioDEL - c’g:f::g:;
QRDEN : C : . : - . codig| - fen%um o [awne tendlas | 'PROCEDIMIENTD *[ o ph'orenivrn
S . g N : NUMERD T penoumnc!éu ot (en 80 [ mitc X hables) - B N © RECONSIDERACION APELACION
- : - . Uhteae) . % | Posti Nugat
A ; . 1n CooL T vo | lva
§7 [ModifiscazidniCambia de nDmbre o razdn aocia) de) ttulay de fa Natificacién Sanitaria o _ ) . Ventanita Unica Director
Obligateria ¢ fabricants de productos da higiene doméstica y productds absarbantes| 1 dS:::'r':?:;;;an::3,0:;%':‘;9?;”:;éi%i:lamg:;;‘gah‘p"‘ Para oblener el nimera de SUCE 6.04% 2505 | X de Comoercio Ejecutiva de ia
de higiene persanal : Extariar - VUCE Direccion da
. ’ Dispasitivos
Base lagal: 2 {Documants que ecredile el cambio, www.vuce.gob pe Médicos y
Productos
Ley N° 29459, Ley da los Pr : guticas, Disposit Médicas y Productas| 3 |Proyectd de arie de 1a etiqueta o rotulado con el nombre o ta razén sccial madificada. Sanflarios
Sanitarias, dai 26/11/09. Articula a°.
Gopia del Formate FNSOHA-D01 recepclanade por la Autoridad Nacienal competente dei pais que
Decisién 706 que aprueba ia Arm y da Lag | an matdria de Productos dd| 4 (atergd el Cidigo da ideniificacion da [a Notificacién Sanitaria Dhligatoria, tretdndosa de productos
Higiene Doméstica y Productos abseorbentes de Higiena Parsonal dsi 10/12/08. Artitulo 11* provenientes de a Reglén Andina, para los casds de fabricants.
v 13°,
Resaiucién 1370 qua eprueba los Farmatos pere fa Notificacion Sanileria Chligatara de
productos de higiana doméstica, y abaarbantas da higiana parsonal, su renovacion,
rec@nacimianto y cambics; y la esiruclura comespandiente def codigo de identificacion del
25110710,
fieereto Suprema N® 016-2011-5a (27-07-11) qua apruaba of Raglamenta pare el Ragistra,
Gantra! y Vigilencia Senitaria de Productos Farmecéulicos, Dispesitives Médicos y Productos|
Eanitanos. Artfeulo 2°,
Dacreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamante Cparativa dal Campanente de
Mercancias Restringidas de 1a VUCE, de! 080772010, Articula 27, 4"y 5°.
Oetrote Supremo N* 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado da !a Ley N°* 27444, Ley dal
Procedimianta Adminisirativa General del 20/03¢2017. Articulo 32°, 42, 47 y 51*.
98 Madificacion/Cambid de infarmacién eantenida en ei rotuiado de praductos de higiene Ventaniia Unica Direclar
doméstica y produttoa abserbentes de higienae personel 1 Saticitud Unico de Comercio Exterior (SUCE) www vuee gob.pe. Para obtaner el nimero de SUCE 5.91% 245.3 ¥ de Cemercic Ejecutive de la
deberd wamitorle con &l Cédigs de Page Bancario [CPB). ) ! Exterior - VUCE Direcetén da
Base legak Dispositivas
. N - www,vuca gab pe Madices y
2 |Proyecto dd eliqueta en la que consta &l cambia salicitado. Producles

Ley N® 20459, Ley de los Productas Fermacéutices, Dispasflivas Médicas y Praductos

Sanitarias, del 26/11/09. Articulo 8% . Sanfarios
3 [informacion que sustente el cambio soficlado,

Oeelsidn 706 que ap la Armanizacién de Legistacianes en materiz de Productas de . : . . .
Higiene Doméstica y Praduclos Absorbentes de Higiene Personal def10/12/08. Atticuio 11°y Capia de} Formate FNSDHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacianal campetonte def pais que
130, 4 |otergt el Codigo de identificacion de la Natificacidén Sanitane Dbk la, tmtdnd de prod

pravenidntes de ta Regian Andina, cuende carresponda.

Resclueién 1370 gua aprueba ‘os Formalce para {a Natificaclon Sanitaria Obligataria de
produclos de higlana domeésica, y absorbentes de higine personal, su renovacin,
reconaeimienic y tambics; ¥ i aetructura comespendienle del cédige de idenlificacion ded
25M0/10

Oecrete Supremo N*016-2011-5A (27-87-11) gue apruebe e/ Regfamama para ol Registra,
Control y Vigilancia Sanitarta da Productas Farmacéulicos, Dispesitives Médicos y Productos
Sanitarios. Artfeulo 2°.

becrete Supreme N® e10-z01e-MINCETUR, Regizmenlc Dperative dei Componente de
Mercancias Restringidas da la VUCE, del 09/07/201¢, Articulo 2°, 4° y 5°,

Decreto Supremo N* 006-2617-JUS Texta Unica Drdenads de la Ley N° 27444, Ley det
Procedimiento Administrativo General dal 20/03/2017. Arlicula 32°, 42, 47 y 51°.
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REQUISITOS DERECHO O TRAMITACIAN - CALIPICACIEN RECURSOS
F ; pLAzoPARM [ . .
] Form I il nlelo OEL Podpdivenl
" Lo fen % UITH . Aute jan dlas PROCEDIMIEN TO
NUMERO Y OENOMINACION - c?," ten 30 | inkte ) L,,,,“, - PARA RESOLVER | preoNSIDERACION APELACION
i . . . v ' Ublose| . . " {pasit|Hegst ’ :
: 16 vo | lve -
99 |Modificacian del msteds! def envase o p 1 de los pi de higiene, Ventenilia Unica Direclor
duméstica y productes absorbentes de higiene personaf 1 licitud Unics de Ci Exterier (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para ebtener el numero de SUCE 5529 228.8 X ds Comercio Ejecutive de is
cebera trsmitarfo con el Cédigo de Pago Bancarie (CPB). 52 : Exterier - VUCE | Direccion de
Bsse legal Dispasilivas
www.vuce geb.pe Médlces y
Ley N° 29459, Ley de ies P Far t Dispositivos Médices y Pr 8| 2 [Decumente en ei que so docisre el msterisi dei envese o la nuevs presentacian. Procuctos
Sanilaries, del 26/11/09. Arlcule 8°. Senilarios
.3_9‘;:’::"0;’:& qﬂ”‘; BD;Ur:zzc:: A{mmj::;“'f”" :e I.;'elg_islaci;ﬂﬂs “"I 21‘?;&;;?\“{““ :: Copia del Fermate FNSOHA-O#1 recepticnedo per iz Autarided Naciens! competente del pals gue
1;2 13 sies ¥ s ntes de Higlene Persenal del - Adieuia 75, olorgd ef Cédigo de ldentificecidn de s Notifiescion Ssnitaria Obligateria, tratdndese de productos
Y Provenientes de 1a Regidn Andins.
Resolucidn 1370 que aprueba los Fernates pera I Netifiesclon Sanitsra Obligaterie de
productes de higtene doméstica, y abserbentes de higiens [ {, su renovacién,
reconotimiznie y cambios; y fa estructura cemespendiente del cddigo de identificacién de!
25/70/70
Deereto Sypreme N° 016-2011-8A (27-07-11} que apruebe el Reglamente para el Registre,
Coniraj y Vigllancis Sanilaria de Predustes Farmucéutices, Dispesiliva s Médices y Productes
Sanharios, Articula 27,
Cecreto Suprems N® D1D-201D-MiNCETUR, Reglameme Cperetive dei Components de
Mercancles Restringidas de {a VUCE, dei D/D7/203D, Aticule 2°, 4° y 5°.
Decreto Supremo N* DD6-2017-JUS Texts Unice Crdenade de fa Ley N° 27444, Ley el
tProcedimients Administrative Gensrsi del 2¢/032017. Anlicule 32°, 42, 4Ty 51
100 |Medifice¢ion/Cembie de nombre da productos de higiene doméstica y productos| 1 |Setict Unica de Cemsrcie Exterier (SUCE) www.vuce,geb ps, Pars ohtener el numero de SUCE| 5.10% sa0 | x Ventanila Unlca Director
sbsorbentes de higiene persanal debers tramitania cen ¢ Cédige de Page Bancarie (CPB). : 253. de Cemsrcie Ejscutlvo de [a
Exterior - VUCE Direccidn de
Base legal: En case de terceras paisea cuende se produzta ef cambio dal nombre deberd presentarse el Dispositivos
2 Cerlificade de Librs Venta segun ie establecide en el articuio 7° de |a Decislon 706.En caso que & WWW.Yuce.geb pe Médicas y
Ley N* 20450, Ley de jos P Famagéutices, Dispositivas Médicas y Productes cambie ocurrs en un Peis Miembro, debera presentarss ia autorizzcién dei fabricanie. £n caso de Productss
Sanitarios, dar 26/11/08. Articulo 8°, mequila adle se requerird la declarocién del tituier. Seniterios
Decision TD6 que aprueba la Armonizscidn de Legislacienes en meteria de Productes de Copi : .
y y " opia del Fermats FNSOHA-DD1 receprionade per la Autorndad Nacional competente del pais que
Hugiene Doméstica y Praductas Abserbentes de Higiene Persenal dei 1012108, Atfcuio 72| 5 | 1004 of Cadige de Identificacian de la Notficecian Saniladia Dbligataria, traténdose de p

11°y 13¢

Reselycion 1370 que aprueba les Formalos para fa Notiflcacién Sanitaria Obligateria de
productes de higiens demeéstics, y absorbentes de higiene persensl, su ransvacidn,
reconocimiente y csmbies, ¥ le estructura comespendient® def cddigo de identificacian de!
2510M0

Decrete Supremo N° 016-2011-8A (27-07-11) que apruebe el Reg'amento para el Registre,
Cantrol y Vigiiancis Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispasitives Médices y Productes
Sanitarios. Anfcule 2°

Detrete Suprems N- 010-2D10-MINCETUR, Raglamenta Dperativo def Cempenente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Artleulo 27, 4" y 57,

Decreto Supremo N°® 006-2017-JUS Texte Unico QOrdenade te ia Ley N°* 27444, Ley del
Procedimiente Administrative General dei 20/03/2017. Articuln 32°, 42, 4T y 51°.

provenigntes de la Regién Andina.
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. . Formu Evaluarién PLAZD PARA AUTORIDAD
H*DE Jarle ! Pravia RESOLVER INICID DEL
arpen| FENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ) ) oy Mo‘“ - fpate ] P i FRocEDMIENTD | COWPETENTE
: . B NUMERD ¥ DENOMINACION Y fan 3 | mite hables] . PARA RESDLVER |qEcoNgIDERACION AFELAGION
Ubleac TP [Postu|negm 8 .
- 1én i vo [ wo
101 [Modificacién/Cambio de componentes sdcundaries on fa férmuly de productes de| Ventaria Unice Director
. de Comercic Elecutivo de 1a
higiene doméstice y prodiectos absorbantes de higlena parsonat 1 Salicitud Unica de Camercio Exterior (SUCE) www.vuce gob pe Para obtener el nimero de SUCE 551% 2287 X Exterior - VUCE IJ:)irecaiOn da
Base legal: deberd tramitar'o cbn el Codigh 49 Pago Bancaro (CPB). Dispositivas
www.vuce.gob.pe Medicos y
Ley N® 28455, Ley fo los Predustes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos P’“‘f“d‘“
del 26/11/09. Articuip 8% 2 |Férmula seAalanda e camblo, con la concentracion de use, cuando comesponda. Sanitarias
Deeisidn Y06 que apryeba ia Armenizacidn de Legisiaciores en matarie de Productos de
i:;gnle?:ntz.ogfsuca ¥ Praductos Absorbantes de Higiene Perscnal del 10/12/08. Articuds 117, 1 |Declaracion del Fabricante o del Tituler, cuanda se trate de maqulla, sefiafande dicha cambia.
Resefucion 1379 gue epruebe los Formates pera le Notificacidn Sanitaria Obligatorie de 4 [Nuevas especificacicnes técnicas del praducta terminada para garantizar que na impliquen cambios
productos de higiene doméstica, y ebsarbenles de higigne persenal, su rentveCion, sustancieles en la naturaleza o funcién del producto.
reconocimiento y Cembics; y fa esiruCtura comespondieme del cédign de ilentificacidn del
28/10/10 & |Proyecta de arte de la etiqueta o rotuiado.
Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el Ragiamente para el Registro, Copio del Formata FNSOHA-001 recepuionado por 1a Autoridad National competente del pals que
Contral y Viglancia Saniaria de Productos Fermacautics, Dispositivos Médicos y Producles| g |storgd el Cédigo de Idantificecién da fa Notificacién Sanitaria Obilgateria, traténdnse de productos
Sanitarios, Articulo 2°, pravenientes de ia Ragion andina.
Decrets Supreme N* b10-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo del Compenente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 08/07/2010, Artfculo 2°, 4 y 5%,
Decrete Supremo N° 006-2017-JUS Texta Unica Ordenado fe la Ley N* 27444, Ley del
Procedimiento Administrative General del 2000312017, Articulo 32°, 42, 47 y 51°.
102 (Ampliacién de la Notificaclén Sanitaria Dbiigatosia {Inciyeién de viriedades) de - . . Ventenilis Unica Director
productes de higiens domestica y praductes absorhentes de higlens personal 4 |Selicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Psra chiener el nimero de SUCE 5.84% 268 | x de Comercio | Elecutivade!la
deberd tramitaric con i Cdign de Pagt Bancarie (CPB), ' Exteripr - VUCE Diregcian de
Base jegas Dispositivos
- _ En cesc de mequile, documenta emitide por ia Autoridad Competente de cada uno de los paises vuice.gob.pe L‘i‘ﬂ‘ifoi
Ley N* 29455, Ley de los Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos o [que panicipe en 1a fabricacidn, que avele dicnas actividades. En caso de na axistir Autoridad Sani:;rics
Sanitsrios, del 26/1 1/08. Articulo 8°. fcompetente se aceptars la declaracion consularzada o apastille del fabricante que avale dichas)
actividades.
Decisién 706 que apruabe 'a Armonizacion de Legistecicnes en materia de Praductos da
Higiene Doméstice y Productos Absorbentes de Higiene Personal def 10/12/08, Anticulo 72, . .
11°, 120 y 189 3 |Material det envase primaric y secundarie, cuando cerresponda.
Resolucidn 1370 que aprueba ias Formatos para la Notificecidn Sanitaria Obligatoria de| 4 [Cenificada de Libre Venta (cuands corraspenda).
producios de higlene doméstica, y absorbentes de higiene personal, su renovacidn,
reconocimiento y cambios; y Ia estruttura comespondiente dei codige de identificacidn def 5 Espacificaciones micrebiolégicas (cuando cormespanda).
26/10M10
Justificacidn de !as bondades y proclamas airbuible al producta, cuya no veracidad puseda
Decreto Supremo N* D16-2011-SA (27-07-11) que aprueba ol Reglamento para el Registre, € representar un problama para la satud.
Control y Viglancio Sanitara de Productog Fermacéuticns, Dispositivos Médizos y Preductos
Sanitarios. Adicuip 2°,
7 Descripeidn y la composicion def producta con Indicacion de su formula cuali-cuantitativa basica y|
Decrets Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo del Componente de secundaria con nombre genérica ¥ nemenclatura iUPAC, cuando corresponda.
Mercancias Resbingit as de !a VUCE, del 08/07/2010, Articult 2%, 4* y 5",
. Especificaciones organolépticas y fisicoguimices del producto terminado pars cads verieded
Decrete Supremo N* 008-2017-JUS Texto Unico Ordenads de is Loy N 27444, Ley del 0 dectarada,
Procedimi Administrativo 1 dei 20/03/2017. Articulo 32°, 42, 47 y 51°,
9 [Proyecte de etiqueta en la que conste el cambie seliciads.
Copia def Formate FNSCHA-001 recepcionade por la Autoridad Natienal compelente d8! pais que.
10 |ctargd ef Codigo de |dentificacion de la Netificacion Saritaria Obligataria, fratdndose de productos

provenientes de 1a Regidn Andina.
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INSTANCIAS DE RESOLUGION DE
. REQUISITOS DERECHO OE TRAMITAGION CALIFICACION RECURS0S
- - S . - Farmu Evaluacisn | PLAZO PARA " AUTORIDAD -
N°DE .
. ario Previ, REBOLVER . INCK) DEL.
oRpen [PENOMINACION DEL PROCERIMIENTO . e . c';m‘ [sn %Iy Avte " {en dlax . PROCEDIMENTD .|  COMPETENTE
: . . © 'NOMERO Y DENOMINACION it o (oo 50 |mite - hiblies)” PR . | PARARESOLVER | RECONSIDERACION|  APELAGION
E . e Ubleag ® - |Posia[vegatf o ) :
BTN . . N tén w [ e
103 |lnclusis ifi a . . ¥ i
nclusisn yla modificacién d2 mareas de productas de higiene doméstica y productaa Saficitud Urica de Comarcia Exteriar (SUCE) wuce.gob.pa. Psra obtener el nimers de SUGE Ventsnills Ur_\lca ] D:anlar
absarbentes de higlene personet 1 dabaré tremitarlo con &t Codign da Pago Bancario (GPE 5.95% 245.8 X de Comarcin Ejecutivo de fe
g g iCFB). Extarior - VUCE | Direccidn de
Base legal: Cispasitivos
2 |Proyecto de ane de etiqueta D rotuiodo. www.vuca.gob.pe Médlcos y
Lay N* 29459, Ley da los Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos Productes
Sanitarios, de! 26/11/09. Arlicuio 8°, Copia dei Farmata FNSDHA-001 recapeionsdo per la Auteridad Nscional competente del pais que Saritarios
¥ [otorgd ei Godige de Identificacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose de praductos
Decieldn 7D6 qua aprusba la Armonizacion da Lagislacionas an matarla de F de pr ientes de ia Region Andina.
Higiena Daméstica y Productos Absorbantes s Higiene Personal dei 10/12/08. Artlculo 11°
y13°
Resoiucidn 1370 qua aprueba los Formatos para la Notificacidn Sanitaria Obligstoris de
productos de higiene coméstica, y absorbentes de higlene personal, su renovacian,
reconocimienta y cambios; y fa estructure correspondienta dai cadigo de Identificacion det
25/10/10
fecretc Supremo N* 016-2011-SA {Z7-07-11) qua aprueba el Reglamento para ei
Regisiro, Controt y Vigilancia Sanitaria de Productos Formscéuticas, Dispositives Médicos y|
Productos Ssnitsrios, Arlicuia 27,
Decreto Supremo N° 910-2010-MINCETUR, Reglomante Dperativa tlel Componente de
Mercanclas Restringidas de la VUCE, dei 09/07/2D10, Arfcula 2°, 4" v 5°,
Decreta Suprema N° 006-2017-1US Texto Unico Ordenado da ia Ley N* 27644, |ey del
Procedimienta Administrativo Generat da} 20/03/2017. Articulo 32° 42, 47 y 51°,
104 [Cambio de fabricante yio maquitsdor de productDs fabricados por etapas de praductos Ventapitia Unica Director
de higiene damestica y praductos abscrbantes de higiene personal 4 | Solicitud Unica de Comercio Exteror (SUCE) www.vuce,gob pe. Para obtener e} nimera de SUGE 5.05% 2a88 | x de Comercio E|acutiva de ia
debers tramitarta can el Codiga de Pago Bancario (GPB). i : Exterior- VUCE | Direcgién de
Hase iegal: Dispositivas
www.vuce.gob.pe Medicos y
Ley N° 29459, Ley de los Prmductos Farmacéulicos, Disposiivos Médicos y Productos . i i . L ) " Productos
sort : o Capis del certificsdo de [ibre comerclaizacidn D una autarization equivalente emitids de scuerdo s Sanitarios.
Senitarios, det 26/1 1/08. Articulo 8°. 2 - N =
to estabiecido en et articuin 79 de |5 Dacisidn 706,
Decision 706 que aprueba ie Armonizacion da Lagislacienes en materia ¢e Produclos de|
i : = - .
T;gl;r\&?nmést:ca v Productos Absorbentas de Higiane Pessenol dai $0/12/08, Ariculo 74, 3 |Prayacto da ante de ia eliqueta o rolulado con ef cambio corraspandiente.
Resoluctén 1379 que aprueba los Formatos para ja Nolificacion Sanitarla Obiigatoria de ) . ) .
productos de higiene doméstics, y absorbentes de higiena personal, su renowvacifn, 4 |Sistema de codificacion de produccion.
reconocimiento v cembics; ¥ la estructurs correspondienta dei codigo da identificacion del
25/1DM10
Decreto Supremo N* 016-2011-8A (27-07-11) que aprueba el Regiomento pars ei Regis'ra, N N
L o ) " o H Copls del Famats FNSOHA-0D1 recepcionade por 18 Autaridad Nacional compatante del pals que
a Praducto. Fm; L Méd Preducto
Control y Vigiancia Saniaria de Produstos Famatéuticos, Dispesitives '6es yPreducios § |otargd el Codige de lgentificscian de ia Natificacion Sanitaria Obiigaiona, tratdndose te praducios

Sanitarios. Articuia 2°,

Decrefo Suprema N* 910-2010-MINCETUR, Reglamente Oparotlve del Componente de|
Mercancias Restringicas de la VUCE, del DB/QT/2010, Arifcule 27, 4" y 5°.

Oscreto Suprema N° 006-2017-fUS Texto Unico Ordenado de fa Ley N 27444, Ley del
Procedimienta Administrativa General del 20/03/2D17. Arlicule 32°, 42, 47 y B1™.

proveniantes de |s Ragién Andina.
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. NSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS BERECHO OE TRAMITACIOH - CALIFICAGION RECURSDS
. o Formu, Evaluscién | PLAZO PRRA AITORIDAD
W BE | DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO . Tarta ! Prada | RESOLVER | INICIDDEL ° |'- couperpyre
arDEN |~ HERT . oy for % UIT) Auto fen diaa PROCEBIMIENTD o
] - RN HUMERQ Y GENOMINACION . o n8y | miic [ ey . o PARARESOLVER | QECONSIGERACKIN | APELACHON
- L ’ Ubirae i .
; X ) ) - 6n vo | tva )
1085 ¢ 3 (i i . Vontanilla Unice Directar
ambig de vida Gtil de produstos de higiens doméstica y productos absorbantes da Salicitue Uniza ¢e Cpmerclo Exterior (SUCE) www. vuca,gob.pe. Para obtencr el nimere de SUCE b ; <
higiene personal 1 dabard tramitert | Codios de Peqs B o (CPB 5.95% 248.8 X ¢e Comarcio Ejecutivo de ia
abard tramitere con «l igo de Pegs Banceria { ). Exteriar - VUGE Direccion de
Basa tagal: 2 |Estudios guc sustcnten el cambio. Dispositivag
www viice. gob.pe Médicos y
Ley N 29459, Ley da los Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Praductos P""_‘”‘_“’S
Sanilarios, del 26/11/09. Aticula 8% Sanitarios
Copie del Formats FNSOHA-C0Y recepeionado por la Avtaridad Nacional campetente del pais gue
Cecisién TRE gue aprueba ia Armanizacitn da Legisiacianas en motaria de Proguctas de| 3 |otorgé el Cédigo ge [dentificacidn de la Nalt i6n Sanitania Obiigalona, tratdndosa da productos
Higiene Doméstica y Produclos Absarbentes de Higiene Personal dal 16/12/08. Articuls 11°) proveniantes de la Regién Andina.
vy 220
Reselucién 1370 que aprueha ks Formatas para fa Notificacidn Senitada Dbiigataria de
producias de higiene doméstica, y absurbenies de higiene personal, su renovecion,
recanocimients y cambios; v 1a estructura correspondiente del codign de identificacidn del
25/10M10
Decrete Supremo N* 018-2011-SA {27-07-11) que aprueba el Regtemento para ¢l Registro,
Caontrol y Vigilancia Sanitaria de Productss Farmacéuticos, Dispesitives Médices y Productos
Sanilarios, Artlculo 2°,
Dacreio Suprema N° 010-201e-MINCETUR, Raglaments Operative dai Componente de
Mercanclas Restringidas de la VUCE, del 09/072010, Arlicuiu 2°, 4" y 57,
Decrato Supreme N° 006-2017-JUS Texic Unico Ordenado de ia Ley N 27444, Ley dei
Procedimients Administrativo Genersi del 20/03/2017. Articulo 327, 42, 47 vy 51°.
106 [Carnbie de titylar de la Notificacldn Sanitarla Obligatara de productes de higiene| 1 [Solicitud Unica da Comarcic Exteticr (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener al nimero de SUCE Ventanifia Unics Director
doméstica y productos abserbentes de higiana persenal debers tramitaric son el Cédige de Page Bancarip (CPE). de Comercio Ejecutive de la
11.05% 458.4 X Exterior - VUCE Direccitn de
Basa lagal: Dispositivos
Dutumenta que respaide 13 existencia y raprasantacin lagai dal nuava Yituler. www.vuce.gob.pe Meédicas y
Ley N* 29489, Ley de fos Produclos Farmecéuticos, Dispositivos Médicos y Productss, Praquclas
Sanitarios, del 26/11/08. Articulo &° Sanitarios
Oecrete Suprama N° 016-2011-SA (27-07-11) que apruaba &l Reglamento para el Registro,
Cantral y Vigitancla Sanitaria da Praductos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Praductas)|
Sanitarios. Arlculo 27,
Dectete Suprama N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative dei Componante de!
wercancias Restringidas da la VUCE, de] 08/07/2010, Articuie 2°, 4%y 5°.
Decrete Supremp N* 006-2017-JUS Taxio Unice Drdenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimients Administrative General dal 20/03/2017, Artlculo 32°, 42, 47 y 51,

Pagina 59



TEXTQ UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
‘ REQUISITGS . - _ . DERECHO DE TRAMITAGK:H BALIFICACIAN RECUR3CE
Co e L C IR S . . . Formu Evatuscian | PLAZOPARA[ AUTORIGAD
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X ] S . ) . cédig {an % IHT) - Avla . {en dias PROCECIMIENTO PARA RESDLVER
NUMERG ¥ DENGMINACION o fon 50| mitic hébhiea) S ~ RECONAIDERAGIAN|  APELACION
o o R .. _ . . . - [uibicac| - ? |Pocis|Hegm] - °
S I . . S . | 1en vo | va SR
107 {Aprabacién de ingreso de Muestras de Productes Coamétices, Productos de Higlene{ 1 |Soicitus Unica de Camercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtener el namere de SLUCE 7 (siete) Vantanila Unica Diractar Cirector Ejecutival Directar General
Doméstica y Productes Absorbentes du Higiene Parsenal sln Netificacién Sanitaria deberd tramitario con al Cédiga de Pago Bancarip (G PB). diss hdbiles e Comercio Ejecutiva de fa |de 1a Direccién de| de 1a DIGEMID
Dbligatorts 13.67% 567.2 X Exterior - VUCE Diraccidn de Dispositivas
Dispositivas Médicos y
Base jegal: www.vuca.gab.pe Médicos y Productes
Productps Sanitarips
Decisian 705 que aprusbs is Circulacién de muestras de productos cosmeétices sin valor Saritarios
comerciai dal 18/12/08. Articula 3°, 4% y 5°
Decisian 706 que aprueba fa Ar fzacién de Legistaci en meteria de Productps de Plazo para Piazo pare
Higiens Doméstica y Productos Absarbantes da Higiene Persanal del 10/12/08. Articulo 24°, P_’eseﬂ_’af presentar
25° y 26°. 15 dies hébiles. | 15 dias habiles.
Decrets Suprema N*816-2811-SA (27-67-11) que aprueba ei Reglamento para i Registro, Plaza pare Plezo para
Cantral y Vigilantia Sanitadia de Productos Fermacéuticas, DispDsitivas Médicos y Prod, rasolver resolver
Sanitarps, Articuis 2°. 30 dies habies. | 30 dies hébiles.
Decreta Supremo N* 010-2018-MINCETUR, Raglemento Dperativa del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/07/2010, Anlicuia 2%, 4% y 5°.
Decretp Supremo N° 866-2617.JUS Textp Unico Grdenado de ta Ley N” 27444, Ley dai
Pracedimiento Administrativo Ganeral det 20/03/2017. Articuip 377, 38, 42, 47, 51°y 216",
188 linscripcién e Reinseripeién an et Raglstre Sanitarlo de Productes Sanitaries para| 1 |Scliciud Unica de Comarcio Extarior (SUCE) www.vuce gob.pe. Para obtener el numera de SUCE 36 {reinta) | ‘ventanifa Unica Directar Director Ejeculive| Rirectar General
Bebds debard tramitario con el Codigo d& Page Bancaria (CPB). dias hébies de Camarcio Elccutiva de ia |de la Direccién de;  de e DIGEMID
36.44% 1.512.4 X Exterior- VUCE | Direccien de Dispositivas
Baae legal: Dispositivas Médicos y
www vuge.gab pe Médicos y Producipns
Ley N° 29459, Ley de los Produstos Farmacéuticos, Dispositlvas Médicos y Preductos Productes Sapitarios
Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4° y 6%, y Quinte Disposicidn Transiteria ¢omg ¥ Sanitarios
Final.
Decreto Supremo N° 816.2011-5A gue apruaba el Reglamento para &l Registra, Cbntral y| Piazo para Ptaza pafe
Vigilancla Sanitada de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos pfesenta_r presentar
Sanitarios det 27/071!, modificada por Decreta Supremo N® 001-2012-SA del 22/01/12, 15 dias hatiies. | 15 dles hdbies.
Ariculp 4%,
Piaza para Plazo para
Decreto Suprema N® 818.2618-MINCETUR, Reglamento Operativa del Camponenta de resalver resalver
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 09/87/2616, Artlcuio 2°, 47y 5°. 30 cias habiles, | 30dias habiies.
Dacreto Supremo N* 886-2617-JUS Texto Unico Drdenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimienta Administretivo Generai ¢al 20/83/2817. Articula 377, 38, 42, 47, 51° y 216°,
18 {Cambio en ef Registre Sanitarie de Productes Sanitarios para Bebés. . - . . 30 (treinta) | Ventanilla Unica Director Director Ejecutiva| Director Genaral
1 thc::d Un?ca de Comlw.:\q Exterlor (SUCE} \A_fWW.vuca.gob.pe. Para abtener el nvmero de SUCE 12.25% 5685 % |dias habites de Camercia Ejacutive de 12 |de la Direccion de| da la DIGENID
Basc lagal: debera tramitarla Gon 8t Codigo de Pego Bancario (CPB). Exteripr - VUCE Diraccian de Digpositivos
Dispasitivos Médicos y
Ley N° 20459, Ley da los Praductos Farmacéutices, Dispositivas Meédicas ¥ Produclas Wwww.vuca. geb.pe Médicos y Praductas
Sanitarios, del 26/11/03. Articula 47 y 8° 2 |Documantos qus justifiguen el cambio Produclos Sanitarios
Sanitarias
Decreto Supremp N° 816-2811.8A que aprusba el Reglamanta para ef Registra, Controi y|
Vigilancia Sanitara d8 Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productas
Sanitarios det 27/87/11, modificado por Decreta Supremo N° 004-2012-5A del 220 4/12, Piaza para Plazo para
Articulp 4°. presentar presemsr
15 dias hédbiles, [ 15 dies habiles.
Decreto Suprema N* 818-2010-MINGETUR, Reglament Dperative del Componente de
Mercancias Restringidgas da la VUCE, dei B0/87/2618, Articutp 2°, 4% v 5°, Plaza pare Plezo pare
resclver resalvar
Decrete Suprema N° 888-2017-JUS Texo Unica Drdenado de fa Ley N* 27444, Ley del 38 dias habiles. 38 dias habilas,
Pracedimiento Administrative General dat 26/63/2817. Articulo 377, 38, 42, 47, 517y 216°,
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i

G

i . . . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
: ' o REQUISITOS ) . ) . DERECHG DE TRAMITACION CALIFICACISN ) RECUASOS
R } L ; . ) . Fermu ’ : Evatuacipn | PLAZO PARA AUTORIDAD
-W*DE v Y - D ot . . . . [P . : Pravi RESOLVER INICIO DEL
aRoEw | PENGMINACIGN DEL PROCEPIMIENTC o T ) comg|  mmum aua| "™ | Viemdias | PROGEDMIENTG |  COMPETENTE
: S S : ; . NUMERO Y DENOMINAGION ) il I tan 87 {minc hdbiies] PARA RESOLVER | RECONGIDERAGIAN]  APELACKIN
R S o L : Ublcac ¢ |posit|Negn -
_ i ) . o . . én _ vo | W L. .
110 {Cambie de impertancla mayer de producte tarmacéutico con Registra Sanitaria o L . . 60 Ventanilia Unica Directer Diracter Ejecutive | Dirsctor General
1 |Splicitud Unica de Cemercid Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para ebtener el nimero de SUCE 15.27% 6339 X | (sesenta) de Cpmercio Ejecutive deia |de Is Direccian de| de 1a DIGEMID
Base legai: debers tramitarie con et Cddigo de Pago Bancario (CPB). dias Exterlor - VUCE Direccién de Productos
cafendarip Productps Farmacéulices
Ley N° 25459, Ley de fos Productos Farmacéutieds, Dispasitives Médicos y Productos werw.vuce.gob.pe | Farmacéutices
Sanitarios, del 26/11/09. Articula 8°. 2 |Documentes qua justifiquen &l cambio. Por cada cambia Plez¢ pera Plazo para
presentar presentar
Decrete Supremp N° #16-2811-5A que aprueba el Reglamentc pera el Registro, Cenirol y 15 dias habiies. | 15 dias habiles.
Vigilancia Sanitania de Productos Fermecéutices, Dispesitivos Médicos y Productes
Sanitarics del 27/0711, Ariculo 36*
Plaze para Plazp para
Decreta Supremeg N° 010-2010-MINCETUR, Reglamentc Operative del Cemponente de resulv_er_ resulvsr_
Mercancias Restringidas de tg VUCE, de! 05/a7/2ala, Ariculn 2°, 4"y 5*, 3p dias hébilas. | 3a dias hibiles
Decrote Supreme N° 006-2017-JUS Texie Unico Ordenado de le Ley N7 27444, Lay del
Pracedimiento Administrativo Generel del 20/03/2017. Artieule 377, 42, 47, 51° y 215",
111 |Camblo de nembre de Producte Fermacéutico 30 dtreinta) | Ventenille Unice Director Director Ejecutiva| Director General
4 |Seticitud Unica de Comercio Exterier (SUCE) www.vuce gob.pe. Pare cblener el nimero de SUCE a.26% 3429 x dias hdbiles| _de Comercio Ejecutive de Ja |de la Direccidn de| de ta DIGEMID
Base legel: deberd tramitarla con ef Cadigo de Page Bancario (CFB). : . Exterior - VUCE | Direceidn de Productos
Prodyctas Farmacéuticos
Ley Nt 29459, Ley d2 103 Productos Farmacéuticos, Dispositives Médices y Productes) www.vuce gob.pe | Farmacéuticos
ias, del 26/11/09. Articuto 8°. 2 |Proyecto de rotuiade del envase mediato e inmediato, Plazo para Flaza para
presentar presentsr
Decrete Supremp N* 016-2011-SA que aprueba &} Reglamento para el Registro, Contro! y| 15 dias hdbiles, | 15 dras habiiee,
Vigilancia Sanitaria de Producles Farmacduticos, Disposittives Meédices y Productes| 3 [Proyecto de ficha téenica, cuando corresponda,
Sanitarips def 27/07111. Arlcuto 11°y 38° Plaze pare Piazo para
3 . . resolver resciver
Decrets Suprems N 010-2010-MINCETUR, Reglemento Dperative des Componente de 4 |Proyecio de inserta, para e casc de produclos farmachutices de venta con receta médica. 30 dias habites, | 30 dias hébites.
Morcanchas Restringides de le VUCE, del 09/07/2010, Articule 2°, 4°y 5°. . . . B o .
Cerlificadp de Praducto Farmactutico o Carificade de Libre Comercializacién o carta emitida por
Detreta Supreme N* 004.2017-JUS Texto Unice Ordenado de fa Ley N 27444, Ley det 5 |el fabricante, en 1a cual 52 sefiaie ef nombra con el que se comercializard en ef pals, para ef caso de
Procedimlento Adminlstrativc Generat del 20032017, Artfeulo 37, 3a, 42, 47, 517y 216", productc imporado. ) -
Nete: El csmbic establecido en los decumentos sefalados en los requisitos 2, 3 y 4 debe
comespondar Gnicamente al nombre del producte farmacsutice.

112 |Trapsferencia de Registro Sznitarte de Preductcs Fermacéuticos, Dispesitivos | a0 {treinta) | Ventanilia Unice Directer Direcipr Ejrculive| Director General
Madicos ¥ Productos Sapitarins para Bebés: por clesHicacién, fabricante y pels de 1 Solicitud Unica de Comercic Exierior (SUCE) www.vuce gob. pe. Para obtener el numerp de SUCE 4.20% 2441 % dias habites de Comercio Ejecutivo de {a |de ja Direccidn de| de e DIGEMID
Preductas Farmacéutices, por fabrtcante y pais de Dispesitivos Mé&dices, per; deberd tramitario con ef Cédige de Fago Bancario (CPB). ’ ! Exterlor - VUCE Direecldn de Productos
fabrieante y pais de Preductes sanitariez para Bebés . Productos Farmacéuticos

www.yuce.gob.pe | Fermacéuticos
Base fegal: 2 [Copia legalizada o fedateada del documento que acredite la transferencia. Dlrecier Ejacytive
Director de 1a Direccidn de
Ley N* 28458, Ley de los Producios Farmecéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Ejecutivo de la Dispositivos
Saniarios, del 26/11/03. Anfeuln 4°, 6" y B*, y Oulnta Disposicion Transitoria Direccidn de Medicns y
Compiementaria y Final, Dispositivos Praductos
Médicos y Sanitarics
Decrete Supreme N* 016.2011-5A que aprugha el Reglamentc pare & Registro, Centrol y| Pm:!unfns
Vigllancla Sanitafa de Productos Fermacéuticns, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios Plazo para
Sanitarios del 27/07/1. Articule B® presenter Fleza para
1§ dias habiies. presentar
Decreto Supremo N° 010-2814-MINCETUR, Regiamentc Operatlve del Componente de 15 dias hibites.
Mercancias Restringidas de |a VUCE, def 05/07/2010, Artlcuio 2°, 4% y §°. Plazo para
resaiver Plazo para
Decrete Supremo N° 006-2817-JUS Texo Uhico Ordenade de la Ley N® 27444, Ley del 30 dias habiles. reseiver
Procedimients Administrativa General det 20/03/2017, Articuic 377, 38, 42, 47, 51"y 216°, 30 dias habiles.
N
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i
REQUISITOS DERECHD OE TRAMITACION EALFICACHN 'NSTA"C'A:EDCE:;E:B‘;L“CJW b
- . B K Farmu Evaiusctsn | PLAZO PARA N AUTORIDAD
N OE ; ; “ \ario? i RESOLVER | . INIGIO DEL .
oRoEn |PENOMINACION DEL PROCEHMIENTD . o jaret s U : | P Pl brocepmmENTa: |* COMPETENTE
. . S S : NUMERG ¥ DENGMINACION ot (en 30 - mine - hablles) R - . | PARARESOLVER | ReconsioERACION APELACION
L N M ik ~ . Vhicac : © | Pooli{ Nagat EN ’
! PN . . ; . 16n vo | v . ]
113 |Agotamiento de stock de Productos Farmacéutieps, Dispositivps Médieps, productes x X | 3D {treinta) | Ventanila Unica Director Cirector Ejecutive | Director General
sanitaries y Productos Sanitarfos para Bebés , 5 ) i dias hobiles de Comercio Efecutivo de fa jdefa Direccidnde| deja DIGEMID
Solicitud Unica de Comarclo Exterior (SUCE) www.vuca gob.pa. Pora oblener el nimero de SUCE Par Par Exterior - VUCE Diraccisn de Productos
Base legal; 1 jdeberé tramitarla con el Codigo de Pago Bancario (CPRB). B.21% 340.8 a a Productos Farmacéuticos
prod PF www.vuca gob pa | Farmacéuticos
Decisién 783 que aprueba las Directrices para ef agotamienta ce existenclas de productos ucto CM
cuya mol i6 ia obligat ha terminado su vigencia © Se ha medificade y adn s P i ’ . "
axistan praductos en e mercade dal 41/03/13. Aicule 1° ai 6%, :iﬂi s8 i l;“k:; l :IID"?CS[' E]eI66u15\:ID
erio jzcutive da la [de la Direcclén de
Resoiucién 1370 que aprueba Ios Fommatos para !a Naotificazién Sanitaria Dbligaloria de s gf_recc@t:w de D;:::swws
productos de higiane doméstice, y aebsorbentas de higiene personel, su renovacién, h‘:g‘;s‘ :“s . d“w:‘f
reconocimiento y cambios; y la eptructura correspondrente del cédige da Identificacion dai Prudtcjlc’tn: ngr:-‘a;gz
25(1p72010.
Santarios
Resotucion 1333 gue aprueba adicionas a 'e Reselucion 797- Critarios de Hemologacién de| ol
1a epdificacién en metera de cosmélicos, formatos para fa notificacidn sanitaria pbligatoria) aze p?ra
de productos cosméticos, su rentuocion, reconocimiento y camblos; del 02/06/18. S 15 g‘r:silr;zlrms
p ias )
Decreto Supremp N° D16-2011-SA que aprueba ef Reglamento pera el Registro, Centrol y s s[mseh?:'i . o o
Vigilancia Sanilafia de Preductos Famacéuticos, Dispositi Medi y Py a8 hablies. r:izlsgr
Sanitarlos det 27/0711, modificade per Decreto Supremﬂ N°® B01-2012-5A del 229/01/12 PL 30 dlae habil
Decreto Supfeme N° 016.2017-SA det D7/0G/2017. Ardicule 127 r::;f::a as iles.
Decreto Supremp N° D18-2018-MINCETUR, Reglamente Diperative de! Componente de 30 dias habiles,
Mercanclas Restringidas de fa VUCE, del 09/07/2010. Ariculo 2%, 4" y 5%,
Decrete Supremo N* 008-2017-JUS Texta Unice Drdenedo de Je Ley N* 2744s, Ley dai
Procedimiento Administrative Ganeral de! 20/D3/2017. Artteuio 37°, 38, 42, 47, 51°y 218",
114 {Autprizacién pera formacidn de kits de Producte s Santtarios o Dispesitivos Médizes Eitminado
115 |Autorizacion excepcional para la fabricacidn o Importacién de productes _? (sietg) Ventanilia Ur_ﬁca ) Dlr_eclar Directnlr Eje;utivu Directar Generat
farmacéuticos, dispesitivas médicos y preductos sanltarios sin registre sanitario a en) | |Soilcitud Unice de Comercio Exteriar (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para ohtener el nimero de SUCE Ta.43% 20880 x {dias hébiles; deComercic | Ejeculivode la |de ia Direccion de| de la DIGEMID
condiclenes no establecidas en el reglstro sanltarie, para flnes axeiusives de deberé tremitario con el Cédigo de Pago Bangario (CP8). " R Exterior - VUCE D;ECdlel;] de . Prcduscl:!s
investigacion rodULtos ermacéuticos
www.vuce.gab.pe | Farmacéuticos
Base lagat: i . . ’
Copia de fa autorizacion do! estudiz en invastigacitn otorgada por fa Dficina General de _ Director | Director Efecutivo
Decrete Supremo N° 016-2011-8A que aprueba el Reglamente para el Registre, Centrol y Hnvestigacién y Trensferencia Tecneldgica (DGITT) det Instituto Nacione: de Salyd, En & caso de Para Eje_culn:u dele |de ra_ Dil’e[:'.:ién de
Vigilancia Sanitarla de Pr Farry Dispesitivos Médicos y Productos| 2 luna renovacién o exlensitn del fiempo para fa reallzacién dal ensoyo clinico y ampliacién o imvestigagionss Direccitn de Dispositivas
Sarnitarlos ded 27/07/11. Arlicuts 200, I\ i r!e! listada de suministro a impagar, se prasenleré le copia da la eutorizacién clinicas D'i::;s:llves giél;lcusy
It - Cos y Oy Cles
camreepond
Decreto Supremo N° 823:2001-8A gue aprueba e Reglamento de estupefacientes, ;;“n‘:;‘:g: Saniterios
pslcotrépicos y otras sust svjetas a f \ santeria, del 22/07/01. Ariculo 8° y|
2. 5 |Pretecolo de andiisis o documento que inciliya esp é y resultados de inte/serie,
seguin c2resp , del p en investigecién a impotar.
oecreto Sypremo N° 017-2006-SA Que aprueba ef Regiamenta de Ensayos Clinicos en al Plazo pard
” - " N
:;:J :;_l 2,:3"05' medificado por Decretc Supreme N* 00%-2007-SA det 06/08/07. Ariculo 4 |Proyecto de Roturade del produclo en investigacidn, cue contenga fa infermacién establecida en el 7.99% 1065 presentar Plaze para
' ¥ articulo 89° del Reglamento de Ensayos Ciinicas en a! Perd. N ) 16 dias hébilas. presentar
15 dias hobiles.,
Decreto Supremo N° 018-2010-MINCETUR, Reglamento Dperetive del Componente de Plaza para
Mercancias Restringidas de ta VUCE, del 09/07/201D, Artfouip 2°, 47y 5°. _Capia'srrjpla de F::aﬂ\ﬁcadu de Egenas Précticas de Mor\_ufaclurg del fabricanie del productz en Para otros tipos resolver Plezo para
. § investigacién, emitide par ia Autoridad Competente del pais de origen o documente que gararntice da Investigacién. 30 dias habiles resalver
Oecreto Supreme N° DOB-2097-JUS Texto Unico Drdenade de la Ley N° 27444, Ley del su cumplimiento. 10 dias habiles.
Pracedimiento Administrativo Ganeral ded 20/03/2017. adicule 377, 42, 47, 51"y 216",
Para el casp de produstes biolégicos, ef Interesade debe presentar, ademés, lo sigurente:
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de salu TEXTO UNICC DE PROCEDRIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
i . REQUISITDS DERECHD DE ThAMITacioN CALFICAGHIN o RECURSGS
. P S T R Formu i Evniuacitn [ PLAZOPRRA | .0 . gaanag
o .
. {GENOMINACIGN DEL PROCEOINIENTO * + -+ » "~ "~ o - oo no i - : R ol ety | e[ | et | - comPETENTE X :
T i NOMERQ ¥ DENQMINAGION | Sodm . Dtens e |- wo Y | raRaRESOLVER | ppconsioenacon|  ApeLacian
’ . i Ubleac| * ’ |® e :
v t6n sve | e | ’
Centificadp de negatividad de HIV, Hspatitis B y C v bires que delerming fo ANM, en et caso de
derivadas de plasma humarp.
Cerlificado de Negstividad do Encefajopatia Espongiforme bsvina y plros que eonsidere [a ANM, an
ei csse de productos binlogicas derivsdos da gansdp boving, pvina ¥ caprino.
Nota: Para ls impprtacion de medicamentos estup Nl piCas 0 pr can fines
ds investigecidn cinica, ) inleresadc deba contar previamente con el Cedificade Oficial de
Imoprtagion,
Para ¢! casa de investigaciones con p fammscéuti dispositivps médicas y produclos
ssnilarigs, 3! interasado debe de presenter sdemas dal requisitc 1, fa Siguiente:
Dotumenta de aprobacCién de la investigacion emitida par la entidad refaclonada a la investigacién
an salud.
118 [Autorizaeén para lz Imperacion de otree productos fsrmecéuticss, Gispositivaes| . - . . i 7 (siete) Ventanilia Unica Director Oireclor Ejecutivp | Direclor General
- N K Wi, N . N
médicss o preductss sanitarles cusnde ae requieran Coms csmpiementa para la i:t::?:?raunl:;f;:iingecr;ﬁ ix;in:;(su%t;iaﬁa (C\:é:’e‘gsb‘pe‘ Para bierer el nimers de SUCE 72.57% 3.011.8 X |dias habiles| de Comarcip Ejecutiva de la |de 1a Direccion de| de la DIGEMID
reatizacion ds un enaays cilnico para fines exclusivss de investigacién. S s ' Exteriar - VUCE Direceitn de Produzlps
Copia ds la eutorzacion del estudip en investigacidn Dtorgada por la Oficina General de| Productos Farmacéuticns
Base legal; Investigacion y Transferencia Tecnaldgica (DGITT) de} instituto Nacional de Salud. En el caso de wiww. uuce geb.pe | Farmacéuticos
una renovacién o extensién dei tiempo para Ia reaiizacion de! ansayo ciinice y ampliacion o
Cecreto Supramo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para ei Registra, Control y mpdificacidn dei listado de suministrc a impponar. se presantard iz capia de ia autprizaclon
Vigiancia Sanitaria de Productps Farmecéuticas, Dispesitives Médicos y Praductps comespondiants. Director Director Ejecutivo
Sanitarios def 27/07/11, Adicuio 20°, Ejecutive de la (de |a Direccion de
Direcsidn de Dispositives
Decrets Suprema N° 017-2006-SA qus aprusba el Regiamento de Ensayos Clinicos en el Cispasitives Medicos y
Peni de| 29/07/06, madificadd par Cecretp Supreme N° 006-2007-SA del 0B/06/07. Articule Meédiees y PFroductss
9a* Productos Sanitarias
Sanitariog
Dacreto Suprems N° 023-2001-SA que aprveba al Reglamenta de estupefacientes,
psicotrdpices y plras sustanciaa sujstas a fiscalizacion saniteriz, dal 22/07/01, Articuin 120 lazo para
presenter
Decrets Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Oparalivc dai Componente de Nsts: Para laimponacion de medicamentos estupefacientes, psicotrapicos b precursores con fines Plazs para 15 dlas habites.
fMercancias Restringidas de la VUCE, del 08/07/2010, Adicula 2°, d° y 5". de Investigacion ciinics, el interesadc debe contar previamenie con er Cerdificade Oficial de presentar
impodacion. 15 dies hdbiles, Piazo para
pecrets Supremo N* 008-2017-JUS Texio Unics Ordanado de is Ley N* 27444, Ley del resolver
Procedimientt Adminisirativa Generat del 20/03/2017. Articuta 37°, 38, 42, 47, 1%y 216°, "‘““IPB'“ 30 dins habites.
resolver
30 diea habiles,

117 |Autorizacién excepcional para la impsracién y usc de dispasitives médicos sin 7 (sigta) Vantanilia Unica Director Director Ejecutivp | Directer Generei
registro sanitaric o en condicionss ns sstablecidas en el registre senitaris para fines dias habhiles de Comarcio Ejecutive da la |de la Direccidn de| de 1e DIGEMID
exclusives de capaceitacion, . Extsricr - VUCE Direccion de Productos

Salicitug Un_EI:a de Csmercig Exterior (SUCE) www vuce,gob.pe, Pare cbtener el nimerp de SUCE! 7280 3422 X Productas Farmecéuticos
Base legal: deber4 tramilaria con el Cadigo de Paga Bancario {CPB). - ) www.vuce gab pe | Farmacéuticns
Decrete Supremo N® 015-2011-8SA qus sprueba el Reglamente para ef Registo, Coniro! y|
\igilancia Sanilafa da Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produstos
Sanitanos .r.lel 27/07/11, modificsdo por Decrete Supremo N° 016-2013-5A del 24/12/2. Documento de la institucion educstiva vinculadz a la salud debidsmente eutorizada por el sector| Direcipr Oirettor Ejecuti
Arieulo 20 corespondienie en el que 38 sustente el uso de ps dispositivos médicos por profesioneles 2o | cutiva
. 3 -  ant i . Elecutivo de 1s {de la Direscidn de
debidamente cspscitados, por un tiempo limitsde, © de la institucidn u arganizatidn publica o Direcclan d o o
Decreto Supreme N 010-2010-MINCETUR, Reglemento Qperativa det Compsnente de privada vinculada s i saiud para el casc de eventos cientlficos. reccien de ispasilivis
Mercancias Restringidas da ta VUCE, de} 09/07/2010, Articulg 2°, 4° y 57, Dispasitivas Médicos y
Listsdo de dispasitives con sus carscteristicas, en el que se detalia aspetificacianes técnicas, Médicas y qumtos
Decreto Suprems N° 006-2047~1U5 Texto Unica Ordenadd da Is Ley N° 27444, Ley del nombre, marca, madela, sadigo. fsbricanta v pais de ser el casa. Productas Sanitarios
Pracedimiente Administrative Genersi del 20/03/2017_ Artleula 37°, 38, 42, 47, 51° v 296°. Sanitarias
Flaze pAra
prasentar
Pleza para 15 dlas habiles.
presentar
15 dias habiles, Piazo pata
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REQUISITDS

DERECHODE TRAMITACION

* CALIFICACION

INSTANCIAS DE RESDLUCKON DE

RECURSDS
. - Formu Evatuscian | PLAZD PARA : AUTDRIDAD
N'DE : iasd : . Pravh RESDLVER INNC DEL
ORDEN DENOMINACISON GEL PROCED!MIENTO N . ;:1; {an % umm) A e (en dias PROGEDIMIENTD P::::ggme
T NUMERC Y DENCMINACION o | fen 50 | meve habises] . OLVER | RECONSIDERACIGN APELACIGN
. .o Ublcac , % | Pov | Megn -
|- - : N . P . 0 ve | o
118 tAutorizacién excepcional pera la impertscitn y usp de productos farmacéuticos,| 1 |Solicitud Unica do Comercic Exdarior (SUCE) www.Uuce gob pe. Pama oblener @l numern de SUCE Gratut Gratite x 1 \entanilia Unica Director Director Ejecutive! Director General
dispositivos médicos o productps sanitaries para la prevencién y tratzmientp; deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB), ratuito {Ln) Dia de Comercio Ejecutivo de fa |de la Direccion dej de ia DIGEMID
indiuldual o Habil Exterior - VUCE | Direccién de Praductas
2 iReceta médica (justificacién médica emitida par un profesional de 1a seiud prescriptor). Productos Fermacéuticos
: ‘ wWww.vuce.gob.pa | Farmacéutico!
Base lugol: 3 Infarme de {as caracterislicas del producto o dispositive {ei informe de protuctos podrd incluirse en Gonp rmacé.ticas
{a recata médica). Directer
Decreto Supremo N° D18-2011-SA que apruobe e} Reglamanto pore 8f Rogistro, Control yi o ) . S . A—
Vigilaneio Sonitaria da Productos Farmacéuticos, Dispositvos Medicos y Productes 4 |Listado de productos o dispositives con sus cargrteristicas, segan corrasponda (al listado de E]e.eutufn deia D:rectu_r E]CFUIIV(J
Sanitarlos del 2707M1 modificade por Decrelo Supremc N° 016-2013-SA def 241243 |prodiuctes podrd incluirse enfa receta medica). g{M;mﬁﬂ de ﬂﬂgﬂffe;fiﬁn de
Aricula 200, ispositivos ispositivas
Para usp Médicos y Médicas y
- 3 Producios Praductos
Decram' §upremn N°e 014-2011-5A q.ua opruebs el Reglamento de Esiobiecimiantos Para &l caso da utfizacion de productos en investigacien para usc pesiva, el interesqda debe) cgn(:;:é::n i i
Farmacéulicos tel 27/07/11. Artiouio 56 presentar, ademas, tle los requisitos te ios numerales 1y 2, lo siguiente: Dias !
Decreto Supremp N° 017-2008-SA que aprueba el Reglamenta de Ensayos Cilmcos en el - , Hablies
Peri: del 20/07/06, Anicuta 1169 Consentimiento informada por escrito del paciente o de su representante fegal. olazo para
resenter Piazo para
Decrete Supremo N° 010-2c10-MINCETUR, Regi nta Dpd del Comp de| & |informe cilnico en el que el médica tratante justifique la necesidad de diche tratamienta. o g ’
- . an oy BT 15 dias habiles. presentar
Mercanclas Restringitias de [a VUCE, del 09/07/2010, Articuio 2°, 4% y 5™ 15 dias habiles.
. 7 |Conformidad del director de i Ingtituchdn dende se vaya 2 aplicar el tralamiento,
Cecreto Supremo N° a06-2017-JUS Texto Unico Drdenodo de la Loy N* 27444, Ley dei
Procedimiento Administrative General del 20/03/2017. Ariculo 377, 38, 42, 47, 51°y 218", Plazo para .
resaluer Plaza pera
30 dias habtes. restiver
30 dias hébilas,
119 (Certificado de Registro Sanitario para productos farmacéuticos y dispositivos médicos | 1 | Sciicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,goh.pe. Pare obtener €f nimero de SUCE 15 (guince) | Ventanilia Unice Director Director Ejecutiva| Director General
deberd tramitaric con el Codigo de Pago Bancorio (CPB). 70.03% 29061 X dias habiles E:dda '?ame\afrailc:E EngME\{g dela |dela Direccidn de| de lo DIGEMID
Base [egal: ' o erfor - Direccion de Productos
Productos Farmacéuticos
Ley N° 29459, Ley da los Proguctos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos www.vuce.gob.pe | Farmocéuticos
Sanitarios, del 26/11/00, Afticula 8° y Quinta Disposicion Transiteria Complementeria y Finai. o o
irector irector Ejecutiva
Decreto Supremo N 016-2011-84 que aprueba el Reglarmentc pera el Ragistro, Controi y Ejeculivo gela dela Dirgccién de
Vigilancio Sanitoda de Productas Formocéuticos, Dispositives Médicos y Productos DE"ECC'?F de Dispasitivos
Sanitarias del 27/07/11 y Decreto Supremo N° 016-2017-SA del 07/08/2017 Arllculo 4°, 259, D}::-:;smvos g‘é(:wls y
26% 124°, 125", 126, y 127, icos ¥ roductos
¥ Produetas Sanitarios
Decrele Supremp N° 010-2010-MINCETUR, Regiamento Oporotivo del Compononta do Sanitarios
Mercancias Reslringldes dé fo VUCE, del 09/07/2010, Articulo 2°, 4"y 57, Pleze P?’: ol
presenta aza para
Decreta Supremo N* 008-2017-JUS Texto Onice Drdenado de fa Ley N° 27444, Ley del 15 dizs habites. presenter
Procedimiente Administrative General del 20/03/2617. Arliculo 37°, 38, 42, 47, S1°y 218°. . 15 dias habiles.
azo para
resaiver Plazo para
3¢ dfes habiies, fessiver

30 dias habiles,
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€ o TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITOS DERECHD DE TRAMITAZION CALIFEASIEN 'NSTANCT“:::U';?%‘;L"CM" oF
. Formu Evatuacién | FLAZO FARA
;&EN DENDMINAGION DEL P RGCEDIMIENTO - tarie J i Provis | REBOLVER tHICIO DEL c’;‘i}fg?ﬁ&
. cedig fon % WM} Auto {en dias PROCEDIMIENTO [ o LVER
R NUMERO Y OENOMINACION o fon 5 | mitie hibhee) . RECDNSIDERACION APELACION
Ubtcac S BT C
) . . 10 vo | e s
120 | Certificado de Libre Comerciaiizacion. Solicitud Unica de Comercip Exterior {SUCE) www.vuce.gab.pe, Para pbtencr &l nimera de SUCE 15 {quinga) | Ventsniils Linica Director Director Ejeculivh| Director General
¥ |asbera tramitarlo con cf Codigo de Pago Bancaric (CPB). .40% 3902 X |dios habilos| e Comorcio | Ejocutiva de fa |de ia Ditectién de| de la DIGEMID
Bese iegal: Exteriar - VUCE Dlroecion de Producios
Productos Farmacéuticos
Decreto Suprema N® 016-2011-SA que aprieba & Reglamentp para el Registro, Controi y www.vuce gob.pe | Farmactuticos
Vighancia Sanftafe de Productos Famacéuticas, Dispasitivos Médicos y Productas
Sanitanios dei 27/07/11, modificado por Decreto Suprema N? 001-2012-84, def 22/01/12,
Articuia 270
Oscreto Supreme N°® 001-2012-5A qua aprusba ia modificacién del Reglamonto para el Director Director Ejecutivo
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productas Farmacéuticos, Dispositivas Médicos v Elecutiva de fa |de ia Direccifin de
Productos Santlarios, del 22/01/12. Pimera Disposicion Complamentarie Transitoria. Direccién de Dispositivas
Dispositivos Médicos y
Oecisibn 516 gqus apruche la Armonizacidn de Legisiaciones en materla de Praductns Médicas y Praductos
Cosmeéticos del 08/03/02. Articula 7°. Productos Saniterios
Saniterios Plazo para
Decisidp 706 que epruebe fe Armonizetién de Legisleciones en materis de Productos de presenlar
Higiene Doméstica y Productos Absorbentes da Higiene Parsansf del 10/12/08. Arlicuio 7°. Plaze Pta"a 15 dias hdbiles.
presentar
Cecreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Regiamento Oparativd de! Componente de 16 dias habiles. Plezp para
Mercancias Restringides de le VUCE, de! 09072010, Artlculo 2°, 4% y 5°. resolver
Plazo pars 30 dias habiles.
Decretp Supremb N° 006-2047-JUS Texto Unico Grdenadn de la Ley N° 27444, Lay del resclver
Procedimiento Administralivo General del 20/03/2017. Articuta 37°, 39, 42, 47, 51" y 216", 30 diss habilas,
121 |Cenificado de Exportaclan 1 |Solicitud Unica de Comercio Exteniar (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener ei numero de SUCE 15 {quince) | Ventendia Unpica Directar Director Ejecutiva| Direclor Ganersl
deberd tramitsrio con ef Cddige de Pago Bancario {CPB). 0.40% 2002 X diss hdbiles de Comerclo Ejecutivo de la |de |a Direccion de| de ls IGEMID
Basc fegal: . ’ Exterior - VUCE Direccidn de Productos
Productos Farmacéuticps
Decrera Supreme N° 046-2011-5A que aprueba o Reglamento para ef Registro, Cantrol y| www.vuce.gob.pe | Farmscéuticos
Vigilancia it de P Far Dispositivos Medicas y Praductos
Sanitsrics def 27/07/11. madificade por Decreto Supmmo Ne 001-2012-SA, def 22/01/12. Director Director Ejecutiva
Artfeulo 27° Ejecutivo de la |de la Direcclén de
Direccidn de Dispasitivos
Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglementc Cperativa dei Componente de Dispasitivas Médicos y
Mercancias Restringfdas de le VUCE, del 09/0772010, Antlcuio 2°, 47 y 5°. Medicos y Productos
Producios Sanitarios Plazo para
Decreta Supreme N* 006-2017-JUS Texto Unico Ordenedo de la Ley N° 27444, Ley del Sanitarios presentsr
Frocedimiento Administrativa Genera! del 20/0%/201 7. Articula 37°, 38, 42, 47, 51° y 216°. Piezo P?ra 15 dias hablies.
presentar
15 dias habiles. Plazo pare
resolver
Piazo para 30 dias hdbiles,
resolver
30 dias habiles.
%22 |Dpinién del Comité Especializadp del Ministe rie de Salud {CEMIS) ; |Boticitud dirigide st Presidente dei Comits Especializada, indicanda sdemas e! dia de paga y el — 10884 X 30 {treinta) Tramite Comité
niimero de constancia de paga. ' s dies habiles| Documenterio de | Especializadp
a) RespeciD a a ipscrpeion de las especialidades farmecéutices que tengsn mas de ia DIGEMID det Ministerio de
un ingredients Farmacéutice Active-iFA, cuendo ia aseciacion & comblnacién ne se| . Salud
encuentren comprendidas &n las categorlas de i0s numeraies 1 y 2 del artleuio $0° def 2 f::i:';:;a:ee:;:i; E::?::;:‘; ::::::a:npara o r:asu\dce espanlahd‘:ar‘ies l'armacéuhcas que Av. Parque dg ies
ia Ley N° 29459, Leyendss N* 240-
53n Migue!
k)  Respecte de [os productos naturales de uso en salud que Centengan|
comblnaciones con sustancias quimicas que tengan actlvidad bioidgica definida. Para ¢l csso de productes naturales de use en salud se debe presentsr informacién bibliograsica
que sustente al uso tradicional y la seguridad de vsa.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
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ﬁ, Salud

INSTANCIAS DE RESOLUCION OE

REQUISITOS DEREEHD DE TRAMITACKAN |1 cm:cn;mm RECURS0S
. _ o Formu Evaiuacién | PLAZO PARA : AUTORIDAD
N OB | hENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO | . N - tarlo § - g Pravia | REBSLVER MGIEDEL "~ | - oppeTENTE
ORREN X R cadlg lan % UM Auta fen diag PROCEDMMIENTO. | byo'ean) vER
. : - - NUMERC ¥ DENOMINRCION - Sl tan 51 { mite hdtea - |- - | PaRAR RECONSIDERAGION|  APELACION
) - E : . Ubieae, ’ ° |pesio|Negnt ’ S
) tén vo | e N
Base legal:
Ley N° 29459, Ley de las Productas Farmacéuticas, Dispositivos Médicas y Praductas!
Sanffarips, de! 26/11/D9. Aricuid 112
Decrete Supreme N° D16-2011-SA que aprueba al Reglamento pare el Registro, Cantral y|
Vigiancla Sanflefia de Productds Fammacéuti Dispasith éi y Prod
Sanitarics del 27/07/11, meodificade por Decrete Supremo N° 001-2012-8A dal 22/0112.
Arlicula 40°
Decreto Suprema N® DiD-97.SA que aprueba ef Reglamento para el Registro, Control y
Vigifancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos v Aflnes, del 24/12/97, modificado por|
Dacreio Supremo N° 004-2000-8A def 22/10/00 y Decreto Supremo N° D20-2001-SA dai
18/07/01. Articulo 81°
Decreto Supreme N* DD6-2017-JUS Toxta Unica Ordenado de la Lay N* 27444, Ley dal
Procedimiento Administrativo General dal 20/03/2017. Ariculo 377, 3B, 42, 47, 51"y 216".
123 [Certificado Dficiai de importacién do Estupefaciantes por encarga Soficitud Unlea de Comertia Exterior {(SUCE) www.vuce,gob.pe. Para ablener el nimera da SUCE 15 {guince} | Ventaniia Unica Diretlor Director Ejecutive | Director General
deberd tramitario con el Codigo de Page Bancario (CFB). 25.83% {2381 x |dias habiies de Comercio Elecutivo de la (de la Direccién de| de ia CIGEMID
Hase legal: i : Exterior - VUCE | Direccién de Produclas
Producias Farmacéuticas
Decreto Ley N" 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articuio 11°, 12°, 13°, 14°y 16° Capia de la Proforma del exportador especificando via de transparte. wWW.vuce gob pe | Farmacéulicos
. } Plazo para Plazo para
Ley W' 29458, Ley de los Productos Famacéutices, Dispositives Médicos y Praductas Declaracién Jurada de No reexpanacién. presentar prasertar
Sanitarias, def 26/11/08. Articulo 17° 15 dias hdbfies. | 15 dias hdbiles,
Decrete Supremo N° 023-2001-SA, que aprusba & Regiamento de Estupefacientes, Plazo para Plazo para
Psicotrépicos y Otras las Sujetas a Fiscalizacien Sanitaria, del 22/07/01, modificado sesnlver rasoivar
por Decreta Supremo N* 010-2005-5A dat 14/04/05. Articula B*,120 y19° 30 dias habiles. | 30 dias habties.
Decreta Suprema N* 010-2010-MINCETUR, Regiamamo Dperalivo del Componente de
Mercancias Restringidas de la VUCE, del 05/07/2010, Artlcuia 2°, 4%y 8°,
Drecreto Supreme N* DD6-2017-JUS Texio Unico Ordenado de fa Ley N* 27444, Ley dei
Procadimianto Administrativa General del 20/03/2017, Articuid 377, 38, 42, 47, 517y 216",
124 |Certificade Dficial da impartacién de Patranes o Estindarea de refarancia de Salicitud Unica ¢e Gomercic Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtener el nimera de SUCE 15 {quince) | Ventaniia Unica Director Director Ejecutivo| Direstor General
Estypefacientes por Encargo debera framiterio con el Gédigt de Pago Bancarlo {CPB). dias habiles de Comercio Ejecutivi de fa }de [a Direccién de| de la DIGEMID
28.39% 1178.0 X Exterior- VUCE | Direccién de Productos
Base jegal: Productas Fermacéuticas
Preforma dai exporiador especificando via de transporte, www.ylice.gob.pe | Farmacéutieos
Decreto Ley N 22095, L ay Ganeral de Droges, def 21/Q2/78. Articulo 117, 12°, 13°, 14% y 16° Plezo para Plazo para
presantar presentar
Ley N° 29458, Loy de los Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Productos! Declaracis riach 15 dies habiies. | 15 dias habiles.
Sanitarios, def 26/11/08. Articule 179 eclaracion Jurada de N& reexportacién.
Plezo para Plazo para
Decreta Suprema N° 8z3-2001-SA, qua aprueba ai Reglamenio de Estupefacientes, f_““"fef_ ’_"505"_5{
Psicolrépicas y Otras Sustantias Sujetas a Fiscelizacién Sanitaria, del 22/07/01, modificado 30 dias hdbiles. | 30 dies hébiles.
par Decrete Suprema N° 010-2005-SA de! 14/04/05, Articulo B' y 12°
Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamenio Dperattva del Cemponente de
Mercancias Restingidas de la VUCE, del 09/07/2010, Articulo 27, 4" y 5%,
Decreta Suprema N* 006-2017-JUS Texte Unico Drdenads de la Ley N° 27444, Ley del
Procadimiento Administrative General dai 20/03/2017. Artfculo 37°, 3B, 42, 47, 51°y 216",
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REQUISITCS

BEREGHO DE TRAMITACION

CALIFICACION

INSTANCIAS DE RESOLUCIAN DE

Dacreto Lay N° 22093, Ley General de Drogas, del 21/02/7a, Articula 11%, 12°, 13°, 14° y 16°

Decret® Supremo N 023.2001-SA, que apruebe e! Reglamenta de Estupefacientes,

por Dacrata Supramo N* G10-2005-5A del 14/04/05, Articuio 8° y 120

Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamenta Operativa del Companente de
Mercancias Rastringidas de la VUCE, del 05/G7/2010, Ariculo 27, 4" y 5%,

Decreto Suprema N° 006-2017-JUS Tax& Unica Ordenada dé le Ley N® 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General dal 20/03/2017. Anliculo 37*, 3B, 42, 47, 517y 216°.

Psicotrdplcas y Otras Su ias Sujetas a Fi 4n Santtavia, dei 22/07/01, madificada|

RECUREDS
: - PLAZO PARA )
. R . Farmy Evaluecién AUTCRIDAD
g RESDLVER NICID DEL .
o oE | cENeMINACION DEL PROCEDIMEENTO . ! e | P [e""m“ PR et v | -compETENTE |
. L NUMERD ¥ DENOMINACION e wna | mive hébTas) : PARA RESDLVER | qecONSIOERACKIN | - APELACION
o Ubkeac 1= . :
) - \on va | o ;
125 |Certificade Oficisl ¢e Importaclén de Psicotrdplcoa o Precursores 1 |Splicitud Unica dé Comercio Exterior (SUCE} www.vuca,gob.pe. Para pbiener g numere de SUCE 15 (quince) | Ventaniha Unica Director Director Ejecutiva | Director General
deberd tremitarlo con e} Cddigo de Pago Bancarip {CPB). 9.48% 495.6 x dlas habiles de Comercio EJecutivD de la jde ia Direccitn de| de la DIGEMID
Base legal: . ) Exiarior - VUCE Direccidn de Productos
Productos Farmacéuticos
Decreto Ley N° 22095, Ley Gone'al de Drogss, el 21/02/78. Articula 119, 120, 13%, 14y 16°( 2 |Proferma del expdrtador especificandn via de port www.vuce gob.pe | Famacéuticos o o
azn para az0 pars
Ley N° 29459, Ley de las Productes Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos| Dect &N Jurada de N Aacts presanta_r presan(ay
Sanitarios, del 25/11/09. Adiculo 17° 3 |Dectaracin Jurada de No reexportacién. 16 dias habiles. | 15 dlas habiles.
Decretp Supreme N° 023-2001-5A, que aprueba el Reglamenlo de Estupefacientes, P‘“"]Pm’ Plazo para
Psicotrapicos y Diras Sustancias Sujetas e Fiscallzecidn Sanitaria, del 22/07/01, medificado 3 d"_esnh‘::’_ 5 d‘_esn:“"’;:"_l
phr Dacreto Suprama N* 010-2005-SA dei 14/04/D5. Articulp 8° y 12° odias habilas. | 30 dias habiles,
Decreto Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Regiamento oparative dei Gomponente de
Mercanciag Restringidas de la VUCE, del 0%/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°,
Decreto Supreme N* 006-2017-JUS Texto Unico Drdenads te la Ley N° 27444, Ley del!
Precedimienta Administrativo Ganerat ded 20103/2017. Articulo 37°, 38, 42, 47, 51° y 216°.
126 |Certificado Oficial de impartacién de Patrones o Estindares de Referencia de{ 1 [Solicitud Unica de Comercio Exieriar {SUCGE) www vuce,gob.pe. Para obtenar el nimaro da SUCE 15 {(quince} | Ventanila Unica Directar Directar Ejecutiva| Girector Ganeral
Psicotrdpices o Precursores. debers tramitaria can al Codiga de Pago Bancarie {CPR). 9.49% 3927 x |dias hapiles de Comercin Ejecutivo de la |de |a Direccidn de| de la DIGEMID
Exterior - VUCE Diraccidn de Productos
Base legal: o Productas Farmecéuticos
2 |Pmlarma def expartadar especificonda via de transporte. www.vuca.gab.pe | Farmacduticas
Ley N° 29458, Ley de 18s Praductos Fammacéuticas, Dispasitivas Médicas y Prod 1 lp i4n Jurada de Na reexparlacidn, Plazo para Plazo para
Senitarios, dei 26/ 1/09. Articula §7° presentar presentar

15 dias hébiles.

Plazo para
resclver
30 dias hébiles,

15 dias habites.

Plazo para
resglver
31 dias habiles,
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INSTANCIAS DE RE3OLUCION DE

REQUIS(TOS ; DERECHG DE TRAMITAGKN CALIFIGACION RECURSCE
‘ ; ; PLAZO PARA L S
) o Farmu Eviluscidn AUTORIDAR
N OE . o f Prevh RESOLVER K10 DEL
arpey| CENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . : ) ol fan% uim aoa| ™ en diog PROC EDIMIERTO p:::vzreme
R NOMEROQ Y DENOMINACION of . L 5g | mitie hibiten) . A RESOLVER | RecaNEIDERACION APELACION
" S * |ubiese : ° | payio| Hegat|
. . . b 140 ve. | e )
127 |Certificada Oficiai de Exportacitn de Estupefacientss (ENACO) % [Soliciud Unica de Comarcie Exteror (SUCE) www.vuce, gob.pe. Para sbigner el aimers ds SUCE 15 (quince) | Ventanilia Unica Director Dirgcler Ejacutivo [ Director Genersl
debera tramitarte con el Chdigo da Pegn Bancarie (CPB). 3.45% 143.0 x |{dlas habiies| de Comercin Ejecutivo da fa |de ta Direccion dal  de la DIGEMID
Base legal: Exterior - VUCE Oireccion de Productos
Productes Farmscéuticos
ertificad: i ie N oofgil e; i ied. etente .
Decrate Ley N° 22035, Ley Gansra! dé Drogas, del 21/C2/78, Amticuln 119, 129, 139, 14°y 16% 2 galm;'::i; r:l:lal:prnnacmn de Estupefacientes en oiiginal, expedido por fa Autoridad Comp www.vuce.gob.pe | FarmacéuticDs
pais imporacor. Ptazo pare Piazo para
Ley N* 28459, Ley de fos Produelos Far icos, Dispositives Médicos y P 3 |erofarma det cxpariader especificanda via de transporls, presentar presenar
Sanitarips, del 26/11/09. Arliculp 17° . ? raris. 15 dias hablles. | 15 dias haviles,
4 |Proteeoio de anafisis de la sustancia o medicamento a exporiar.
Decreto Supremp N° 023-2001-SA, que aprusba el Reglamento de Estupafacientes, Plaza para Plazo pare
Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacian Sanitania, de! 22/07/01. Articulo 8° resolver resoiver
y 15 30 dias habites. | 30 dias habifes.
Deereto Suprems N° B18-2010-MINCETUR, Reglamants Operative de! Componente de
tMercantizs Restingidas de fa VUCE, del 09/07/2010, Arliculo 2°, 47 y 5°,
Nota: Efectuada la exporacién, el interesedn presentara 1a fowocopia de ta factura respectiva y ia:
Docrete Supremo N° 006-2017-JUS Texto Unien Ordenade de ia Ley N 27444, Ley da! Daclaracton Unica de Aduanas (OUA), acompadados del Cerlificade de importacién de
Procedimiento Administralivo General def 20/03/2017. Adiculo 37, 39, 42, 47, 51° y 216°, estupetecientes en original expedida por t2 Autorided Compstente del Pais importador. Adiculo 157
y 16> dei Decreto Supramn N° 023-2001-SA, que aprueba el Ragiamento de estupefacientes,
psicotropicas y plras sustancias sujelas a hiscaizacién sanitaria.
128 |Certificado oficlal de Exportacién de Estupefaciantes, Pslcotrépices y Precursores 1 |Salicitud Unica d& Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para sbiener el nimero de SUCE 15 (quince) [ Vantaritia Unica Director Director Ejecutivo] Director General
debara tremitarle can 1 Cédigo de Pago Bancario (CPB). 2.51% 104.1 X |dias habiies de Comercio Ejecutivo de fa |de a Direccldn d8| de ls DIGEMID
Base legal: Exterior - VUCE Direccion da Produstns
2 |Gertificado de Imporlacian del Estupefaciente, Psicotrdpico o P s en priginai, expedidp por Productos Farmacéuylicas
Decreto Lay N9 22085, Ley General 65 Droges, def 21/02/78. Articuto 11°, 12, 13°, 14° y 16° {a Aulcridad Competente de{ pais importader, www.vuce.geb.pa | Farmacéulicos
Plazp para Plazo para
Ley N¢ 29459, Ley de los Produttos Farmacéuticos, Disppsitivos Médicos y Productns| 3 |Proforma del exporiador especificando via de transporte. p_resenla_r prasentar
Sanitarios, del 26/11/09. Arlicui 170 15 dias hébiles. | 15 dias habiias.
Decreio Supremo N® 023-2001-SA, que Sprusba s Reglamento oa Estupefacientes, 4 |Protocoic de andiisis de la sustancia o medicamento a exporlar. Piazn para Plazo para
Psicotropicos y Otras Sustancias Su/atas a Fiscalizaciédn Sanltarta dai 22/07/01. Adicuio 87 y resoiver résglver
§5e 30 diss hébiles. | 30 dias habilas.
Decreto Supremo N* 010-2010-M|NCETUR, Regiamenta Operative del Componsnia dal
Mercancjas Restringidas de ia VUCE, de! 09/07/2010, Artfculo 2°, 4%y 5°,
3 Nota: Efectusda ja exparlacién, el interesade presentara ia fotocopia de la factura respectiva y 1a
Decrete Suprems N° 0D6-2017-JUS Texto Unice Ordanade da la Ley N° 27444, Lay dei Declaracién Unica de Aduanas (DUA), acampafados del Cerificado ¢% importacién da
Progedimiento Administrativo Genere! del 20/03/2017. Articuio 37°, 3B, 42, 47, 517y Z16°%, Estupefacientes en orginal expedido por 1a Autoridag Competerte dei Pals importader. Adiculp 15
y 16 del Decrelo Supremo N° D23-2001-SA, que aprueba el Reglamento de estupefecienies,
psicotropicos y otras sustancias sujatas a fiscalizacién sanitaria.

129 [Autorzacien para la adquisicién d8 sustancias estupefacientes, psicetrépicas, 1 Salicitud Unice dé Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para gbtener el numara de SUCE ; . 15 (quinca) | Vantanifiz Unica Director Director Ejecutiva | Oirector General
precursores u otras sustantize sujetas & fiscalizacién ssnitaria con fines de| |deberd ramitads con i Codign de Pago Bancario (CPB). Gratuita Gratuita X |diss habiles| de Comarcts | Eleculivo de la 1da la Direccién de| da la DIGEMID
nvestigacion. Exterinr - VUCE Direccifin de Productas

Productos Farmacéuticas
Base legal: 2 |Protocolp de invastigacién correspondisnte, autorizade por &f Minislerio de Salud (MINSA). www, vuce.gob.pe [ Famacéuticns
Pieze pera Plazp psra
Y Real " etuypef: i . . - rasantar rers
De:ret? _supremo N-qozs 2001~SA: que ap_rueb'a e Regl mer de E o, nies. Nota: Al termino de |a investigecian, la Institucién @ cargo de ella, deberd presentar a fa DIGEMID 5 gias hablies. | 15 glasehr::ir!es
Peicolrap ¥ Dtras Su Sujetas e Fiscalizacibn Saniterta del 22/07/0t. Adiculo un informe en el que dard cuenta del consuma de los estupefaciertes, psicoirapicos, pracursores de . .
29° y 37 usg médicn u piras sustancias sujetas a fiscaiizacidn sanitaria efectuado asi como de {ps resultsdos Plazo para Piazn para
o @ S N° 610-2090-MINGETUR, R 10 Crerative def G enta de aptenides. Ukimo parrsfo Articuic 37 del Decreto Supremo N* 023-200%-SA, que apruaba al respiver rasaiver
ecrefc Supramo - - , Regismenl P Umponente Raglamenio de estupefacientes, psicolrépicos y otras sujetas e fi 1 sanitania. g N

raercancias Restringidas de ja VUCE, de! 09/07/2018, Articuto 27, 4" y 5°, 9 P P P Y ) 30 dias habiles. | 30 dias hablies.
Dacreto Supreme N 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado de fa Lsy N° 27444, Ley del
Pracedimianto Administrativo General del 20/03/2017. Articulo 377, 38, 42, 47, 51"y 2167,

0
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: R ) F—— . . . R Formu . A Evaluackén PLAZO PARA " AUTDRIDAD
o8 [DEnoMinaciOon oEL prOCEDIMIENTD ‘ S . tarka : Preis | RESDLVER eto GEL COMPETENTE
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130 |Designecion de Supervisor para ia Verificacion de pesaje o incorparacién def 1 [Salicitud dirfgida ai Directar Ejecutive de Praductes Farmacsuticas, can cardcter de Declaracién 5 (cinca) Trémite Diroctar Directar Ejecutiva | Directar General
estupefacientes, psicolrépicas, precursares u ofra sustancia sufefa a flscailzacién Jurada, suscrila par el Representanta Legs! y e! Director tcnico del labarataria fabricante, segin: dias hébiles| Dacumentada de | Ejecutivo de la |de la DirBecion da| de la DIGEMID
sanitaria en ei labaratdria fabricante a par encarga de otro establecimienta {te dmbita farmate indlcanda ademés e/ dia de pago y el ndmero de canstancia do paga. 507% 247 8 x {a DIGEMD Direccidn de Protlucios
Lima Metrapolitana). Preduclas Farmucéuticos

Av, Parqud da {as | Farmacéutices
Base legal; Laysndas N* 240- Plaze para Piaza para
San Migue! presentar presentar

Decreto Ley N° 22005, Ley General de Dragas, dei 21/02/75. Articula 44°. hitp:/fwww digemid.minsa gab. pa/Main.asp?Saccian=452 Par fate a fabricar 16 dios hébiles. | 15 dias habiles.
Decreta Suprema N° 022-2001-SA, qua aprueba el Regl ta da Estupefacientes, Plaza para Plaze para
Psicotrbpicas y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacién Sanitaria de! 22/07/01, Atticuic te? resiljver resajver
v 190 30 dias hablles. | 30 dias habilas.
Decreta Suprema N* 008-2017-Jus Texia Unica Crdenade de la Ley N°* 27444, Ley del
Pracedimiente Administrative Genara! del 20/03/2017. Articule 37", 38, 42, 47, 51"y 218°,

Nota: Para af casa de fabricacidn par encarge, ia soficitud deberd estar inmada, ademas par el

Directar tdenica de la Dragueria ¢ Directar técnica de la Empresa Titular de! Registre Sanitarla,

Articuta 19 dal Dacreta Suprema N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de estupafaciantas,

psicatropicas y Otras sustanclas sufetas o fiscalizacién sanitania.

131 |Visacién dei Libro de Coniro! da Estupefacientes y/a Pslcatropicos de Droguerles| 1 |Saiicitud dirigida al Director Ejecutivo de Productas Farmacéuticos, con cardcter da Daciaracién 10 (diez) Trémite Director Directar Ejecutive| Directar Ganeral
[&mbita Lima Matropalitena), almaccnes FEgpeciallzados (de las drganas Jurpda, suscrita par al Representante Lega! v el Directar técnico, segun formate indicanda ademas dlas habiles| Dacumentaria da | Ejecutivo de fa |de la Direccidn de; de la DIGEMID
Desconcentradas de la Autandad Naclanel de Salud y de las Auytaridadas Regianaias aldia 44 paga y el ndmero de canstancia de pago. 2.04% 1221 X la DIGEMID Direccitn de Productas
de Salud) y Laboratarias, Productos Farmacéuticag

hitp:/iwww digemid minsa.geb. pe/tain asp?Secc=452. Av. Parqua de las | Farmacéutices

Base legal: Leyendas N° 240- Plaza para Plazo para

2 |Libra foliada para | cantroi de estupafacienta y/a cantrol de psicatrbpicas Sen Migue! preseniar presentar
pecreto Ley N° 22095, Ley Genarai de [rogas, dei 21/02/78. Anlicuia 43° 15 dias hablles. | 15 dias habiles.
Decreta Suprsmo N° 023-2001-SA, qua apruebe el Reglamenta da Estupefaciantes, 3 |Adjuntar Libre 2nterior cuanda caraspanda. Plaza para Piaza para
Psicatropleas y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacién Sanitaria del 22/07/01. Articwia rasalvar resaiver
40°, 449, 45° y 45°, 30 dims habiles. | 30 dias habiles,
Decretd Suprema N° 014-2011-5A que apruedba ¢ Reglamenta de Establecimientas)
Farmacéuticas del 27/07/11. Artlcule 384, 75°y 95°
Decrets Supreme N* 006-2017-JUS Texia Unico Ordenada da ja Lay N® 27444, Lay dei
Procedimianto Administrativa Genaral dal 20603/2017. Articula 35°, 42 47, 53° y 216",

132 [Catficecion de Saidos descartablas y verificacion da dastruccién de Estupefacigntes, - . — - N 30 (trainta) Tramite Director Dirgctar Figcutiva | Director General

Psicotropicas y Precursares 1 JSﬂWIc;tUd dins_ntda al E::;:cwrsE:efuuvoL de Pm«liuéglsz! :agga;eums_, :;n :ag\cter de Declaracién Gralaito Gratuita X |dias habiles| Documentano de | Ejecutive de 1a {de |a Direceion de| de la DIGEMID
urada, suscrita par ¢l Repres¢ntante Legal y el Directar iecnica, segun farmatd, Ja DIGEMID Direccion de Productas
a) Droguerias (Ambito Lima Metrapalitana); . o . o Productes Farmaceéulicos
1) Labaratorias (dmbita Lima Matrapoilianal; hittp:fiwww.digemid /minsa_gab.pa/Main.asp?Seccion=452 Av. Parqua de las | Farmactuticas
t) Aimacenes Especlalizadas de los Organcs Desconcentrados de la Aulordad Leyendaa N* 240- Plaza para Piozo para
Nacienai de Salud (D) y de las Autaridodes Regionoles de Salud (ARS). Ssn Migual prasentar presentar
16 dias habiles. | 15 dias habiles,
Base Legal:
Piaza para Pilaza para
Decrsta Lay N° 22095, Lay Gengrat de Drogas, dei 21/02/78. Articule 45° 2 Ralecién de_ Suslancias y/a Medicamamns can cgnlenid? e.slupafaciente, psicairépices @ precursar] resalver resaiver
de usa médica u atre sustancia sujeta a fiscalizacidr sanitarie. 30dlas héblies. | 30 dias hébiles.
Decreto Supreme N° 023-2001-5A, qua aprueba ai Ragiamanta da Estupefacientas,
Psicardpicos y Diras Sustancias Sujetas 5 Fiscalizacién Sanilaria del 22/07/01. Ariiculo 58°
Decrete Supremo N° 006-2017-JUS Taxta Unico Drdanada de ia Ley N° 27444, Ley del
Pracedimienty Administrativa Genaral dei 20/03/2017. Ariculo 37", 38, 42, 47, 51°y 216°,
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133 [Racepclén, evatuacién y custadia de tancias o di sujetas a| 1 [Salicilud dirigide ai Director Ejecutivo de 1a Direccign d& Productes Farmacéuticas, con cargcler de 5 {cinca) Tramits Director Directar Fjgcutiva Director Genara;

fiscallzacién sanitaria parcierre @ cisusura definitiva da: Declaracién Jurada, suscrita par el Representante Legal y e! Directar técnfca, dentra de 1as 15 dlas Gratuita Gratuito X |dias hébiles| Documentaria da | Ejecutiva de la |de |a Direcclon da|  ds 1a DIGEMID
habiles snteriares al cieme o ciausura definitiva del establecimisnta. la DIGEMID Direccitn da Productas

a) Draguerlas [Amhite Lima Metrapalitana); Praductos Farmacéuticas
b) Laborataria s {Ambita Lima Metrop8iitanal; hitp:/Avww. digemid.minsa.gab.pé/Main.asp?Seccidn=452 Av. Parque de las | Farmacéuticas
c) Aimacenes especiaiizadas de las érganes Desconcentrados de ia Auteridad Leyendas N* 240- Plaza para Piaza para
Nacionai de Saiud [DD) y d8 ias Aut#ridades Reglonates de Salud [ARS) San Miguel presentar presentar

2 |Presentacién ds [as Libras de Cantrol de Estupefaciente. 15 dlas hdbiles. ! 15 dias hibiles.
Base Legai:

3 |Lislado de fas sustancias cantreladas 8 medicamentas que as Gontienen, a entregar para custadia y Plaza para Piazo pars
Degreta Supremo N° 023-20D1-SA, que aprusba el Regismenta da Estupefaciantes, sasteriar destuaitn. an dr,em:':l:l 5 dr,em':“':é
Psicalrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Fiscalizacion Sanitana dal 22/67/01. Artleula 56° ias lles. 9 dias habiles.
Decreto Supreme N® D14-2011-SA que aprueba al Reglamanta de Establecimientas
Farmacéuticas det 2707/11. Artleuio 23°
Decreto Suprema N 006-2017-JUS Texio Unita Ordenada de la Ley N° 27444, Ley del
Pracedimientd Rdministrativé Gensral ded 20/03/2017. Articula 37°, 38, 42, 47, 51°y 2167,

134 |Verficaclén de Centrifugacién, trasiada de lote psra secads, fsmizaciép,| 1 |Salicitud dirigida al Directar Ejeculivd de Product8s Farmacéutic@s, con caricter de Deciaracion 5 (cinca} Tramile Direclar Directar Ejecutivo| Direclar Genaral
hamagenizacién y verificacion da pasaja y ambaiaja de ¢ocaina base para expartacitén Jurada, suscrita por el Representante Legat y & Difeclof lécnica, segun fafmate indicando ademas o diss hgbiles| Dacumentaria de | Ejecutiva de la |de |a Direccion dej de iz DIGEMID
seqln Sorrespoenda (ENACOD) ei dia de page y ei nimero de canstancia de paga. 2.65% 359.1 X a DIGEMID Direccton de Produgtas

Praduclas Fafmacéuticos
Base jegai: . : Av. Parque de [as | Farmacéuticas
2 |Protaceia de Andiisis da la sustancia a exportar, Layendas N° 240- Plaze para Plaze para

Oacreto Ley N° 22085, Lay Ganeral de Dregas, del 21/02/78. Articula 44°. San Migue! presentar presentar

15 dlas hablas, | 15 dias habilas.
Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamsm@ de Estuperacientes,
Psicotrpicas y Ofras Sustancias Sujetas a Fistalizacion Sanitaria def 22/07/0%. Segunda, Plazo para Plazp para
Tercera y Cuarta Dispasicion Camplemertaria Transitera y Final, resalver resalver

30 dias hdbiles, | 30 dias nabiles.
Decreta supreme N° 008.-2017-JUS Texio Unice Ordenada de 1a Ley N° 27444, Ley del
Procedimients Administrativo General del 20/03/2017, Articuia 37°, 38, 42, 47, §1°y 216",

135 yinscripcién y Registre del prefesiansi Médica o Cirujane Dentista pare Adquisicién def 4 |riena ge registro de dates debidamente llenada y suscrita par el salicitante. Gratuito Gratuito | X Tramie  Director

Talonario de Recetaria Especla. Decumentaria de | Ejecutiva de la
hitp:/fwww.digemid.minsa.gab.pe/Main.asp?Seccian=452 la DIGEMID Direccidn de
Base fegal: Productas
Av. Parque de las | Famacéulicas
Decreta Lay N® 22045, Ley Generai de Dragas, del 21/02/78. Articula 47*. 2 |Farmata de fequenmiento de de i espectal, Leyendas N° 240-
San Miguel
Decretd Suprema N* 023-2001-5A, qua aprueba e| Reglamente de Estupefaciantes,
Psicotrépices y Olras Sustanclas Sujetas a Fiscelizecidn Sanitaria del 22/07/01. Articuis
22, 23" y26°
Decreta Suprems N* 008-2817-JUS Texta Unich Ordenada de le Ley N" 27444, Ley dey
Procedimients Administrative General del 2010312017, Articule 32°, 42, 47y 51°,
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136 {Autorizacidn Sanitaria de Funcioramiento o Treslede de Dregueria y Traslade do| 1 |Solichud de autorizacin con caréeter de Declaracién Jurzda, segun formato indicando ademas el Tramite Director Director Ejecutive| Director General
almacenes de drogueria [de 4mbito de Lima Metropoiitana} dfa de pago y el nimero de constancia de pago. Documentario de | Ejecutivo de | de nspeccidny | de ia DIGEMID
11.46% 4754 X la DIGEMID Inspeccidn y Cenlificacion
Base legal: hitp: #www.digemid.minsa.gob. pe/Main.asp?Seccion=454 Certificacion
i o 30 troints) Av. Parque de las Plezo para Piaze para
Ley N° 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Plspositivos Médicos y Proguctos 2 |Croquis da ubicacion del establecimiento. dias habies Leyendas N° 2d0- prasen!a_! p{eseﬂtaf
Sanitarias, del 26/11/09. Aticulo 21°, 1 |Croquis de distibucion interna del establecimienta y dal simacén, indicenda & volumen util de San Miguel #5 diss hébiles. | 15 dies habilcs.
aimacenamiento maximo er metros cibicas par cade drea. exclusiva 0 comparida y I2s draas
Decreto Supreme N° D14-2011-SA que aprusba el Reglamsnto ds Establacimiantos destinadas a productds o dispasitivos qua rag ik gspeciales to almacenamiento, Plaza para Plaza para
Farmacéuticas det 27/07/11. Articulo 8°, 98° D, 21°y 71°. cuanda coresponda, en farmato A-3. rasalver resalver
30 dias habiles. | 30 dias habiies.
Decreto suprema N° 006-2017-JuS Texta Unica Ordeneda de is Ley N° 27444, Ley dei 4 |Autorizacion emitida par el Instituta Peruana de Encrgla Nucleer - [PEN, para ei casa ds dreguerias
Pracadimienta Adminlstrativo General del 20/03/2017. Articulo 37°, 38, 42, 47, 54* y 218 que impartan o comercializan equipos biomédicos de tecnologia contraiads que emiten radiaciones
ionizantas.
5 |Capia de! canlrato de servicia de aimacenamiento y/o distribucion, cuanda correspanda.
Para ef casa tde uma dregueria que cyente can area de labarataria de cantrol de ealidad, ef
interasada debe presentar, adema4s, lo sigulente:
6 |En a! farmato da soficitud, nombre y numero de colegiatura del profesianal Quimico Farmacéutico
que s&hsri cargd ds fa jefatura de control de calidad,
7 |Crequis de distribugion intema del labarataria de cantral de calidad indicande ei nambre de las
4reas, an farmato A-3.
8 |Copia de laficenciz de zanificecion.
9 Tipa de anilisis a reallzar.
10 {Relacion de equipos para ei contro de calidad.
11 [Relacion de instrumental y materiales.
12 |Relacién de estdndares de referencia disponiblss.
43 |Flujagrama dei proceso de coplol ga calldad de manera integral desde & ingreso de la muestra
{objeta de ensayc) hasta la entrega dal Infarme de eénsayo o cerlificada de andlisis al clignte.
Copie del contrato de senvicin de tercero, cuanda carrospanda,
14
137 [Autarlzacién Sanitaria de Funcianamienta o Trasledo de Almecenes Especlalizados de| 1 [Salicitud da autarizacién can caracter de Decleracion Jurada, segdn formato indicanda ademas | 3D (treinta) Tramite Directar Dirsctor Efacutivo| Directar General
ios Organds Oesconcentrados de !a Awteridad Nacienal de Salud (0D} y de jas dia da paga Y si nimero ¢a constancie de page. 11.85% 1836 X dias hibfies| Dacumentaria de Ejacutivo da de inspaccidny | dela DIGEMID
Autaridades Raglaoneles da Selud (ARS} 85 : la DIGEMID Inspeccitn y Certificacién
hitp:#www.digamid.minsa.geb.perMain. asp? Sectien=464 Certificacion
Base iegal: Av. Pargua de ias Plazo para Plazo para
2 |Crequis de ubicacion del establecimianto. Leyandas N° 240- prosantar presentar
i ] i i San Miguel 15 dias habiles, | 15 dias hbiies.
;ey_ Nf 29:5?'26&::'!;; ;o"slcplre:\;:.ms Fermacéuticos, Disposhivos Médicas y Producios 3 [Croquis de distnbucion inteme dal elmocén especializado, indicando el volumen Ot da ¢ ' 5
anitarios, del . ulo 21% almacenamisnto méximo de almacenamiento en metres tibicos por cada 4rea y las d4reas Flazo para Plaze para
destnadas a produclos Que ragqula dict Spec cenamient d
Decreto Supreme N® 014-2011.SA qus aprueba el Reglamanta de Establacimientos corrasponds anprnrmate A-g quiaren condiciones especiales de almacenarmiento, cuando resulve( rlesolver‘
Farmackuticos cal 27/07/11. Articula 8°, 13° E, 21" y 82°, ' ) 30 dias hbiles. | 30 dias hébiles.
Cecreto Supremo N° 006-2017-JUS Texto Unico Ordenado de le Ley N° 27444, Ley delf 4 |Copia del cantrato de servicio de almacenamienta y/o distribucién, cuando carresporge.
Procedimie nto Administrativo Gansre! del 26/03/2017. Articuio 37°, 3e, 42, 47, 51"y 216°.
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138 |Auterizatidn Sanitaria de Funcionamiento o Traslade de Laberatoris y Traslado de| 1 [Selicitud de aulorizacién con caracter d& Decfaracitn Jurada, segun formato indicande ademas €f 20 {treinia) Tramite Director Diregtor Ejacutiva; Directar General
planta o almacenes de laboratorio, de productps farmscéuticos. dlade pago y el nimera de constancia de pago. dias hablles| Deacumentario de Ejecutiva de | de Inspecciény | dela DIGEMID
18.53% 7691 X {a DIGEMID Inspeccién y Cosifficacion
Base legai: hitp:/Awww.digemid. minsa.gob. pe/Main.asp?Seccion=454 Ceriificacitn
Ay, Parque de ias Prazo para Plaza para
Ley N* 28459, Lay de ips Productcs Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductps| o Croguis de ubicacian def establecimiento. Leyendas N® 240- prasentar presentar
Sanitarios, dei 26/11/09. aricule 210, San Migue! 15 dias hadbiles. | 15 dias habiles,
Crbquis de distribucién ¢e 1as dreas de laboratoria. En e! drea de almacenamients indicar el
Cecrete Supremo N° 014.2811.5A qua aprusba al Reglamento da Establecimientas| 3 j¥olumen Uil de almacenamientt mixime en metres cubicos por cada 4rea, toma minimg, en Piazo para Piazo para
Farmacéutices del 27/07/11. Adicula 7°, 18" F y 21", formates A-3. resDiver resolver
) - . 5 - 30 dias hibiles. | 30 ¢ias hébiles.
. . Para |aboratorios de produccidn de gases medicinales, et drea de aimacensmiento serd indicada en
Oeefeta Supremo N° 806-2817-JUS Texto Unico Drdenada de la Ley N* 27444, Ley del rmatres cuadradas
Procedimlento Administrativo General del 20/03/2017. Arliculo 377, 38, 42, 47, 51"y 215" ) N
4 (Diagrama de flujo de los procascs de producclan, par forma farmacéutica indicanda tas controles de
calidad par cada etapa dal proceso.
S |Copia de a ficencia da zonificacién.
5 Croguis de ios sistemas de apayo critico, exceplo pare 105 leboratorios de produccién de gases
medicinales.
7 IRelacién de equipos criticos pars fa produccidn y contral de calidad,
Se axcepiia del presente requisila cuando se trate de ieboratorios qua so dadiean axclusivamente
al acendicionamienta, reacondicionamiento o fraccicnamianta. En esta caso el interesado debe
presentar ja refacién de equipos para el dicionado, rescondici a fracci i
8 |[Copie del confrato de servicio de terceros, Cuando cames panda.
139 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento o Traslade da Laberatorio y Traslsde de| 1 [Solisitud de autorizatién con cardcter de Declaracidn Jurada, segin formata indicanda ademas el 30 (lreinta) Tramite Diractor Director Ejecutive| Directar Genaral
planta o almacenes dajaboretorio da Dispositivas Médlcos. dla da pago y el numera de canstancia da pago. 21.50% 8965 X dias habiles { Dacumentaria t¢ Ejecutiva va de Inspeccidny | de ta DIGEMID
) ) iz DIGEMID Inspeccign y Cettificacién
Basa legal: htlp:/Awww.digemid.minsa.gob pe/Main.asp7Seccion=464 Cerificacién
. - - Av. Parque de las Plazo para Plazo para
Ley N® 29458, Ley de los Predyctos Farmacéuticas, Dispasily édicos y Pr 2 [Grequis de ubicaciin def establecimiento. Leyendas N* 240- presentar presentar
Sanitarios, det 26/11/09, Articulo 21°. 3 [Croquis de distribucién de ias dreas de laboratorio. En el drea de almacenamienta indicar el San Migua! 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
1 utij de 2l ienta méxime en metros clbicos por cada 4rea, coma minima, en
Oecreto Supremo N° 014-2011-SA que aprusba e! Reglamento de Estebfacimientos| formatos A-3. Plazo pare Plazapara
Farmacéuticos del 2707111, Arlicula 7°, 18°G y 21", resoiver resoiver
. 4 |Diagrama dé fiuje ¢a fes precesas de praduccitn, indlcanda ios controles de calidad par cada atapa 30 dias hdbites. | 30 dias habiles.
Decreto Supremo N 006-2017-JUS Texto Unico Ordenada de la Ley N* 27444, Lay del| de procesa,
Procadimiento Admin|strativo Gonerel dol 20/03/2017. Arliculo 377, 38, 42, 47, 51" y 216~
Se exceptda del presente requisflo cuando se trale de |aboratorios que se dedican exclusivamanto
ol econdicionamianto, reacondicionamienta o freccionamiento. En esta case of interesado debe
praseniar el diagrama de flujo de los procesos de acandicionamiento, reacondicionamiamo o
fracti iento, por nombro y clasificacitn,
5 |Croquis de las sistemas de epeya crifice
& [Ralacién de equipas crilicos para la produceldn y control de calidad.
7 |Copia ¢aio licencia de zonificacién.
+ |Cuopfadel cantrata de servicio do torcare, cuando comresponda.
3 |Autarizacién emitida per ef Instiluio Peryana de Energia Nuglear - IPEN, para ¢f casa de {aboratorios

que fabrican equipos biomédicos de tecnolagia contralsda que emitan radiaciones jonizentes,
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o Ministerio
J{.-: de Safud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
E - - E INSTANCIAS DE RESOLUGIIN DE
REQUISITOS _ DERECHD DE TRAMITACIOH CALIFICACISN S - RECURA0S
: . - Formu Evaiuacidn | PLAZO PARA AUTORIBAD
M OE | DENOMINACION DEL PROGE DIMIENTO o . : taria : i Precs | RESOLVER | = WICIO DEL COMPETENTE .
ORDEN . . . T . Cadig jan % i} “Auta {andlaz PROCEDtMIENTO
. Co e . e o - . T . NEIMERG ¥ DENOMINACION at | . (0 8 [ mite hadiles) PARA RESOLVER | REcONSIDERACIGN APELACIIN
T . oo . o B : : Ubloes| - ; -7 |Posit|Negai . : o
. : . . : .| wn L vo | we .
140 |Autorizecion Sanitaria de Funsionamiento e Trasiade de Laboratorie y Trasiade de| 1 [Soilcitud de auterizacion con caracter de Declaracién Jurada, segtn formate indicande ademas el 30 (trenta) Tramite Directar Director Ejecutivo] Director Generai
planta & simacenes de isboratorie, de Preductes Sanitaries, dla de page y el numero de constancia de page. dies hdbiles] Documentario de Ejecutivo de de inspeccibny { de la DIGEMID
21.39% 237.8 X . Al
la DIGEMID inspeccion y Gerificecidn
Base legak htto:#fwww.dioemid.minsa.cob oe/Main.aso? Seccion=454 Certificacién
2 |croquis de ublcacién det estabiecimiant Ay. Parque de las Prazo para Plazo para
Ley N° 20459, Ley de ios Productos Fermecéuticos, Dispositives Médicos y Productos roquis de unicacion det estabiecimianto. Leyondes H° 24@- presentar presantar
Sariaries, del 26/11/00. Articulo 21°. 3 [Groquis de distribucién de las 4reas de jaboratcric. En el dres de aimacenamiente indicar el San Miguel 15 dies haviles. | 15 dfas hdbites.
volumen i de aimacenamiento maxime en metros cubicos por cada drea, comg mimimo, en
Decreie Supremo N° D142011-5A que aprueba el Reglamento de Establecimientos|  |tarmates A3, Plaze para Flazc para
Farmacéuticos det 27/07/11. Artfeuio 7%, 18°H y 21", resolver resolver
. . |Diagrama de nuje de 1es procesos de produccién por forma eosmética. Para 105 demds productos 30 dias hdbiles. | 30 dias hablies.
Decreto Supremo N°* 006-2017-JUS Textc Uinico Ordenads de ia Ley N® 27444, Ley del sanitarics, segun tipe de pracesos.
Procedimignto Administrative General dei 20/03/2017, Articulo 377, 38, 42, 47, 51°y 216°,
Gopia de la licencia de zonificacién.
€ |Croquls da ios sistemas de apeyo critice.
7 |Relecién de eguipos criticos pare le produccion y control de calidad.
Se excepita dei presente raquisitd cuando se trate de laboratorios que se dedlcan exclusivamente
al acondici liento, reacondici iento o fraccionamiente. En este caso el Interesedo debe
presentar la relacion de equipos para & acondicienade, reacendicicnado o fraccionamients,
8 |Copia del contrato de servicio de tercarc, cuande correspenda.

141 |Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento ¢ Trastade de laborateric qua se dedique| 1 |Soliciud de auterizacién con carécter de Decleracion Jurada, segln rormete indicande ademds e 30 (treints) Trdmite Director Directar Ejecutivol Director General
exciusivamente al andfisis de centrsl de calldad de preductos farmaeéuticos, dla de page y el nimero de constancia de pago. 22 15% 919.2 X dias hablies| Decumentarn de Ejecutivo de de Inspeccibn y | de la DIGEMID
dispositives médices » productes sanitarica. . : ia DIGEMID Inspeccitn y Certificacion

htto:ffwww dicemid minsa.och.ce/Main.asa? Seccion=454 Certificacién
fase lagal: 2 [eroquis de ubicacion del estabiecimients. Av. Parque de ias Plaza para Plaza para
Leyendes N® 2d0- presentar presentar
Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmecéuticos, Disposilivos Médicos y Productos| 3 [CGroquis de distribucin interna del laboralorio de cantrol de calidad indicando el nombre de fas San Miguel 15 dfas hdbiles. | 15 dias hiblies.
Sanitartos, del 26/11/09. Articulo 21°. areas, en formato A-3.
Plezo pare Ptazo para
Decrete Suprema N° D14-2841-8A que epruebe e Reglamemc de Estabiecimientos] 4 |Copia de ia licancia de zenlficacisn. resalver resclvar
Farmacéuticos del 27/07/11. Artlcule 7°, 18" H y 21", . . . 30 dies hdbiles. } 30 dias hdbiles,
5 |Tipo de andlisis a realizar.
Decrete Supreme N* 006-2017-JUS Texta Urico Ordenado de la Ley N* 27444, Ley dei 6 |Relecidn de instrumental y matertales.
Procedimiente Administrativo General del 20032017, Artfewie 37, 38, 42,47, 51"y 216", ) i
7 [Relacién de equipos para a: contro! de calidad.
8 |Relactsn de estdndares de referencia disponibies.
0 |Flujograma de! pracesa de contrel de calidad de manera integral desde el ingreso de 12 muestra
{objeto del ensayo) hasta 12 entrega del inferma de enseyc o certificada de 2ndlisis al cliente.
18 |Copia del contrato de servicio de tercero, tuando corresponde.

Pagina 73



8.4 Ministerio
gy de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
A INSTANGIAS DE RESDLUCION DE
REQUISITOS T oA RECURSDS
E o o . Formu Euaiaeian | PLAZO PARA . o _ AUTQRIDAD
N*DE Ll o - : . RESCLVER INICIO DEL
lariaJ Pravt
ORDEN| TENOMINACION DEL PROCEDIMIENTE . ;6:'“ % um R P Al o | compETENTE )
‘ e R . B} NUMERQ ¥ DENOMINACION pirid . jen &) { it - v i PARA RESCLVER | RecONSICERAGISN ARELACION
’ i . Ubleae| - B B T
- . - ) e vo | wa .
142 |Autorizacién Sanitaria de cambios, Modificaciones o ampiiacipnes du ia informacisn] 1 [Solicitud con cardcter de Declaracidn Jurada, seqin formatc indicande ademas el dia de page y el 15 {quince) Tramite Diractar Director Ejecutive | Director General
declarada por: nimero de constancia de pago. dias haviies| Documentario da Ejecutivo de de inspeccién y de la DIGEMID
2.49% 1035 x la DIGEMID inspecciony |  Cerificecisn
a) Drogueries [dmbito Lima Metre politana); hitp:tiwwew.digemid.minsa gob.pe/Main asp?Seccion=464 Cerlificacidn
b} Almacenes Especializados de los Organos Desconeentradps de la Aulorded . N . Ay. Parque de [as Pleza pam Plazo para
Nacianat de Saiud (OD; y de fas Autaridades Regionales de Saiud (ARS): 2 |Copia del dogumentd que sustente € cambia, cuande coresponda, Leyenaas N' 240- presentar presentar
c) Laboratories. San Migue! 15 dias habilas. | 15 dias habiles,
Gase lega!: Gratuito Plaza para Plazg para
resglver resaiver
Decrete Supreme N° 014-2011-BA que aprueba e Reglamento de Establecimientos 36 dias habiles. § 30 dias habiles.
Farmacéulicoa del 27/07/11. Adicuie 7%, 8° y 22°,
Nota: En € caso de cambio de horarie de atencion del establesimiento, el interesade debers .
Deereto Suprema N° 006-2017-2U5 Texto Unice Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del]  |comunicario segln lo establece ei Articule 32° del Reglamenta de Est tos Farmagéuticos, Gratuito en fos
Procedimianto Administrativo Genera! det 20/03/2017. Adticuic 37°, 35, 42, 47, 51°y 216°, aprobada por ef Decreto Supremo N* 014-2014-SA. “z‘“g“ﬁ?'“““’
e Quimice
Farmacéulico
Asistante
143 |~ulorizacién Saniteria pera ta empliacion de: 1 (Solicitud con cardeter de Declaracién Jurada, segun formato indicando edemds el dia de pago y el 20 (trainta) Tramite Dhrestor Director Ejecutiva| Director Genarat
numero de constancia de paga. 11.57% 4802 X dias habites| Documentario de Ejecutivo da de Inspacciény | deia DIGEMID
a} Aimacén de dregueria (dmb!to Lima Metropelitana); ' : {a DIGEMID Inspacclén y Cerlificacion
b) Almacén Especializada de jos Organes Desconcentrados de la Autorded Naciona! http:fiwww. digemid.minse gab. pefMain.asp? Seccion=464 Cerlificacion
de Salud[0D} y de ias Autoridades Regionales de Saiud [ARS); 2 |Crequis ¢e ubicacldn del aimacén, en casa que Ja ampiiacidn sclicitada sea en direccion diferente a Au, Parque de 1as Plazo para Plazo para
¢} Almacén de Laboratorio, 'a autarizada, Leyendas N™ 240 prasentar presentar
. 3 5 - . . X San Migue! 15 dias hablles. | 15 dias habiles,
Base legak: 3 |Crequis de distribucidn intema dal aimaedn, indicando ef volumen (il de aimacenamienta maxima
en metros cobicas por tada drea, extiusiva o comparlide v fas &reas destinadas a productos o Plaze para Plazo para
Decreto Sypreme N°® 014-2011.5A que aprueba el Reglamente e Establecimientos z;?;i::l::saque requieren candiciongs especiales de almacenamiento. cuando cemespanda. en resoiver ragslvar
Farmacéuticos de 27007/11. Articuis 7¢, BYy 22°. i 30 dlas habiles. | 30 dias hablles,
Decreto Supremo N° aD6-2017-JUS Texio Unico Qrdenado de fa Ley N° 27444, Ley del|l 4 |Autorizacion emitida por el Institulo Peruano de Energia Nucleer - IPEN, para ef caso de draguerlas
Procedimlente Administrative General dai 20/03/2017. Artlculo 37%, 38, 42, 47, 51°y 216°, que impordan o comercializan equipes biomédicos de tecnologia controlada que emitan raclgeiones
ionizantes.
1ed  [Autorizacién Sanitaria de ampliacién ¢ impiamentacién dei iaboraterio de controi de Selicitud cen carécter de Daclaracidn Jurada, segun formate, indleanda ademas et dia de pago y & X | 30 freinta) Trémite Director Director Ejecutive) Directar General
cabldsd en droguerias [de ambite Lima Metrepoiitana) numero de constancia de page. 21.67% B09.5 diag hébiles| Dacumentarie de Ejecutiva de de inspecciény | dela DIGEMID
: y fa DIGEMID Inspeccien y Cenificacion
Base jogal: hittp:/fww digemid, minsa, gab, pe/Main asp?Seccion=464 Carllficacidn
2 |Croquis de distibucldn intema dei faboratario de controf de cafidad, en formate A-3. Av, Parque de jas Plazo para Plaze para
Decrets Supremo N° 01¢-2011.SA que aprueba ei Raglamento de Estabiegimientos . . Leyandes N* 240- presentar presantar
Famacéuticas dei 27/07/11. Ardicuia 79 y 22°. 3 |Tipade anatisis a realizar. San Miguel 15 dias hébiles. | 15 dias habites.
- 4 |Reiacion de equipos pare &f conirol de calidad de las productes a analizar.
Decreto Supreme N D06-2017-JUS Taxe Unico Ordenado do fa Ley N° 27444, Ley det Plaza pare Piazo para
Procedimienta Adminisirativo Generai del 20/03/2017, Articulo 37, 38°, 42, 47, 51° y 246", resalver resalver
30 dias hébiles. | 30 dias habiles.
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Ba.d Ministerio
i de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
R REQUISITOS . i DERECHO DE TRAMITACION | GALIFICACION wsmucuigugsggwcm»« i
. o ) R o o . Formu - Evaluscién | PLAZO PaRA AUTORIDAD
onoe | BENOMINACION OEL PROCEDIMIENTG - 01 - T e e . o o et mwum | T | v | rroceto | COMPETENTE
e R o : : C NOMERG Y DENCMINACION c‘:’;’ . fon 81 | mire hibltes) | - PARA RESDLUER | qeCONSIDERACION APELACIIN
: Ubleas T | Posill Neget| .
. ) . ' A ve | fyn
145  tautarizacién Sanitarla para ia ampliacidn de pianta o de un area de preduccién a &rea Salieitud can eardeter de Declaracion Jurada, especificanda ei drea 0 drees materie de cierre, segin 30 (treinta) Tramite Direcior Diractor Ejecutiva| Director General
de cantroi de caiidad de jaboratoria da pr farmacéuticas, dispasltivas mé 1 ltermata indicandn ademds el dia de paga v el ndmera de constancia de pago. dies hébiles| Dacumenteric da Elecutiva de | delnspeccitny | dela DIGEMID
o produciDs sanitarios. 21.30% BB4.0 X la DIGEMID Inspeccion y Certificecion
http:/hwww.digomid minsa.gab,peMain.asp? Seccian=464 Cepificacisn
Base legal: Av. Perque de les Plazo para Pleza para
2 |Craquis de ubicetitn da astablecimienta. Leyendas N® 240- prosentar presentar
Decreta Supremp N® 014-2011-SA que aprueba e Reglamento de Establecimientas) 5an Miguel 16 dias hablies. | 15 dias hahiies,
Farmacéuticas dal 27/07/11. Articula 7°y 227, Adamas de log fequisitas del 1 al 2, segun carresponde, el interesada deba presantar: Plazo gara Plazp para
Decrela Suprama N* DDG-2017-JUS Texta Onica Ordenada de fa Ley N* 27444, Lay del Planta a Area de produccién; rasciver resziver
Procedimienta administrativo General dei 2000312017, Articuio 37°, 38, 42, 47, 51°y 216°. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.

Croquis da distribucion de jas dreas del labarataria. En el érea da aimecanamiznta Indicar el
2 volumen Ut de almacenamianta méxima en metros cubicas par ¢ada drea, ¢ama minima, en
farmata A-3.

Diegrema de fluja:

- De los praceses de produccién, par forma fermacdutica, indicanda las cantrofes de calidad par)
cada etapa del procasa, para fabarataras de productas farmacguticos.

4 |- e las procesas de praduetién, indicand 1as cantroles de calidad por ceda etapa del pracesa,
pera labaratanas de dispasitivas médicas.

- De IDs pracesas de praduccién, par farma casmética, para labaratarias de produclas sanitarios.
Para las demas productas sanitarias, seg(n tipa de procesos.

(L]

Capia de |alicencia de zanificacidn, cvanda la ampliacidn sa raalica en atra jacal,

Croquis de las sistamas da apoya critfica, excepta para jag labaratarios de praduccion de geses
medicinales.

7 |Retacién de equipas criticos para la produccion y cantrol de calidad.

Capia def contrato de servicia de tercero, cuanda carraspanda,

Autarizacién emitida par al Instituta Peruana de Energia Nuclear - IPEN, para ef casa de labaratarias
9 [qua fabrican equipos bizmédicas de lecnalagia cantroleda qua amitan radiacianes ianizantas.

Area de contral de calldad:

1o |Croquis de distribucion interna del dree de cantrol da cafidad, Indicanda 8l pombre de jas sreas, en
farmato A-3.

-

Capia de ia ficencia de 2anificacian,

-
~

Tipa da endlisis a reallzar.

13 |Ralacién da inslrumental y materiaies.
14 |Relacion de equipas para ai cantrol de calidad,

-
wn

Ralaclon da esténdares de referencia dispanibles,

-
o

Flulagrama def procesa de cantrol da cafidad de manera Integral desde el ingresa de 1a muestra
(abjato del ensayo) hasta 12 entrega del infarme de ensaya a certificada da andfisis al cliente.

17 |Copia de| ¢2ntralo de servicio de tertern, cuanda carrespanda.
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s_#ﬁg m TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
' REQUISITDS BERECHO DE TRAMITACION CALFICACHN 'NST‘"C”‘:EDEEUT‘E;&?”C‘W °oE
_ Formu Evatusetén | PLAZO PARA AUTORIDAD
N BE : . tario . Pravi RESOLVER NICIO DEL
onpEn] CENOMINACION DEL PROGEDIMIENTO ! Cidg| . fenvum Buel "™ | Cpndwr | PROCEBMENTQ | | SOMPETENTE
: NUMERQ ¥ DENOMINACION o ) len 5 |'mitie _ héblies] ; I RARESOLVER | qECONSIDERACION APELACISN
. Ubicae] 2% | Poatt| Negat :
. vo | e

146 [Auteriza<ién Ssnitaria de cierre temperal @ smpiiacién de cierre temporal ds draguerfa| 1 [Solicitud con cargcler de Declarscion Jurada, especificanda el drea o dreas materia Ge cierme, Segin 15 {quince) Trdmite Director Director Ejecutivo| Director General
[de Ambite Llma Metropolitana), almacén especializade (de jes Organes formato indicando sdemds o dia da pago y el ndmero da constancla de pago. dias habiies| Documentanode Ejecutivo de de inspecciény | de la DIGEMID
Desconcentrados de ia Autoridad Naclenal de Saiud y de ias Autaridades Regionaies 265% 1100 X fa DIGEMID Inspeccion y Cerlificacién
de Salud) y laberatories, htip:/fwww.digemid.minsa.gob. pe/Main.asp?Seccion=464 Cerlificacién

Av. Parque de {as Piazg para
Base legai: 2 |Relacién de los productes o dispositivos existentes, indicando nombre, cantidad, forma Leyendas N° 240- presantar Ptazo para
farmacéutica o cesmética, |ole o sarie, segln corresponda, y fecha de vencimiento, para fos casos San Miguel 15 dlas hgbilas. presentar
Decreto Supremo N° 014-2011.SA gue aprueba el Replamento de Establecimiantes] |80 du® &l ciere temporal es mayor a ios tres (03) mases. 15 dias hdbilos.
Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 7°, 6° y 23°, Plazo para
restiver Prszo para
Decreto Suprema N* 006-2017-JUS Texio (nice Ordepade de ia Ley N° 27444, Ley dei 20 diss hablies. resoiver
Procedimiento Administretivo Ganeras de! 20/03/2017. Aricule 37° 36, 42, 47, 51"y 246", 30 dias habiles.

147 |Autorizacidn San!.taria de cierre definitive de drogueria (de dmhite Lima Metropaiitana),| 4 Selicitud con cardcter de Declaracién Jurads, segun formate, Gratuto Gratuita X 1‘5 (quln.ce) Tramite ADiref:tor Director Ejet':utive Cirector General
almacén especializado (de los Organos Descencentrades de la Autoridad Nacicnal de o X dias hébites| Documentario de Ejecutive de de Inspecciony | de la DIGEMID
Salud y de las Autoridades Regicnales de Saiud) y laberatorlo. hittp: #www. digemid minsa.gob.pe/Main.asp?Seecion=464 la DIGEMID Inspaccion y Cerlificacion

2 |Declaracion jurada da no existencia de productes, dispositives, insumos, materiales y equipcs, Certificecion
segun comespenda, Av. Parque de las Plazo para
Layandas N* 240- Fresenter Plazc para
Base legal: San Migue! 15 dias habies. Frésentar
. ‘ X ) 15 dlas hdbiles,
Decreto Supremo N° 014-2011-SA que eprueba el Reglemento de Eslablecimientas Nota: EI:I el caso que el establecimiento tenga en st_slsnc\a sustancias estupefacientes, Plazo pare
) . " . psicotrbpicas o precurscres o de ios productos que lgs contiena, previamente daberd tramiar ef resoiver Plazo pare
Farmacéuticos dei 27/07/11. Articuio 7°, e® y 23*, - > i ) ) h p
procedimiente de: Recepcién, evelwacién y custoda de sustancias o medicamentos sujetos a 30 dias habiles. resgiver
fiscafizacién sanitaiia, Adiculo 56 dei Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el 30 dias habiles.
Regtamenta de estupefacientas, psicotropices y ctras sustancias sujetas a fiscalizacion sanitania,
Decreto Suprems N° 923-2001-8A, que epruebs ef Reglamenlo de Estupefacientes,
Psiceirbpicos y Otras Sustancias sujetas a Fiscelizacion Seniterte del 22/07/01. Articuis 58°,
Decrete Supreme N* 006-2017-JUS Taxte Unice Ordanade de la Ley N* 27444, Ley del
Procedimients Administrativo General de! 20/03/2D17. Adiculo 37°, 38, 42°, 47°, 51" y 216°.

140 i Auterizacién Sanitarda de reinicio de actividades de droguerfas [de dmbite Lima( 1 |Solicitud cen caricter de Deciaracidn Jurada, segun rormato, indicanda ademas el dia de pago y el 12.71% 527.4 x | 15 {quince) Tramite Directar Mireclor Ejecutivo] Director General
Metrapelitana), aimacenes eepecializados [de las Organas Descancentrades de I ndamero de constancia de page. dias habiles | Documentario de Ejecutive de de Inspeccidn y | de la DIGEMID
Auteridad Naeignal de Saiud y de ias Autoridades Repionales de Sajud) y laberatorias, {a DIGEMID Inspaccidny Certificacion

Cariificacién
hitpAvwwr.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccian=464 Av. Parue de las Plazo pare Plaza pere
Si ¢ cierre Layendas N” 240- prasentsr presentar
temporal ha side San Miguel 15 dias habiles. | 15 dfas habiles.
Base legai: de lras meses ¢
més Plazo para Plazo para
Decrate Suproma N® 014-2011-8A qua aprusha of Reglaments de Establecimientos resaiver r_tasn|vgrl
Farmacéutices del 27/07/11. Articufo 7°, 8° y 24°, 30diashdbiles, | 30 dies habiies.
Decreta Suprerna N° 006-2017-JUS Taxio Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley dal 279% 115.6
Procedimienio Administrative General del 20/03/2017. Artlculo 377, 38, 4 7°, 51y 216°
Sl sl ciarre
lemporal ha sido
mener a tres
meses
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: INSTANCIAS DE RESTLUCION DE
REQUISITDS . DERECHE 2E TRAMITACKN CALIFICACIEN RECURSDS
. Farmu Evatuacién | PLAZO PARA AUTORIDAD
N*DE A . . . RESOLVER " (NIC1O DEL
. . tapio ) Previ
SROEN DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . ) ) ;;:‘“ an%um - revia PROCEDMENTS COMPETENTE
. - : : ) ) ) NOUMERQ'Y DENOMINACION o o . fn 80| il PARARESOLVER | gecoNalDERACION APELAGION
. . . . R " . . " ubkes, A ’ 1% | Poutu|Meger
. . . el . . vo | wu

149 |Autorizacldn Sanitaria para 'as drogucrias {de amblte Lima Metropeiitaria} que| 4 |Solicilud can carécter de Decleracibn Jurada, segin formate, indicande ademés ei dia de page y e 10.98% 4557 % 3o {ireinte) Tramite Director Director Ejecutivo| Directer General
encarguen ei servicie de aimacenamisnto yfa distribucidn, a droguerfas, aimacenas ndmera de constancia de page, . . dias hablies| Oocumentaria de Ejecutive de de Inspeccidny | dela DIGEMID
aspecializadee o labemtorias. la DIGEMID Inspeccion y Certificacion

Cenlificaclan
hitp:/waen digemid minsa,gob. pe/Main asp7Seccian=464 Ay, Pargue de las Plazo para Plazo para
. Leyendes N® 240- presentar presenter
Bese iegal: Sen Miguet 15 dias habiles, | 15 dias habiles,
Decreta Suprema N° #94-2411-38A que aprueba ef Reglamanta de Establecimientas| 2 |C#Pia dei contrato entre ias partes relacionado al serviclo @ brindar, de acuerdo a 10 establecido en
Farmacéuticos del 27/07/11. Arjcuta T:‘.' P 9 n \as Buenas Précticas de Aimacenemiento o Distribucién y Transparte, seguin corresponda. P:::zis::a Plr:i:ﬁ::a
. 3 |Croquis de ubicacian del aimacén. 30 tias habites. | 30 dias habiies.
Decreta Supreme N° 806-2017-JUS Textc UnicD Ordeneds de iz Ley N° 27444, Ley del 9 *
Procedimlenic Administrativa General del 20/03/2017. Artlculs 377, 38, 42°, 47°, 51°y 216°. | 4 [Croquis de distribucion interna del aimecén cansiderande fas dreas exciusivas @ compartidas,
incluyendn fas climatizadas y refrigeradas, indicanda el valumen maxime de almacenamienta en
metros cibicos, en formato A-3.

150 |Auterizacién Sanitarta pzra fas droguerias (de &mbita Lima Metropoiitana) quel 1 !Sciicitud con sardcter de Declaracién Jurada, segdn formatoe, indicando ademds el dia de pago y ef 1.67% 152.4 x | 15 {quince} Trarmite Directar Directar Ejecutive| Director General
encarguen seryicios de fabrcaclién, ¢nvasado, fracclenemients a ecefdicicnamienta namero de constantia de page. dias habfies| Documentare de Ejacutivo de de inspeccidny | de iz DIGEMID
de preductas o dispesitives & [aboratorios naclanalas a extranjeroa; e la DIGEMID inspaccidn y Certificacion
reacandicianzmiente a iaboratarlae nacianales, hitp: N . . R Cartificacion

ttp i, db .| .gob.pe/Main.asp?Si =464
P gamd.mriaa.geb-pe/ain as?p Becion 6 ) i . Av.Parque de las Plazo para Plaza para
2 {Copia del cantrato entre Ia§ partes relacionado ai servicia a brindar, de acuerde a lo establecide en Leyendas N* 240- presentar presenter
el Manual de Buenas Practicas de Manuactura. San Miguel 15 dies hdbliea. | 15 dias hdblias,
Base legal: 3 |Copia simple de Capie da| carlificado de Buenes Précticas de Manufaciura dai laboraterie extranjero Plazo para
que Prinda el sarvicio de fabricacibn otargado por fa ANM. Se aceptan los certificadns de Buenas| resolver
o ) Préctices de Manufeclura de los palses da aitz vigiiancia sanitaria y da l2s paises con los cuaies 30 dias hablies.
Decrets §upmmo N B1A-2a117§a\ que aprueba el Reglamanta da Establecimientos exisl2 reCOnoCimienta mutuo. Asimisma, de acuerda ai fipa de praducto © dispositivo se aceplen
Farmaceuticos del 27/07/11, madificado por Decreto Supremo N® 002-2012-8A (22/01/12). docurmantos equivalentss a los certificados,
Arlcuto 71%y 110°,
Para el £asa de reacendicionamiento de productas farmacéuticos, dispesitivos médlcas a praductos
sanitarios, se presente cenificado de Buenas Pricticas de Manufactura otorgade par 1a Autoridad
Decrata Supremo N° 886-2417-1US Texta Unica Drdenado da la Ley N° 27444, Ley del Nacnen'al da Pmducla_s_Fannacéuhcns, _Dispnsmvns Méd:culs ¥ Productas Sanilarios (ANM). Se
Procadimiento Administrativo Ganaral dai 20/03/2017. Artleuln 37°, 34, 42°, exceptla de este requisito 2 las leboratorios de productos sanitarios.
Para el caso de laboratarios naclonelas bestard con cansignar <l Nimero de cerificado da BPM
olorgeda porle ANM en la Solicitud can cardcter da Declaracidn Jurada .
4 |Reiecibn da productos farmacéuticos consignando ef nombra dei producta, fa Deneminacion Camin
Ir Vat (DCE), son idn, y forma farmacéutica a fabricar o reacondicionar.
6 |Relecion de disposilivas médicos o productss senitarias indicando al nombra de! protucio 2
dispoaltiva y clesiflcacian,

151 |Autarizaclén Sanitarie para [as aimacenas espaclaiizadas {de [oa Qrganes| 1 [Soliciiud con cardctar da Daclaraciédn Jurada, segan formato, indicando ademads ef dia de pago y el 11.06% 459.0 x | 30 treinta) Tramite Director Director Ejecutiva| Directer General
Desconcentrades de la Autdridad Naciens! de Satud y de !3s Autcridades Regionalos nimero de constancie da pega. dlas hablles| Documentaria de Ejecutivo de da Inspeccidny | dala DIGEMD
do Salud) que encargan ei servicia da aimacensmiente yfe distribucion da productas, la DIGEMID Inspeccidn y Cenrificacion
farmacéutices, dispositives médicas & productes sanitariaa 3 atros almacenas, hitp:Hvwww. digemid.minsa.gab. pe/Main.esp7Seccion=464 Certificacion
especializados, droguerlag o labaratories, : ) . = ! Ay Pargue de fas Plazo para Plazo para

2 1Copia del contrato entre las pertes relacionado at servicio & brintlar & acuerdo a lo astablecido en Leyendes N* 240- presentar presentar
€l Manual de Buenas Practicas de Afmzcenamiente yio Buenas Prdcticas de Distrbucion y| San Miguai 15 dias habiies. | 15 dizs habifes,
Transparte, saqun comespanda,
N Plaza para Pleza para
Base legal: 3 |Croguis da ubicacibn dal almacén. resolvar resolver
) - Croquis de distribucién Inlerne del atmacen {areas independientes), indicendo ei ualuman utll de 30 dias hdbiles. | 30 dias hablias.
Decreta Suprema N° 014-2011-SA qua aprusba el Reglomente de Esteblecimientos simacenamienic méximo en melros cubicas por cade drea y fas dreas dostinadas a praducias o
Famacéuticos del 27/G7¢11. Articula B2". dispasitivas que requieren condiciones especiales de almacenamients, cuands carresponda, en
farmato A-3.
Decreto Supremo N* 006-2017-JUS Texta Unico Drdenade de fa Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General del 20/03/2D17. Aricule 37°, 38, 427, 47°, 51° y 216",
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REQUISITOS o . L DERECHS DE TRAMITACKN * GALIFICAGIN ’NSTANC"::CEU‘:‘:’;?”“‘“ oE
e T . - B F ) . PLAZO PARA
' . : ) ) Forma Svaacitn | RESOLVER INICIO OEL rammaD,
Ll ! : N . % ; "Mt n dlas PROCEDMIENTO
NOMERO Y DENOMINACION _ . c.:ulm uanum Tten s [ mitic ‘,,Im,“, : . PARA RESOLVER | pECONSIDERAGKIN APELAGION
f . . Ublcas! ° :
o wn | ove | we

152 |Auterizacidn Sanitsris para ias labaralorios que encarguen a otros laboratorios la| 4 |Selicitud con caracter de Declsracién Jurada, seguin [armata, indiesnde ademas el dia de psgo y el 3.14% 120.4 x |15 (quince) Tramite Direclor Directar Ejecutivo| Directar General
fabricacidn, envasada, acondisianada a reacondielonado, de productds farmacéuticos, namero de censtancia da pagd. : dias nibbas| Dacumentario de Ejecutiva de de Inspecclon y | de la DIGEMID
disposiiivas médicos a productas sanitarics, 553 en su tatalidad o en algunas atapas Ja DIGEMID Inspecsion y Cettificacién
def procesa da manufactura. . A i . jan= Cartificacion

http:itwwow. digamid.minsa.geb. pe/Main.asp?Seccian=464 Av. Parque de las Plaze para Piaze para
2 |capia dei centrata entre fas partes relacienade al servicia a brindar, de acuende a lo establecide en Leyendas N° 240- presantar presentar
ef Manuai da Buenas Pricticas de Manufaciura, San Miguel 15 dias nabitas, | 15 dias hablles.
Base legal: Plaza para Plaza para
Decrata Suprem# N° 014-2011.5A que aprueba e Reglamente da E imientes| 3 |Cepia simple del cedificada de Buenes Practicas de Manufactura del laboratetie jere quei a0 ‘;;s:::;“as e
Farmacéutices def 27/07/11, medificade por Decretd Suprema N° #02-2012-5A (22/01/12). brinda el servicio de fabricacitn etergade por )a Auteridad Nacional de Productes Fsmmacéutices, ’
Artfculo 7° 1097y 110° Dispasitivos Médices y Productes Senilarios (ANM) Se ecepten |as certificadas de Buenes
Practicas da Manufactura de jas palses de aita vigilancia sanitaria y de las palses can les cuales
. . axista recanogimienta mulue. Asimisme, de acuerdo ai tipo de producto 2 dispesitive se acaptan
g“ﬂ: 'Supm:: ‘N" °°§-2“{1374U5 Talxﬂ U:;;:Oa ?r:!ar_ladl d;laaé_e: 1:‘ 23“4.' uysiiei decumentos equivalentes a les cerificadas. Se exceplie de este requisita a les laberatarias de
mcedimiente Administrative General del 20/0: 17, Articula 37, 38, 42°, 47°, 51°y 218", preductos sanitarics.
Para el casa de laboraterios necienales, bagtard con censignar el nimero de certificado de BPM
otergade parla ANM en fa Solicitud cen cardctes de Declaracién Jurada.
4 |Relecitn de productes farmacéutices consignande Ta Denominacién comin {ntemacienal (DCH.
cencentracién, y farma fam ica a fabricar e r Gicienar,
5 |Relacion de dispesitivos médi consi do el nombre, forme de presentacion, maedelo, codige,
$egun cemespenda, de dispositives médices e fabricer.

153 |Registro de Renuncia de Direccién Técnica, Jefetura de Produccidn, Jefatura def 1 ISoliciiud cen cardcter de Declaracion Jurada dirigida al Direclor Ejecutive de inspeccion y Gratuite Gratuito X Tramie Director
Contref de Catidad, Jefalura d@ Asdguramients de fa Cafldad o Quimicc Farmacéuticol Cerlificacion, suscrita par e profestenel ranunciante, segan formate. Decumentarie de Ejecutive de
Asistante. ta DIGEMID inspeccion y

hitphwww.digemid. minsa.geb.pe/Mein.asp7Secclen=464 10 {cinco) Certificasion
P o geo.p P dias hablies| Av. Perque de las
Base legah 2 {Copia de 1a renuncia &e |g direceitn tecnica, jafatura de preduccitn, jefatura de central de cafidad, Leyendas N° 24D-
lefatura de aseguramient? de 'a cafidad o Quimica Farmacéutica Asistente, presentada al 5an Miguel
Decrete Supremd N° 014-2011-8A Gue apfueba el Reglamento de Establ prapietaria e representante legal del estabiecimiente, o declaracien jurada de no fabarar en e
Fammacéuticas ¢el 270711, madficeds par Oecrate Suprama N° 033-2014-5A gal| |astadiacimients, indicanda la facha.
06/1114. Artieula 18°
Nata: En al cese de renuncia de direccion tacnica, ef interesado, ademas, deberd presentar:
Decreto Supreme N° 006-2017-JUS Texto Unice Crdenada de [a Ley N 27444, Ley del
Precedimiento Administrative General del 20/03/2017. Artlculo 35°, 38, 42°, 47°,51°y218". | 3 |Balanca da dragas a la fecha da renuncia. er case se manejen sustancias cemprendidas en el
Reglamente de Estupefacientes, Psicotropices y Gtras Sustancias Sujetes e Fiscalizacion Sanitaria.
4 |Cepia del & los fasias def libro da contre! dende se Censignan as axistencias de estupefacientes,
psicotrbpices o pracursores u atas sustancias sujetes ¢ fiscalizacidn sanitaria.

354 |Autorizacidn Sanitaria de Oireccidn Técnica, Jefatura de Produccién, Jefatura da| 1 |Szlictud can cardcler de Declaracion Jurada dirgida 2l Directdr Ejaculiva de Inspeccion y 10 (diaz) Tramite Directer Directer Ejecutiva | Director General
Centrot de Celidad, Jefatura da Asaguramientd da ja Calldad » Quimice Farmacéutico| | Certificacion | suscrita por ef Propietario o Raprasentanta Legel del astablecimients famacéwtice y 207% 857 X dias habilas| Decumenterie de | Ejecutivede | de Inspecciény | dela DIGEMID
Asistente per &t profesiensl que asumird fa diraccién técnica, jefatura & Quimico Farmacéutice asistente, ) ) ja DIGEMID Inspeceion y Certificacidn

sagon fermate, indicande gdemas &i dia de page y &l nimers de constancia de pegd. Certificacién
Av. Parque de las Plazo para Pieza para
Base legal: Leyendas N* 240- presentar presentar
asé legal: hitp:/Avww.digemid.minsa.gob. pe/Main.asp?Seccien=464 San Migue! 15 dies hébiles. | 15 dias hiblles.
Decreta Suprem& N° 514-2019-8A qve aprudba ei Regh o de imientes| 2 |Dec! ion jurada del rep legal e propielarie del estgbietimiento ir de la fecha
Fammacéutices def 27/07/1 1, medificade par Decrete Suprema N- 032-2014-SA daf 06/19/14. desde que no cuenta con Directar t6cnice, |efatura de produccian, jefetura de cantrol de caidad, Plaze para Plazo para
Adicule 16°. jefatura de aseguramienta de Ja calidad & Quimico Fsrmacéutice asistente, indicende a fecha de resalver resalves
Sar el caso. 30 dfas hébiles. | 30 dias hibles.
Decrety Supreme M* 006-2017-JUS Texda Unice Ordenade de le Ley N° 27444, Ley del
Procedimiente Administrative General def 20/03/2017. Arifcule 357, 38, 42°, 47", 51"y 216",
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INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

- REUUIHITDS. - ﬂzns:aag rn{nm'rméu. i CALIFICAGIEN RECURSO8
L . B Formu Tvaluacien | PLAZOPARA | - AUTORIDAR
DF |CENDMINACION DEL PROCEGIMIENTD - . . e farie { i Prauin | RESOLVER INIcIO DEL COMPETENTE
ORDEN REERE A R - - eédlg fan % LT - |aue |- - (andlas PROCEDIMIENTO
. NGMERE ¥ DENGMINACIGN of fen 5 | mite © habllee] - .. | PARARESOLVER | ppeaNsiaERACION APELACION
B . . ' Ubleae ? |poutt [Negnt - ’ o
. LN A - h o N I6n yo L7]
155 |Autdrizacidn Sanitaria de subasta de p farm dispasitives médi y| con cardcter de Declaracién Jureds, segdn farmata, indicanda ademas cidie de paga ¥ el 0.66% 150.4 X 25 Tramite Directar Director Ejacutiva| Oirectar Ganarat
praductas sanitarios praveniantes de acainnes judiclalas o cabrenzas coaclivas, namero de constancia de paga. {vainticinco] | Documentario de Ejacutiva de | do lnspacciény | deia DIGEMID
dias fa DIGEMID inspecciény Certificaclén
i calendsrio Cenificacitn
hitp:fiww, digamld minsa.gob.pe/Main asp?Section=464 Av. Parque de Jas Piazo para Plszo para
Base legal: 5 ) Leyendas N* 240- presentsr presanisr
2 {Copia de Inventano de los productos a subastar. San Migual 15 diag habites. | 15 dias habilss.
GDecreto Suprema N* 014-2011-SA que aprueba ei Regiamentd de Establecimientos
' a i Piezo para Plazo pars
Farmacéuticos de! 27/07/11. Articuio 277, resolvar rasalver
30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Detreta Supreme N° 00B-2017.JUS Texio Unico Drdensdo de a Ley N* 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo Generel del 20/03/2017. Adicuio 37°, 38, 427, 47" 51"y 216",
158 |Cedificacién o Renovacitn de Buenas Pricticas de Manufactura {BPM) en Laboratorips} 1 |Soilcitud dirigida &on earacter de Declaracién Jurada, segun formale, indicando ademds el dia de 42.73% 17733 X
naclonalés y axtranjeros page y 8 nimero de constancia de pago. '
Porérea de
Base legal: hitp:/www.digemid.minsa.gob pe/Mein.asp?Seccion=467 fabriescion
2 {Documentos técnicos sefalados en ta nomma edpecifica segun lipp de |zboratorio y dreas a i iecuti i
Ley N° 29459, Ley de los Productos Fsmmacduticos, Dispositivos Médicos y Productas cartificar. P aun G y Director Ejecutivo| Directar Ganeral
Sanitarios, dei 26/11/08. Artloulo 22%, de inspecciény | de la DIGEMID
Cenificacién
- . be ol . 3 iPapeleta de depasilo en cuenta comente del Ministerla de Sslud en ef Banco da la Nacién par Tramite
Decrete Suprema N° 014-2011-SA que apnebe ol Regiamento de Establecimientos de pasajes y vidticos, cuando se irate de certificaciones 4 realizarse en ¢l exiranjero. Oocumentario de Direct Plazo para Plazo para
Farmacéuticas del 27/07/11. Articvia £11°, 415" y 116", 80 12 DIGEMID rector presentar presentar
Ejecutivo de L . . .
{novanta} Inspeceitn y 15 dias habiles. | 15 dias hdbiles.
Deereto Suprema N* 006-2017.JUS Texto Unito Ordanadn de la Ley N* 27444, Lay del diashabiles| Av. Parquedelas | .. uean
Procedimiento Administrativo General del 20/63/2017. Articulo 37, 38, 427, 47°, 51° y 216°, Nata: Pard la Centificacién ¢c BPM da laboretorios ubicados an ¢! extranjaro, sl costo de pssajs y Layandas N° 240- Plazo para Plazo para
viaticos del personal que panicipe en ls cerlificscién serd asumido par la empresa solicitante, de $an Miguel resoiver resn]ve(
acuerdo @ la religuidacion que proporclana la DIGEMID. 30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Nots: S ios documentos provaniantes dei exterior se encuentran en idioma diferente al espafol,
adicibnaimente se¢ debe adjuntar la treduccitn en aspshol.
157 |Cedificacién 8 Renavacién de Buenas Practicas de Manufacture {BPM) en Laboratorios,
de Fabricacidn, nacionaies ¥ extrenjeres, de Dispositivos Médicos Eliminade
158 [Cedificacién o Renovacién de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) en Labaretorios
de Fabricaclén, nscionales y extranjeros, e Medicamentes Herbsrios Eiiminado
159 |Certificacidn o R i4n de B Practicas de Manufacture (BPM) en Labaratorias
de Fabrieaclén, naelenales y extranjercs, de Productoa Gslenieoo Efiminade
160 {Certiflcacién o Renovacidn de Buenas Practicas de Manufactura (B PM) on Laboratoerios
de Fabricaci6n, nacionales y extranjeros, de Productos Cosméticos Eliminado
161 {Certificacidn o Rensvaeldn de Buenas Pricticas da Manufactura [BPM) en Laboratorios
de Fabricaeldn, nacionalos y extranjeres, de Productes Ssnitarios. Eliminado
4152 [cerlificacidn o Renovectdn de Buenas Pricticas de Manufactura ({BPM) en
Laboratorlas nacionsles y axtranjeros, dedicadas ai Acondicionamiento d¢ Productos, Eliminade
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. T K Formu Evatuscién | PLAZO PARA : " AUTORIDAD
N'CE ; L - : [ . Pravi RESQLVER | . -INIGOOEL
papew | CENCMINACIGN DEL PROCECIRIENTO ' ) . t;::h - | ndas | ProCEDMENTO |  COMPETENTE.
L s .NUMEROQ ¥ DENOMINACIGN o e s | e - . . A RESCLVER | pecaNsiDERAGION APELACION
o Lrhieae B 1y ® | moatd|Nega) - '
R - 3 16n va [ o .
163 |Certificacién b RenDvacidn de Buenas Pricticas de Laboratarle (BFL), en laberaterios| 1 [Sefictud con cardcler de Declaraciin Jurada, segin formata, indicanda ademas ei dia de paga y al 41.03% 1,702.7 X 90 Tramite Girectar | Direclar Elaculivo} Direclor General
naclonales y axtranjeres nGmero de eanstancia da pago. ' [noventa} | Dacumenterio de Ejecutiva de de Inspeccidny | dela DIGEMD
Por drea de dias haviles {8 DIGEMID 1nsp_acciép ¥ Certificecidn
fabricacidn Cedtificecion
hitp:iteww. digem|d. minga.gab, pa/Maln.esp?Seccion=464 Av. Parque de jas Piazo para Plazo para
S H . " P il . Leyendas N° 240- presemar presantar
Base iegal: 2 |Documentos técnicos sefialados en ia norme especifica segun tipo da anélisis a realizar. Sen Miguei 15 dias ndbiies. | 15 dias habiies,
" : . " ) 3 |Papelata de deposito en cuenta comente dei Ministeria de Salud en al Benco de fa Nacién por
Ley N 29465, Ley de los Praductas Farmacéuticos, Dispbsitivos Médicos y Pr de pesajes y Vidticos, cuando se irate de certificacipnes a reaiizarse en el exiranjero. Plazo pafa Plazo pare
Sanitarios, dej 26/11/03. Artlcuia 22°. resolver resolver
30 dias habiles. | 30 dias habiles.
Decreto Suprema N° 014-2011.SA que apruebe el Regiamento de Estabiecimientas
Farmacéuticos del 270711, Artfcuto 1117y 118",
Decrete Supremd N* 006-2017-JUS Texit Onict Drdenads de fa Lay N* 27444, Ley del
Procedimiente Admimnistrativo General dei 20/03/2017. Atticula 37°, 39, 427, 47", 51" y 216", Nota: Para la Certificacién de Buenes Practicas de Laboratoria {BPL) de labaratorios ubicados en el
extranjero, el costo de pasajes y viatices del personal qua parlicipe en ia cerlificacién aerd asumico
por le emprese soiicitante, de acuerdo a la reliquidacion que proparciona ie DIGEMID.
164 |Certificaciéin o Renovaclén da Buenas Practicas de Laberaterie [BPL), en droguarias| 1 {Saucitud con caricter de Declaracion Jurada, segin formato, indicande ademds el dia de page v el 40.97% 1.700.2 X Ele] Tramite Diirectar Diractor Ejecutivo| Director General
que cuenten con laberatorle de control de calidad nomera de censtancie de pego. : {noverma) | Decumaniario de | Ejecutivo de | de Inspeccidny | de1a DIGEMID
dlas hédnites la DIGEMID Inspacciény Cerlificatidn
Certificacién
http-/Awwny.digemid.minsa gab.pe/Main.asp?Secclon=464 Av. Parqua de les Plezn para Plazo0 para
Leyendas N* 240- presentar presentar
Base legal: 2 |Documenios Técnicos sefialados en la norma especifica, segun tipo de actividad San Migusl 15 dias haviles. | 15 dias hébiles.
tey Ne 29459, Ley de los Protuctos Farmacduticas, Dispositivos Médicos y Productos Piezo para Plazo para
Sanitarios, det 26/11/08. Adicuin 22°. feseivar resotver
30 dias hdbiles. | 30 dies hébiles.
Decretc Supramo N° 014-2011.5A que eprueba e Rep de Estab
Fermaeduticos del 27/07/1 1. Articulo 1119, 115° y 116°,
Detreto Suprema N* 006-201?-US Texto Unico Drdenado de ja Ley N° 27444, Ley del
Procedimienio Administrative Genere! det 20/03/2017. Ariculo 37°, 3, 42°, 47°, 51 y 216",
165 |Cerlificaciin 0 Renevacidn de Busnae Pricticae de Almacanemiente ¢n: 1 [Schicitud con caracter de Declarecidn Jurada, segln formato, indicando ademds el dfa da page y e 19.46% e075 X 45 Tramite Diractor Directar Ejecutivo | Director General
numere de constancia de page, {cuerentay | Documentado de | Efecutivode | de inspecciény | deia DIGEMID
a) Dreguertas (Ambito de Ltma Matrapetitana); cinco) dias la DIGEMID inspeccldn y Cerlificacién
b} Almacenas especializades de !Ds Grganes Descencentrades de la Auterided . ) . habiles Certificacian
Nacional de Salud{DD)] y de las Autaridades Regionales de Salud {ARS). hitp:/www.cige mid. minsa.gob. pe/Main.asp?Saccion=464 Av. Parqua de ias Piezo para Piazo para
2 [ Taeni A | P i tipo d vidad Leyendas N* 240- prasentar presentar
peumentps Técnices sefaiados an la nomma especifica, segln tipo da egtivi San Miguel 15 dias nébiles. | 15 dias hablies.
Piazo para Plazo pera
Base lagal: tesoiver resolver
30 dlas habifes. { 30 dias ndbiles.
Ley N 25455, Ley de ios Productas Fsmaceuticos, Dispositvos Médices y Producios
Sanitarios, dei 26/ 1/09. Artleuic 22°.
Decrete Supremo N° 014-2011-SA que aprusba ei Reglamente de Estabiecimientos
Farmacéuticos dei 27207111, Atticuie 8°, 111°, 118"y 119°
Decreto Suprama N° 006-2017-JUs Texia Unica Drdenada de la Ley N° 27444, Ley dei
Procedimiento Administrativo General cat 20/03/2017. Articuin 377, 3B, 42°, 47", 51" y 216"
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i
; INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
REQUISITOS DERECHO DE TRAMITACION i CALFICACION RECURSDE
F . PLAZO PARA . ’
N DE . iy || Svehacién | o pLVER INIC!D DEL Porbisiiiont
CRDEN C L % Ul Ao : en dias PROCESIMENTO .
NUMERC ¥ DENOMINACION c:":’ fen % UM fan ) | mitic me, i PARA RESOLVER | pecrNsigERACION APELAGIOGN
B ) Ubtcac| e ! BRSNS
. R i ! vo | e [

166 |Certificacién o Rendvacién de Buenae Pricticas de Distribucidn y Trensporta, en| 1 [Salicilud can cardcter da Daclaracion Jurada, segln farmatd, indicanda ademas ef dia da paga v aj 18.65% *24.0 X 45 Trémita Direclar Diraclar Ejacutiva | Directar Genera|
draguerias (de &mbHa Lima Metropalana) y aimacenes especlaitzadas de jas Organos. nymero de constancla de pagp. : : (cuarenta y | Dpcumentario de Elacutivp de de Inspecclony | daja DIGEMID
Descancentrados de a Autoridad MNacionai da Salud {OD) y do las Auteridades. clneo) dias la DIGEMID Inspeccidny Certificecion
Regianalas de Saiyd [ARS), habilas Certificacidn

http:/fwww.digemid.minsa.gab.pe/Main.asp?S eccion=454 Av, Parque da las Plazo para Plazo para
z |Documentas Técnicos saAalados an la norma aspecifica, sagln tipo de aetividad Leyendas N° 240- presentar presantar
San Miguel 15 diag hébitas. | 15 diasg habiles,
Base lggai:
Plazn para Plazo para
Ley N° 25453, Lay da jos Praduciss Farmacéuticas, Dispositivos Madicos y Productos| resolvar resclver
Sanitarios, dof 26/11/0. Articuip 22°. 30dias hdofles. | 30 dias hatiles,
Decreto Suprema N° 014-Zc11-SA que aprueba e Reglamento da Estabiecimientos
Farmacéuticos dal 27/0711. Articulo 8°, 111°, 121°y 22,
Decretd Suprema N° Da6-2017-JUS Texta Unica Ordanadc da ta Lay N* 27444, Ley def
Procedimiento Administrativo Generet del 20/03/2017. Artieuia 37%, 38, 42° 47°, 51°y 216°,
167 |Certificacién o Renavacion de Buenaa P de F; igilancia en droguarias| 1 |Solicitud cbn cardcler de Declaracion Jurada, segin farmate, Indicando ademds el dia de pago y & 22.45% 533.3 X 45 Trémita Direclor Directpr Ejecutivo] Director Genaral
[ambita Lima Metropeolitana) y iaboratorios nacionaies, numaro de constancia da pago. ’ ’ (cuarenta y | Documentario de Ejecutivo ge da Inspeceidny | deia OIGEMID
clnco) dias la DIGEMID nspeccion y Cenificacicn
habiles Centificacisn
hitp/rwww.digamid.minsa.gob.pe/Main. asp?Seccion=464 Av. Parque de ias
Base jegal: y . - - Layendas N° 240- Flazo para Plazo para
2 {Documentos Técnicos sefalados en 1a norma especifica, segin tipo de actividad San Miguet presentar presentar
Loy N® 2845s, Ley de los Prod Farmacéuticos, Disp Médicos y Producias 15 dias hdbiles. | 15 dias héhiles.
L .
Sanitarios, dat 26/11/09. Aticula 22%, Plaze para Plazo para
Decrete Suprema N° 014-2011-SA qua aprueba si Ragl da E imientos 20 d’;ss"mles 20 d’_‘:"r"‘;i’"es
Farmmacéuticos daf 27/07/11. Articulo 7°, 8%, 7D%, 124" y 125" ' ' :
Dacreto Syprama N* 006-2017-JUS Taxto Uniea Ordanado da la Ley N* 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo Genaral del 20/03f2017. Articulo 377, 38, d2°, 47°, 51° y 216*.
ORGANOS [ UNIDADES ORGANICAS ¥ ORGANOS DESCONCENTRADOS DEL MINISTERIO DE SALUD
168 |Acceso a ia informacion Publica que produzca o posea el Ministeria da Salud 1 |Solicitvd qua contanga la sigulenta Informacisn: X T Tramite Oe acuerdo a
a)|Nambres, ap ‘” b D MNacianaj da Id_enlided (DN_!) y domiciio dai sll\cﬁtg (siata) Dozumantano la informacién
Cuando al salicitante sea manor da edad no serd necesano gue consigre of Do to 3
2ase Legal: de identidad (DNI, indicando ademds el dia da pago y el nimero de canstencie de page. Dias o Via Wab Gue posean
D.5. N* 443-2003-PCM, apruche 2j Texto Unico Ordenado da la Lay N° 27808, Ley da
Transparencia y Accaso da {a infarmacién POblics, del 24/04/03 - Medio eiecirdnice: corren electronico Gratuito Gratuiln [C] 1) Secretarta
- Caopla Simple 0,005% 02 General, Sacretada
Ley N* 27306, Ley de Transparencia y Acceso de 1a informscidn Publica, de! 03/08/2002.
b)|Expresién concreta y precisa def pedido de informacidn. par cuandc 1a General
e)| Nimero telefénico y correo electrdnico, de ser ef ceso. capla informacién
D.S. N°® 072-2803-FCM, aprueba e Regiamento de la Ley N* 27808, del 07/08/03
d]|Firma d«i soilcitanta o hyella digital, de no saber firmar 0 estar impedido de hacerio, de ser e case, solicitada
Decreta $vprema N° 086-2017-JUS, Decreto Supremo que Apruebs e Texto Unica] e){En caso de conoceria dependencia que posee lainformacién, consignarfa, se encuentre
Drdanad® da ja Ley N° 27444 - Ley del Procedimientc Administrative Genaral {pubiicade al
20.03.2017). Ar. 37, 42,47 y51. enlaAlta
Direecidn
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’E‘;f TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
i e . . ' REQUISITDS oERecHa oE mymau 3 | GALFICAGISN L N INSTANCIA: chUaREsz:;Lucm DE
. . . : c - : : : BLAZG PARA L - ..
Pty ns_uommnc'!é_n PEI: md_éemwémo . A _. T L : - E:Er t-n%UIT). - isino S Rf:ﬂudl-l‘:fn PROCEDIMIENT cowperee | -
. : i o T . . c * NUMERO Y DENOMINAGIGN i . o "' ) tan 8 [ménc hiblles) X " | PARARESCLVER | RECONSIDERAGION APELACHSN
. B s . : SR Ublger - | ® [ponlu]Negat E -
‘ E B . . on va.] ive
(f: Ver Directaria inslitucional del Minsa segln sorespanda: en &l Cpnsejo
hlip:/Adwn.minsa.gob pe/p i di .asp Nacional
de Satud,
3} Directares
Generales da Secretarialo
las Oficinas General
Generalas de
del MINSA
4) Directeras
Generales de
128 Direcciones Viceministeria
del MINSA ¥ da Salud
Direcciones de Pidlica
Redes a
integradss
de Safud - DIRIS
5} Directores Vicemimisterip
Generales de de Prestacicnes
{os instibuias ¥
Especlzlizadas Aseguramienta
€) Directares a Universal
Cabrdinadares
Generalas de
Frogremas Pleza pera
T\ Girectares | Direstor General resolver
G de | dela Direccién segidn
Hpspiteles de de Redes correspanda
Nivaf l{i-1 integradas
B) Directares | comrespandiente 10 dias
Ejecutivps de habilas
Hospitales dal
Nivei11-2
9) Directare s
4% Hospitales
de Nivel |11
MINISTERIO DE SALUD, ORGANDS OESCONCENTRAOOS, SEGUN CORRESPONDA
169 Recur:'.o de Apeiacién en Procesas da Saisccién de Adjudicacidn Directa Selecliva y Etiminirade
Adjudicacién de menar cuantia {1}
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S m e salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

B - ] . - : e INSTANCIAS DE RESQLUCIEN DE
. - S . REQUISITOS . R DERECHO 3E TRAMITACKIN CALIFICACION | : . RECURSDS
A B Formu | evatucisn | PLAZOPARA [ L AITORIDAD
¥ 2 | DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTG - : . : rio/ ; O el B COMBETENTE
ORDEN 3 ? . A - .. .. N . Géaig {un % UIT) Aule o e dlaa PROCEAMIENTD u
. i N s - © .= NUMERO ¥ DENOMINACION - o . ton 8 | mae hibies) H PARA RESOLUER | g econsiaERACON APELACION
; CL L ) R [TV R L % ! Poxil [Hegat|
10 . vo | vo
Direcciaree de Redes integradas de Sarud  PIRIS . . s . i L : . .
178 1 torizacién Seniteria para Traefado de Ceddver. 1 Snﬂcltud_didgida alla Dire:lm:fa Eja:uliv_ola e Salud d.g |as Persgnas de fa DIRES.‘ ca_n‘carécler <de 2.17% 90.2 X 1 Tramite oi Di o
Caclaracién Jurada, dal familiar ascendients, dsscendionte, cényugs o por orden judicial. En caso
que np hubieran femifieres o estuvieran imposibiitedos pare soliciiario, podrén hecorfio previa {ury Documentario Ejecutiuo/ade | Ejecutivosa de General
acredilacitn de iz clreunstancia los parfentes consanguineos del 2do. Al 3er. grado. y en ei fa Direccién de | le Direcclén da
Baae Legal: supuesto de no existir familier directo lo hard el femilier maa cerceno debidements acreditedo o dle de DIRIS Said Saiud de la DIRiS
. . . . representante [egaf del Consuiado del Pals de destino del fallecido, ademas ef dia de page y ef Ambiental & Ambiental e
Ley N* 26298, Ley de Gy i b N . R .
i -Ley de Cementeriasy Serviclos 28/03/24, Aniculo 267, numero da constancia de pago, asi como le indicecién del nimero de ONI. Inocuidad Inocuidad
Alimentaria de | Alimeniara de
Ley N° 26842, |ey General de Saird. Articulo 317 y 108°. 2 |Copia simple Camet de Extranjeria o Pesaporte dei solicitente, segln comesponde. fa DIRIS la DIRIS
0.8. N° 83-B4-8A, Reglamentc de ia Ley de Cementerios y Sefvicios Funerarios, del
121 D/94, Atticulo 617 62° y 64°, 3 |En case de:
Decreto Supremo N* (06-2017-JUS, Dacrela Suprema que Aprueba 'sf Texto Unicol &.)Muerte Nstura): Piazo para Plazo para
Crdenado de {a Ley N® 27444 - Ley de] Procedimienta "Administrativo Genaral {publicado ef R . i
20.03.2017). Art. 36, 42, 47y 1. Copla simple def Certificado de Defunclan, presentar 15 presentar 15
b. Muerte Sdbita o Violente: dlas dias
Copia simpie de| Certificadoe de Necropsia de ley, expedido par ef Médico Legistaa
Médico del esiablecimiento de salud publico autorizade.
¢.{Et cedever e ser entarredo con posterinridad a ias 48 horas de eu decece © muerte por| Plazo para Plazo para
anfarmeded Infactocontagiosa:
resolver 30 resolver 30
" Copia simple de! Cerlificado de Embalsamamiento o Formolizacién, dias hébiles. dias hébiles,
Nata: Ver Directario institucional del Minss segin corresponda:
http:/fwww.minsa.gob.pe/portaiminsa/direciorioinstitucional/defauit.asp
m Autorizacién Sanitarla para Cremacidn de Cadiver. En caas de muerts naturai: 1.99% B82.70 X 1 Tramite Directorfa Directorfa Directore
1 SuliclludAdiriglda alfla Direcl‘::ffa Ejeculiy‘cv‘a de Salud t_ﬂe las Personas de 12 DIRIS con :arécl'er de| {un) Dacumentasia Ejeculivole de | Ejecutivo/a de Senerel
deciaracién Jurada, dei familiar ascendiente, descendiente o conyugue y parientes consanguineos| L L
Base Legel: del 2do. al 3er. Grade, indicando ademas =i dia de pego y el numere de constancia e pago, esl dia da DiRIS le Direccién de | la Direccidn de de 1a DIRIS
. £OMO ia indicacian daf mimero de DNY Amsb?lxyal Al ﬁ_alu? i
Loy N* 26542, Ley General do Saiud. Adiculo 31° y 108°, N minems: &
L L - . Inpcuidad Inoculdad
B 2 |Copia simple Camet de Extranjeria 0 Pasaporte dei solicitante, sagin comesponda. Allmentada da | Afimentaria de
ley N* 26298, Ley de Cememerios y Servicins Funerarios, del 28/03/94, Artlculo 21° y 25°, . . ) .
3 {Copia simple def Cenificedo y Protocoio dé Necropsla, suscrile por e} Medico Anatomo-Paldiogo.
e DIRIS la DIR{S
D. 5. N°* D3-94-3A, Reglamento de je Ley de Cementerios y Serviclos Funeraros, del
12/10/94, Arlfculo 55°, 56" y 58 ° y 847,
Piazo para Plazo para
Decrete Supreme N° 086-2017-JUS, Decretn Supremn que Aprusha el Texto Unisp En caso de muerts sdbita o violente: resentar resantar
Crdenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento ‘Administretivo General (publicado el . . ‘ . . P P
20.03.2017). Al 35, 42, 47 y51. 1 Suhcalud_dmglda alfla D\ract_o_rﬁa Ejecutsyula de Salud fie las Personas de la D}R\S con cardcter de 15 dlas 15 dias
declaracion Juradg del tamiliar ascendiente, descendiente 0 conyugue y parienies consanguineos
del 2dn. ef 3er. Grado, indicando ademas el dia de pago y el nimero de constancia de pago, asf
comg fa indicacién del nimerc de DN
Plazo para Plazo pare
2 |Copta simple Camét de Exdranjeria 0 Pasapone el sclicitante, segin correspentle.
3 |Caopia simple del Certificadn y Protoccio de Necropsia, suscrito par el Médico Legista. resciver resclver
4 Cupi_a simple cgqmcadg de |a Autonzacién del Fiscal Provincial, en casa de ingresa a la morgue a0 dlas 30 dlas
{accidenta, sulcidio o cAmen),
Nota; Ver Directario institutional del Minsa segin corrésponda;
. http:faww.mins a.8 ok pefportaiminsa‘directorioin stituci lidef: asp
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N INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REGUISITOS aaul RECURSOS
. - - . ks Formu Evaluselén PLAZO PARA AUTORIDAQ
N DE : . L : RESOLVER WICIO DEL
: v fario Preva
orpiw | PENOMINAGIGN DEL PROCEDIMIENTO | - o SO . G| e im Avto {encias | PRGCEDIMENTO | COMPETENTE
S C HUMERO ¥ DENCMINACION tan 8 | mitic bilew PARARESOLVER | RECONSIDERACION|  APELACION
LT} h 1 .
. - Usicac| © | rosn|Nega| -
®n : va | lva
172 [Awt ria para Exh 16n y Trasisdo de Restos Humanos o Parn Exhumacién y Trasiadp de Redtos Humanos 4.01% 166.30 X 2 Tramite Direclorfa Directerfa Direcioris
Exhumacién, Trasiado y C1 6nde Restos H - o L
1 |Soficitud dirigida aifa D|reclqn‘a E]ecuh_vnn‘a de Szlud de fas Personas da a DIRIS, ton cardoter do (Sos} Doecumantario Ejecutivo/a de | Ejecutivo/a de Generai
Deciaracion Jurada gej familiar ascendiente, descendiente 6 cényuge, o per orden Judicial. En casol fa D ion d |a Direccidn de
4@ no hubieran famiiieres © estuvieran imposibiitados para solicitaric, pedrdn hecerio previe des de CIRIS 2 f:‘lf"d" el ‘g e de ja DIRIS
ditacidn de ta ci{t‘:unstancia ios parientes cunsaqguEneos del 2do. at 3er:Gradu. Yen & sup Ambw‘aemal e Ambjag:m e
Base Legai: de no exlstir familiar drecto o herd ef familiar mas cercanc debidemente acraditade o Inotuidad nocuidad
representante legal del Consulado dei pais de destinc del faliecido, indicando adamas al die de " : " )
Ley N* 26208, Ley e Cementerios y Servicias Funerarics, del 23/03/04, arlcuto 10°, 21° ¥ pag® y el namero de ¢onstancie ¢& pago, asi come la Indicacitn del nimera de DNI. Alimeniaria e | Afmentana de
2" s DIRIS la DIRIS
2 {Copia slmpie Carnet de Extranjeria & Pasaporie dal saiicilante, segin camespanda,
D.5. N* 03.04.5A, Reglamaniz de le Ley de Cemenlarios y Servicios Funerarids, del
12/10/94, Articulo 20°, 56%, 58°, 60, 61", 62" y 84", 3 [Copla simple de la constancia de Ubicacion de ias Restas, expedida par el Cementeric
comrespondienta,
Decreto Supremo N* 006-2017-JUS, Dacreto Supremo que Apruebe af Texto Unica Plazo para Plaza pere
Ordenada de la Ley N* 27444 - Ley 48] Procadimienta Administrativo General {pubiicado &
20.03.2017). Ar. 35, 42, 47 ¥ 51. Para Exhumacién, Traslade y cremacion de Restos Humanes presentar 15 presentar 15
4 1S8licitud dirigida alfia Directara Ejeculiva/a da Salud da las Persanas de la DIRIS, con caracter de dias dias
Declaracion Jureda dei familiar ascandienta, descendianta o cényuge, o por &rden judiciel. £n caso
de no hybiaran famifiares o estuviafen imposibiltadas para solicitarle, pedran hacero previa
acreditacian de 1a circunstanciz ios perientes consanguinecs def 2do. al 3er.Grade, y en al supuesto
de no existir familiar directa jo hard e familiar mas cercano dadidamente acreditads o repre 1
legai dal Consulado del pais de destino del failecida, indicanda ademds el dia de page y &l nimere = Pt
de constancia de page, asl como ta indicacidn def numerc da DNI. azs para azo pars
rasciver 30 resclver 30
2 |Copta simpla Camet de Extranjerla o Pasaporia del saiicitante, segidn s2rrespands. dias dias
3 iCopia simpla do i Constancia dB Ubicacién de los Restos, expedida por ef Cementero
lcomespondianta.
4 |Copia simple certificada de e Aworizacién del Fiscal Provincial para cremacién, an caso de un
fallecido por accidente, suicidio © crimen.
En caso de cremacidn de restos inhumadas mayor 8 2 afias y menor & 30 anas:
5 |Caria Notarial da famifiar mas cercana (2° el 3° grade de parantesco)
Neta: Var Diractoric Institucicnel de! Minsa segdn corresponda:
hitp:/Awww.minsa.gob.pefporal direc! ifdefaultasp
173 |Awterizacit n Saritaria para inhumacién de Caddver por Vencimienta de Plazo da Ley, | 1 |Solicitud dingide alle Direclf:rfa E}ecu!lya,’a de Salud de las Personas de la DIRES, can caracter da 1.82% 755 X 4 Tramite Cirectara Directarta Direclarfa
Daciarecidn Jurada def familiar ascendiente, descendiente o conyuge, ademas & dia de paga y el
numero de constancie de pago, asi cBma e Indicacién del ndmero de DNIL {un) Dacumentaria Ejecutive/a de Ejecutive/a de Generel
- la Direceitn de | la Direceién de
Base Legal: dia da DIRIS Salud Satud de la DIRIS
2 |Capia simple Camet de Extranjeria o Pasap#rie del solicitante, segiin comesponda. Ambiental e Ambiantal e
Ley N° 26298, Ley 0e Cementerios y Servicios Funerarias, del 28/03/34, Articulo 17°y 26°. i ‘ Inac.idad Inocuidad
Y oLey 4 ¥ 3 |Copia simple del Acla de Detuncidn, expedida por el Regisiro Naticnal d2 ldentificacién y Eslado Aimertariede | Alimenteria de
Civil (RENIEC) o ta Municipalided comespondiente.
Ley N° 26842, Ley de General de Selud Ariculo 31° y 109° la DIRIS e DIRIS
4 |Copie simpte del Geificado da Embalsamamiento o de Formalizacidn.
0. 5. N* 03-94.8A, Reglamania de ia Ley da Cementerics y Serviclas Funeraros, dei P i
12410724, Articulo 45°, 51°¢, 52° y 62°. Plazo para Plazo pare
presentar 15 prasenlar 15
Decreto Suprems N° 006-2817-JUS, Cetreto Suprem2 gue Aprusba el Taxio Unich dias dias
Drdenado de ia Ley N* 27444 - Ley del Procedimianto ‘Administrativo General {publicada el
20.03.2017). Art 35, 42, 47 y §1. Plazo para Plazo para
X ) o resolver 30 resolver 30
MNota: Ver Dirgcterie institucienal dei Minsa seqqin comasponga;
dis: dias
Mo Hwww. Minss.gob. peiporiaiminsa/directoricinstitvcionsi/default zsp 5% 2
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p B
. INSTANCIAS DE RESOLUCION CE
) REQUISITOS CERECHD DB TRAMITAGIAN : CNJF!GAFION B RECUREGS
; : : ! - \ PLAZO PARA . . :
o c : Farmu Evaluacidn AUTORIDAD,
N'DE . \ario ¢ : 2 Pravia REBCLVER INICIO DEL
ORCEN GENCMINACIGN DEL PROCEDIMiE”TO o ] ) . c.e:w {en% uin Ao i en diak PROCEDIMIENTD P:::ﬁ::;g,:;ﬂ
Ll e NUMERD ¥ DENOMINAGION o fn 8% | mitc héblies) RS : RECONSIDERACION|  APELACION
: o ' Ubleas . ® | poutu|tiegm :
. . L R . 1én- ! o | wa
174 Can{unicaciﬂn de inicle de Actividades de Estabiecimientas de Salud y Servicios Salisitud dirigida alfia Directora Ejeculivo/a de Salud de fas Persanas de la DiRIS, e2n cardctsr de Gratuite Graluito | X Trimite Directar/a
Médicos de Apaye, deciaracidn Jurada conjunta del Prepletaris y el Respansable Técnico del establecimients de salud
cansignandp ademds 1a siguisnte infsrmacion: Dpcumentaria Ejeculivola de
Base Leoal: de DIRIS ia Direccion de
Lsy N* 28842, Ley General d8 Salud, del 20107/97, Artfcuia 37°, * Baz?n saciap damicilio y nimero f!e Registra Unica del Contribuyente (RUC) de la persana natural a MD"“G_NW ¥
jurldica prapietaria dei estabiecimienta, Gestion
0.5, N* (13-2006-54, Reglamcnia de Esisblecimiantas d2 Salud y Serviclos Médicss de Sanitaria ds las
Apoya, del 25/06/06, Articuis 7*, Sexla Dispasicion Camplementaria. *|Nampre y direccién del establecimienta y craguis e ubicacidn, DIRIS
*|Tipa da aslablecimienta de acuerda a la clasificacién que estableca e D.S. N® 013-2006/5A,
N numera de ambientes y sarvicios qua funcianan.
Decreto Suprema N* 006-2017-JUS, Decreta Suprem& que Aprueba ‘sl Texta Unica
Crdenada de {a Ley N° 27444 - Ley del Procadimianta ‘Administretiva Ganaral {publicads | - . 3
20.03.2017). An. 32, 42, 47y 51. *|Especiaiidad{es) de prastacién que brindan.
*| Grupa abjetive a atender.
*|Relacidn de equipamiente (biomédico, de seguridad y atros de aCuerda a {a nawyraleza de sus
activitlades) diferenciande las propios de fos provistos por terceros.
°|Némina de los profesianales de ia selud, sefatanda et numero de colegidtura profesianal, registra
nacianal de aspacialidad y sv habilitacidn, cuanda correspande.
*|Horana de stencidn.
Capia simpie def Cerificada de Campslibilided de Usa,
Neta: Ver Directana Institutianal 48/ Minsa segun camespanda:
http:tAwiw, minsa gab pe/paraiminsaldirectoricinstitucionalidefauit asp
173 |Categerizacion & Recategerizacién de Establecimientes de Saiud Sin Internamiento: dirigida alfia Cirectar/a Ejecutivo/a de Salud de las Persanas de iz DIRIS, indicando 7.84% 5252 X 15 Tramite Direclar/s Dirsclasia Oireciaria
Puestes de Saiud, Cansviterlas de Profesienales de la Salud, Centros de Saiud, adamas el dia de page y el nimara de canstancia de paga,
Centras Médicos, Centros Médices Esp dos y Poli {Quince) Dacumentaria Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de Generalt
dias de DIRIS la Oireccién de | [a Direccidn de de la CIRiS
Manilarea y Manitoreo y
Base Legal: Gestién Gastian
Ley N* 262842, Ley General de Sajud, dei 20/07/37, Articuia 37°, Sanitaria d& [as | SanHara de ias
OIRIS DIRIS
0.5. N* (M3-2006-5A, R de E: as d8 Salud y Servicios Médicos de
Apoya, det 25/06/06, Adlcula 8%, del 44° af 50* y 100°, Saxta Dispesicién Camplementana, Plaza para Plazo para
presantar 153 prasenlar 15
Decrele Supreme N° 006-2017-JUS, Decrets SuprSma que Aprusba ‘el Texia Unico dies dlas
Orrienada da ia Lay N 27444 - Ley del Procadimienlo "Administrativo General (publicado &i
20.003.2017). At 37,42 47y 51, Nata: Ver Girectorio institucianal del Minsa segin correspanda;
hitp:fwaw minsa gab. pefporiaiminsafdireclariainstilucionol/defaull asp Plazo para Plaza pare
fesalver 30 fesolver 30
dias dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

-~
] . INSTANCIAS DE RESOLUCION OE
REQUISITCS . . . . DERECHO 8E TRAMITACIEN i CALIFIGAGION . RECURS0A
L Formu I Evaluscldn | PLAZOPARA | - - AUTGRIDAD
N*DF | o oMINACHON DEL PROGEDIMIENTO' [t pravia | RESOLVER INICIO DEL COMP ETENTE Lo
DRDEN , cédig ten % UIT) | Auto len diag PROCEDIMIENTO | -
. S . NUMEROQ ¥ DENOMINACION i Clan s [mine - hablies) .. | PARAREAOLVER | peconsIDERACISN APELACION
’ v, o wbkeae| - 2T ® | postu| Megat
% vo | ho
) e : A - T . - - "
176 {Catepeorizacién o gorzacidn de Estab tos de Salud con intemamient:| 1 |Solicitud dirigida alfa Directora Ejecutiva/a de Salud de les Personas de |a DIRIS, indicando 1D.63% 4410 % 3 Trémite Directoria Directnria Directorla
Gentrps de Saiud © Centros Médicos con Camae de jntemamienio, Hoapitaies D! adamds ef dia de pagp y ef nimere de constancia de pago. ) :
Clinicas de Atencién General, HospHales o Chinlcas de Aencidn Especializada e {ireinte) Documentarip i Ejecutivo/a de | Ejecutive/a de Generel
Ins titutos de Salud Especializados. dias de DIRIS 1a Direccidn de | la Direccidn de de fe DIRIS
Menitorea y Manitorea y
Gastitin Gastifn
Bese Legal: Sanitaria da las | Sanitaria da las
Ley N° Z8ad2, Ley Generel de Ssiud, det 20/07/97, Articuip 37°. DIRIS DiRis
0.S. N* D13-2006-5A, Reglamanta da Estabjecimientos de Seiud y Serviclas Madicas de Fiaze para Plaze para
Apoyn, gel 25/06/06, Artieuin 8%, dej 51* i 78" y 100", Sexte Dispasicidn Camplemente fa. : presentar 15 presentar 15
D.S. N* 020-2014-8A, Artfeulo 8° numerat 10 y Articulo 13® numeral 12. NDta: Ve Direetorio institucinnal dal Minse segan camesporda; dies dians
http: wean. minsa gab.pe Iminsa/directariginstitucionai/default.asp Plazo para Plaze para
Decreto Supremp N* ss8-2817-JUS, Decratul Supremo que epmaba ‘el Taxu? Unica resalver 30 resajver 30
Ordenade de fa Ley N° 27444 - Ley del Procedimiente 'Administrativa General (publicadp el
20.03.2017). A 37, 42, 47 y 51, dias diag
177 {Categerizaclién de Servicies Médices de Apayp: 1 [Saiicitud difigida aifia Director/a Ejecutivore de Saud de las Personas de la DIRIS, indicando 7.98% 1206 X 15 Tramite Directarie Directatia Directar’a
Patoiogia Clinicz, Anatcmia Patpisgica, Diagndstico por imdgenes, Hemodialisis y| agemas el dia de pago y el ndmerc de constancia de pago.
piras. (quince)} Dacumentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General
dies de DiRIS ie Direccidn de | 1a Direccidn de de ja DIRIS
Manitoreo y Menitaren y
Base Legai: Geslién Gesion
Ley N® 26642, Ley General de Salud, del 15/07/97, Anlouic 37%, Sanitaria de 12s | Sanitaria de las
Nota: Ver Directorta Institucional def Minga segin comesponda; DiRiS DIRIS
0.5, N* 013-2006.5A, Reglamento de Establecimientas de Salud y Servicies Médicos de| hittp:fwww. minsa.gab.pe/potalmir directorici ion %:13
Appye, del 26/06/05, Articulo §°, def BS® al 95" y 100", Sexte Disppsicion Complementeria, Piaza pare Plazo pata
presentar 15 presentar 16
Cecreto Supremo N* 006-2017-JUS, Decrete Supremo que Aprueba ‘el Texio Unice dias dies
Ordenada de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimienta "Administralive General {publi )
20.03.2017). Art. 37,42, 4Ty 51 Plazo para Piazg para
resoiver 30 resoiver 30
dias dias
178 { putorizacitn de Funcibnemient de 1as Comunidades Terapéuticas, 1 sailcilud‘ dWr\gida alfa plre:tar.’a EjAe:utivuIa qe Sa\_ud‘ de las Pe!;unas da ia DiRIS, con ceréct.er de 10.63% 441.0 % 15 Teamite D3 iy Di
deciaracion jurada, Indicande el numerc Registre Unico de Contribuyentes RUC, ademas el dia de
pago y el nimere de censtancia de pago, adjuntando la copia simple del registro en el Reglstra (quince} Documentaria Ejecutivora de | Ejecutivo/a de General
Nacional de Camunidedes Terapéuticas.
Base Legak . dias de DIRiS 1a Direccion de | fe Direccian de de la DIRIS
. L Capies simp!e aulenticada dai Testimenio de la Escritura Publica de Constitucion, gue contendrd el Manitoreo y Monitoreo y
Ley N" 20765, Ley que reguia el Establacimienta y Ejercicio de los Centros de Alengldn para nombre dei representente legal, Gestién Gestion
Depandientes, que operan tajo ta modelidad de Comunidades Terapéuticas, dal 23/0711. Sanitaria de fas | Sanitaria de tas
3 [Nombre, direccion y croquis de wbicacion geogréfica. DIRIS DIRIS
o " o g0, a0
D.S. N° 006-201Z.5A, Reglamento de Ia Lay N* 20785, del 0510812, Artioula 87, 7%y 8°, 4 {Copia simple del Cerlificado de Zonificacton y/a Certificado de Gompatibiidad de Uso dsf ugar
) denda funcionard ta Comunidod Terapéutica, otorgado per fa Municipalidad ¢¢ ia jurisdiceidn.
Decreto Supreme N° 006-2017-JUS, Decretp Supremo gque Apruaba 'el Texto Unica Plaza para Plazo para
Ordenade de fa Ley N* 27444 - ey def Procedimiento 'Administrativo Generaf (publicado el
20.03.2017). Af. 37, 42, 47 y 51, presentar 15 presentar 13
5 [Copia simple def titwia da propiedad del inmuebie, contrato de arrendamiento o cesion de usa.
diag cias
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de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
i p INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS DEREGHD DE TRAMITAGION CALIFIGAGIN RECUASDS
L H o ‘ 2 Formu| Evaluieiin | PLAZO P‘M AUTORIDAL
N*DE : I . o . . - . REECLVER INIGIO DEL
o farlo ! Pravin
arpey| DENOMINAGION DEL PROGEDIMIENTO : : cédlg fan % Ty Auto {enalas | PROCEDMIENTG. | COMPETENTE ‘
N . NOMERG Y DENGMINACION o ; (an 87 | minc habiles) PARA RESOLVER | gEGDNSIDERAGKSN ARELACION
. e Ubicae| - * B i .
e : vo | wo
& |Pragrema Terapéutico que especificard coma minima:
*1E! objetiuo, Plazp para Plazo psra
*|Eirsngo do edad y sexc de ip poblazidn objetivp. resolver 3D resojver 3D
*|Ssrviclos a ofertar. diss dias
*|Horario de atencién.
*|El programa de rchabfiitacién: deseribiré ins actividades terapéulicas y obas que se vayan a
ejecutar, las que incluiran laborterapla y \alleres.
T |Manual de Procedimienips, describiendo los procesos qua saguird la Comunidad Terapéutica
desde el ingreso hasta of alta def usuario, conforme al programa lerapéutico y de rehabilitaclén.
3 |Reglameanta Intemo de funcionamiente de la Comunidad Terapéutica.
8 |Copia simple def formato de “Cenfreto Terapéytico® que suscribird le Comunidad Terapéutica con af
ysuario o tutor o curader o mendatsnio judicial; y del famillar, ascendients o dascendiente, conyuge
o hermano(a), u ofra persona designada por e! usuano que epoye el trelemiento comunitaric a
recibir.
10 |Rolacion del personal que leboreré en la Comunidad Terapéulica para su funcionamiento y
atencion, especificando sus respon t 5 y/b cargos asignados.
11 [Copta simple de Certificado negative de antecedentes ponales ds todo & personal.
12 |Copta simple de Cenlficade de cepocitacion de les Consejeres extendide por instituclones publices)
0 privbdas.
13 |Copia simple de Certificede de salud mental de ies C e ros por dependencias
espacializades del Ministerio de Saiud.
14 |Copia simple de 13 Inscripgién ante ef Registro Naclonal de Consejeros del Ministerio de Salud.
Nbta: Ver Direclorlo Institucional del Minsa segun corrasponda:
hitp./fwww. minsa,gob pesportaiminsasdi icinstilusionaird Il.esp
179 Inegistra de Sistemas de Abastectmiento de Agua. 1 |Solictud dirtgida alfa Directoria Ejecutivo/a de Salud Ambiental de la DIRIS, con caracler de 4.02% 166.6 X 12 Trémile Direeloria Direclora Directorfe
deciaracién jurada que céntenga ef nimero de Regislro Unico del Contribuyenie (RUC), ademas el
dia de pege v el nimero de censtancia de pagp. (dece) Decumentarié Ejeculive/a de Ejeculivo/a de Generai
" 1a Direecidn do | Te Direccion de
Base Legal; dies de DIRIS Said Salud de DIRIS
0.8. N° 031-2010-SA, Raglamento de la Calidad de Agua paro Consumo Humano, det] 2 {informe de la fuenie de agua del sistema e abastecimliente, el cuef debarg incluir la cefidad fisiso- Ambiental e Ambiental &
26/094D, Arjculo 35°, 36"y 41" quimiea, baclarioibgica y perasitoldgice expedido por un Laberatario acredilado; caudal promedic ¥ Inocuided Inccuidad
tipe de captacion. Sanltarie de jas | Sanitaria de las
- . y . . N .
Decrets Supreme N° 086-2D47-JUS, Decrete Supreme que Aprueba ‘el Texte Unico s:ofnf:;“eg:z;ic::‘fsa:’;::;a ',s::u:::;zi:f;;dl;gg:'“ Especializado en tratamierto de egus DIRIS DiRiS
Ordenado de [a Lay N* 27444 - Ley del Procedimiento ‘Administrativo Generai (publicads el g L ¥ P! '
20.03.2017), An. 35,42, 47 y 51,
2 |Memoria descriptiva del sistama de abaglecimiento del egua para consume humane, el cuai Plazc paro Plazo pera
describira por io menos ios componentes del sistema, distinguiende e iratamiento de la distribusién;
poblacién atendida; tipos de suminlstro; conexiones prediales, piletas, surtideres u ofras; cobertura; presentar 15 preseniar 15
centinuidad del servicio y calided del egua suministrada,
E{ decumenle técnice deberd ser suscrite per e/ |ngenlero Sanitario Colegiado o Ingeniero dlas dias
Celegiado habilitado de etre especialidad afin cen especializacion en tratamlento de agua ctorgada - Py
poruna universidad y/e experiencia acreditada, 820 pera azo para
Neta: Ver Direstorio institugienal def Minsa sequn corresponda: fesolver 30 resolver 30
nitp:#veww.minsa. gob. pe/pontalminsa .asp dias dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

ol
. INSTANCIAS DE RESOLUCKIN DE
REQUISITOS DERREHO A5 TRAMITACIAN GALIFIGACIAN RECURSOS
. FLAZO PARA
. Fermu Evaluacién AUTORIDAD
N'DE ol ' Previa RE3OLVER INIGIO DEL
oRDEx| PENOMINACION DEL PROCEDIMIENTC ) . ! - ol P g sRocEmMRTO |  COMPETENTE
- - NUMERO ¥ DENOMINACIGN . A er tan 5 |imitic nabiten) ARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELACION
o] T T - . o . . . Ubles| i | pastt |Hegu B )
- oy S .. x . . - - tdn : vo | wo
180 |Registro ce Fuentas da Agua para Consume Humane. 1 [Saiieitud dirigide aifle Director/a Sjacutiva/a de Selud Ambientgl de la DIRIS, con cardcter de 3.92% 162.5 X 12 Tramite Dirsctor/a Director/a Dirsctor/a
declaracian jurada, que contenga ¢l nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC), ecemis el
4Hia de pago y e nomare de eonstancia de pego {dace) Degumanteric Ejeeutivora de | Ejecutivp/a de General
. le Dirgccién de | 1a Direccidn de
gase Lagal: dias de DIRIS St Sanid de DIRIS
D.S. N° 031-281D-SA Reglamente de la Calidad de Agua para Coneumc Humane, del| 2 |Cepie simple de Licencla de uso de egue, emitica por el sector correspondiente. Ampbientel 2 Ambientel &
2609110, Adiculo 35°, 36°y 41° Inacvided Inacvidad
2 |Estudia de factbilidad de fusntes de agua, el que deberd ser suscrite por ai Ingeniero Sanitarig Allmentariace | Alimentaria de
. ‘ 5 Coleglade o Ingenlerc Colegiedo habilfado de otra espeelended efin Con especiaizacian en
Decrete Supremo N* 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Apueba ‘el Texto Unico tralamiento de agua otorgado por una universidad y/o experiencia acreditade. 1aDIRIS la DIRIS
Ordenadp de lg Loy N° 27444 - Ley dal Procadimlante ‘Administrative General (publicede el
20032017} A 35, 42 47 y 51,
4 Carecl_edzacién de ra calgad flsica, quimica, micropinlﬁgi;a y parasitclégica da_ la I'uan.te del agua Piazo pama Piezo pere
selesrionada, sustentede cen ies respectives anaiisis emitidos por un Jaboratoric ecreditadb en les
méipdos de andlisis de agua para consumo humano, presentar 15 presenlar 15
dias dias
Plazc para Plezo pera
Nate: Ver Directorib Institucionai del Minsa segiin cerrespende: resolver 30 resalver 30
http:ifwww. minsa.geb.pe/pataiminsardi jcinstituctonat/defauit.asp dias dias
181 |Autorizacion Sanitaria de Estacianes de Surtidases y Proveedcores mediante Camionee A. Para Estacién de Surtideres: 3.98% 1664 X 12 Trémite Directorfa Directoria Directoria
Cisterna u otros medies en Cendicienes Especiales de Distribucian del Ague para 5 L ) _ .
Consumo Humane. 1 Sclxcﬂud_ dirigida aifa Director/a EJEI?UHVOIB de S;Iud f\njh:enta\ de I_a DIRIS, con caracter de {dece) Documentario Ejecutivola de Ejecutivols de General
decleracion jureda, que contenga el ndmera de Registro Unico del Cantribuyente (RUC) ademdas ei a Direccion de | ie Direceion de
dia de pago y &f nimerc de constencia de pago. dias de DIRIS Selutl Satud de DIRIS
Ambiental a Ambiental e
Basa Lepal: Inccuidad inocuidad
D.S. N° D31-2010-5A, Reglamentc de ix Cajldad de Agua para Consume Humano, def| 2 |Andlisis lde Is cgiidad fisice-quimica, bacterioidgica y parasitoidgica del egua, emitido per un Alimentarie de | Afimentera de
26/09/10, Articulo 39" y 41" y 42° laboratorie acreditade,
e DIRIS 18 DIRIS
Decreto Suprame N* 006-2017-JUS, Decretc Supremo que Apruebe ‘el Texio Unice] 3 [Croquis de ubicscidn del estabiecimiento del Proveedor,
Qrdenado de fe Ley N° 27444 - ey dei Procedimiento Administrative General (publicadp el 3 - . . -
20.03.2017). Adt. 35, 42, 47 y 51. 4 |Memoria descriptiva dei sisterna de abastecimiento de ague, ei cual describird per 10 menos sus Pieze para Piazc pare
T componentes, tratamiente y calidad dei agua suministrada.
£l documento técnico Heberd ser suscrlo por el ingeniero Senitaric Colegiado o ingeniero presentsr 15 presentar 15
Ccolegiado hebilitsdo de otra especialidad afin con especializacién en lrelamiento de agua otorgado
por una universidsd y/o expenencia ecreditade. dias dias
5 iCopia simple de le licencls de uso de fa fuente de agua etorgade por & Sector correspondiente,
Plszo pera Piazo para
£ |Copis simpie dei registro de Cemiones Cisterna e los que abestece. resoiver 30 resolver 30
7 |Copis simple del Certificado de Desinfeccidn del Sistems de Almecenamignto de Agua. dlas dias
B. Pere Cemivnes Cisterna;
1 |Sclicitud dirigida e Directer/a Ejecutivo/a de Salud Ambiental de e DiRIS con cardcter de
decisracion jurada. gue contenga el nitmero ce Registre Uniso def Cantribuyente (RUC).
2 {Andlis’s de !s celi¢sd microbicidgica y parasitoldgica del agua, emitido por un laboraterto acreditado.
3 {Copia simple del Certificado de Desinfeccion del Sistema de Almecenemiento de Agua def Camidn
Cislerns.
Neta: Ver Directoric Institucipnal del Minsa segun cotresponda:
hitp:/Aww.minsa.gob. pe/portalminsa/direciorivinstiucionalfdelauil.asp
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: INSTANCIAS DE REBOLUCISN DE
REQUISITDS DERECHODE TRAMITAZIAN | CALIFIEACIN ) RECURSOS
Lo o - Formu Evaluacidn | PLAZO PARA L AUTORIDAD
M DE |OENDMINACISN DEL PROCEQIMIENTD arin { Pids | RESOLVER INIGIO DEL COMPETENTE
ORDEN Y- TR L . Conlg fen % UITY | Auto {en lag PROCEDIMIENTO | o VER
: CE - NUMERD Y DENOMINACIGN 1 e sy [miic hibltes} | o RECONS!OERACKIN APELAGIGN
. : °
. Ubleag|
ln vo | vo
182 Jcertificecion de Hsbllitacién de Cementerios. 1 [seticitud eingida aiia Directora Ejecutivoia de Sslud Ambiental de fa DIRIS, eon cardcter de 551% 2327 % 12 Tramite Directora Directora Directpria
declaracidn jurada, consignando Ja siguiante informecidn:
(doce) Dogumentaro Ejecutivoia ge Ejecutivo/a de Generel
Base Loagl: «|Razén sceidl y nimero de Registro Uninp de! Contiibuyente (RUC) del promotor, asi eomd ta dias de DIRIS la Direccién de | 1a Direccién de de DIRIS
gel: acreditacion de su persbneria furidica y su inscipeitn en los Registos Piblicos, ademas ei dia de Am?)iael::jai o Am?)iael::’al .
o . §
Ley N° 26288, Ley de Cementeries y SSrviciea Funersries, del 28/83/94, Anlculo 3°. page y el nimere de censtancia de pago. Inpcuitad Inecuidad
Allmantaria e | Alimenterle de
Ley N° 27448, Ley de! Sistema Necicnel de Evaluacion dei impasto Ambiental, del 2304701, o|Ubicacién de funcionamiente de la oficina principal y el ambito geografico en ef gque planta la DIRIS la DIRIS
modificado por af Decrete Legisiative N° 1078, del 28/06/08 Ardiculo 2" y 3° desarrollar sus actividades.
0.5, N° 83-94-SA, Raglamente de le Ley de Cementerioa y Sarvicios Funeraros, del . Nombre y Ubicacitn dat cementerio. Piszo para Plazo para
12/10/85, Ariculo 3°, 4y 157,
*1inversién estimsda para iniciar sus operaciones. presentar 15 presentar 15
Dacreto Supreme N° 006-2017-JUS, Decre!ﬂ Supreme que Apruebe el Texta Unical | npebre el representsnte iagal ante 1a Autaridad de Salud, dias dias
Drdenade de la Ley N°® 27444 - Ley del Procedimienta Admir Genere! {publicado & . .
20.03.2017). Ad. 35, 42, 47 y 51. 2 [Copia simple de la Esaritura Piblica de la Constitucién do Empresa y del Estaluto, instrita en los
' Regislros Pablicos.
3 Cnp\_a simple dal titule de propiedad c_te\ torrene o contralo de opeién de compra, con firmas Plaza pare Plazo para
legalizadas y a nombre de [a persena Juridica promolora,
restlver 30 resotver 30
4 |Piano de la ubicacién geogréfica en escala 1:5000. dias dias
5 [Copia simpie dei plano de distibucién,
& |Cepia simple de Resclucion Directaral que apruaba el Estudio de Impacto Amblental (E14) otergads|
per la Direceibn General de Saiud Ambiental (DIGESA). que incluya el EIA aprobadc.
7 iCopla simpla de Decumento de aprobacién de la ubicacién geogréfica, clergaca per la
3 d Provincial cor ienta,
2 |Copia simple del certificado de Inexistencia de restos arquenidgices otorgado por el Ministerio de
Cuitura {MC).
Nota: Ver Director(a Institucional del Minsa segan corresponde:
nittp.Avwaw, min sa.gob.pe/portalminse/directanicinstitucionalidefault asp
183 | cenificacian de Habllitacién de Crematorias. 4 |Solicitud dirigida alia Directara Ejecutivo/a de Sawd Ambiental de la DIRIS, con cardoter de 4.88% 200.8 % 12 Tramite Directar/a Direciorfa Director’a
declaracidn jurada, consignando fa siguiente informacidn;
(dace) Documsntaria Ejecutivo/a de | Ejecutivera de General
|Razén Secial y nimern de Registro Unico del Contribuyente (RUC) det promotor, asi como ia dias de DIRIS la Direcclén de | ia Direccitn de de DIRIS
Base Legal: aereditacibn da su personeria juridica y su inscripaisn an los Registros Publzos, ademds el dia de Amﬁ?élrfaf . Amsu?éﬁsm .
o 7 1 i ° age y £} nimero de constancia de pago.
Ley N° 26208, Ley d4a Cementerios y Servicias Funeranios, del 28/03/94, Articulo 13° page y pag Inocuidad Inocuidad
Alimentaria de | Alimentaria de
Ley N® 27446, Ley det Sistema Nacional e Evaluatién de! impscts Ambilental, del 23/04/01,]  .{Ubicasién de funcicnamiepto de la ofielng principal y el dmbito geagrafiec en e gue pianea 1a DIRIS 1a CIRIS
muodificada par ef Decreto Legislative N* 1078, de! 28/08/08 Articulo 2° y 3° desarroilar sus actividades,
0.8. N° 03-94-SA, Reglamento de 1a Ley da Cementerios y Servicios Funerarios, dell  «|nypmbre y Ubicacion del cremstarie. Plaze para - Plaza para
12010784, Articule 3°y 47
*|Inversién estimada pare iniciar su3 eperaclones, presentar 15 presentar 15
Decrete Supremp N* 00B-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba ‘el Yexto Unice) uiyomuce del representante legal ante ta Autoridad de Salud. dias dias
Ordenada de le Ley N° 27444 - Ley del Procedimisnta Administralivo Generel (publicada el . X - 3 ; .
20.03.2017). A 45,42, 47 y 51, 2 Cop!a s:mp\'e rfe la Escritura Pablica de 1a Constitucion de Empresa y del Estatuto, inscrita en los
Registros Pablicos.
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de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
. INSTANCIAS DE RESOLUCION 3E
:  REQUISITOS DARECHO DE TRAMITAGIEN . [ CALIFIGAEIEN REG URSOS
- - - - B i - PLAZO PARA. .
T . - Formu i Evaiuacitn AUTORIDAD
N*OE 3 ) \aria . ; Pravis | REBOLVER NIGIO DEL - :
oRoEn| PENOMINAGION DEL PROCEGIMIENTG: : ) C.é:ln e um e | o |  pRoCLoMENTS P:-,:r;gznzn
- SNV NUMERO ¥ DENOMINACION of (#n 80 |'midic havtiesi® | - . l OLVER | RECONSIDERACION APELACIAN
. . L . - |usieae! ® | Positiegat|
N 180 vo | lvo
3 Copia simpie dei tituio de propiedad dei temeno o contrale de opcién de compre. zon fimas Plezo para Piezo pare
iegalizadas y a nombre de |a persona juridica prematera.
resolver 30 resoiver 30
4 {Copia simpie de plens de distribucién y especificaciones técnicas que incluye la distribucién de| dias dias
plente y carle de eievaciones,
5 |Copla simple de Resolucién oirectorai que aprueba el Estudie de Impactp Ambiental (EFA) otDrgace
por le Direccidn General de Saiud Ambiental (DIGESA), que incluya ei Estudio de Impacte
Ambiental (E14) aprobadp.
6 |Documente de aprobacién de la ubicacitn geegrfica, ctergada por ja Municipaided Provincial
correspendiente,
Naota: Ver Directorlo Institucional dei Minsa seglin ceresponda:
hitp:/iwww. minse.gob.pe/portaminsaldirectorioinstitucional/defautt. asp
184 [Autorizaci6n Sanitaria para el Funcionamiento de Crematorios. 1 [Solicllud difgida ella Direclofa Ejecutivo/a de Satud Ambiental de [z DIRIS, con caracter cardcter . . . .
de deciaracién jurade, que contenga el nimeso de Registre Unico def Contribuyente (RUC) y 4.47% 185.3 X 2 Tramite Directoria Directarfe Cirectar/a
namene de Licencia de Funcipnamiente, ademds el dia de paga'y el numerc de constancia de pago (doce) Decumentaric Ejecutivala de Ejecutivala de General
" 1a Direccidn de | ia Direccién de
Bese Legai: dias de DiRIS Sad Salud de DIRIS
Ley N° 26238, Ley de Cemontariod y Serviclos Funerarios, del 28/03/94, Articulo 2° 2 |Copia simpia da Licencia de Censtruccidn expedida por ta Municipalidad Distrital correspondiente. Ambiental e Ambiental @
' ' : Inatuidad inocuidad
Allmentarta de | Alimenteria de
Ley N* 28575, Loy Marco de Licencia de Funcicnamiento, del 04/02107, articule 4°. 3 |Cepia simpte de Ia Licencia de Funcionamiénto Municipai. \a DIRIS la DIRIS
D.5. N* 03-94.5A, Reglamenio de ia Ley de Cementerios y Serviclos Funerarios, del Piaze para Plaze para
12/10/94, Articuio 3°, 7°, 8° ¥ 10°
presentar 15 presentar 15
Mecreto Supremo N* 006-2017-JUS, Decreta Supremo que Aprueba ‘el Texto Unicol dias dlas
Drdsnado de 1a Ley N° 27444 - Ley de! Procedimiento Administrativo Ganeral (pubiicedo e
20.03.2017). Ar. 35,42, 47 ¥ 51, Nota: Ver Directorio Instiutional del Minsa segun corresponda:
Plazo para Piazo para
hiip:fwaw.min sa.gob.pefporialmil directorivinstiiuc /defaut.asp P P
reselver 30 resoiver 30
dias dias
185 |inSpeccldn Técnica por inlcio de Actividades do Empresas de Sanesamiento Ambie ntal, Solicitud te inspeccian Técnica por inicio de Actividades dirigida aifla Directoria Ejecutive/a de ) . ]
Saiud Ambiental de la DIRIS, cen cerdcter de decleracidn jurada, que contenga el nimero de 446% 1951 X 2 Tramite Directer/a Dlrecter/a Diractora
Registro Unige del Centribuyente (RUC) y nimere de Licencia de Funcionamiento de Licencia de . .
Funcionemiento clorgado por fa Municipaiidad correspendiente, firmada por i representante legal y (doce) Documentario Eje?ut:v?la da | Ejecutivo/a de General
por ef Direclof Técnico responsable, ademas &f dia de pago y ei nimerg de constancla de pago. la Direccién de | la Direccion de
Base Legal: dias de DIRIS St Saiud de DIRIS
0.8. N° 822.2001-5A, Regiemento Sanitario pare as Actividades de Saneamiento Ambiental Ambienial e Amblental e
en Viviendas y Eslablecimienios Comerciaies, Industriales y de Servicios, del 18/07/01, incouidad Inocuidad
Adticuio 5°, 7 y 25°. 2 | Capia simpla de la Escritura Piblica de Cenatilucisn de Empresa. Alimentaria de | Alimentarla de
3 |Memaria Descriptiva de Procedimientos. fa DIRIS la DIRIS
Decreto Supremo N 008-2017-JUS, Decreto Suprema que Aprueba ‘¢f Textc Unicol Plazo pera Plazo para
Drdenade de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiantc Administrative Genarel (publicado ei
2003.2017). A, 35, 42 47 y 51, presentar 15 presentar 15
dias dias
Plazo para Plaze para
Nota: Ver Directorio Institucional del Minsa segtn cerresponda: reselver 30 resolver 30
hitp:/Awww.min sa.gob.pe/parlalminsa/direciorioinstitucionzi/deraut asy dias dias
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iy Ministerio
v
EF,*J de 5alud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
= INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
: REQUISITDS DERECND DE TRAMITAGIEN CALIFIEACION RECURSOS
. o Formu Evatuncitn | PLAZO PARA ' AUTORIDAD
o [DENOMINACION OEL PROCEDIMIENTO ol il | | M ScepuEs COMPETENTE
A h . codiy {un % UIM) al jen dize PROCEDIMIENTO P RESOLVER
- . . NOMERS ¥ DENGMINASION ot - n 50 | mite habiies) RECONSIDERACION APELACION
. - o Wicag] P | Pooit | Nugat - :
. 1on vo | bvo
186 |Certificacion de Aprobacién Sanitaria de Proyactas de Piscinas Publicaa y Privadas da| 1 [Salicitud dirigida aita Directpria Ejecutivoia de Salud Ambiental de fa DIRIS, con carécter de 4.48% 186.0 X 15 Tramite Diracteda Direclors Directora
Usa Cajectiva. declaracion jurada, que contenga el nimera de Registra Unlca del Contribuyente [RUC), ademas ei
¢ia de pago y &l nimera ¢e constancla da page (daca) DeCumentaric Ejecutivora da | Ejecutivofa de Generai
. ia Diraceion da | 1a Direccién de
Base Legal: dias da DIRIS Saluc Sa de DIRIS
D.S. N9 007-2003-SA, Regiamanto Sanitario de Piscinas, del 03/04/03, Atticuta 2°, 6%, 6°8 y| 2 |Mamona descriptiva. Ambientai & Ambiental &
120 inocuidad Inocuidad
3 ‘;Upia simple de! Plano de Ubicacion y Arquitettura, incluyendo corles y detalies ¢a las Almertaria de | ABmentasia de
. . . instalacianes de la piscina.
Decretc Supremo N* 00B-20T7-JUS, Decrels Suprema qua Aprugba ‘a1 Texta Unico ta DIRIS ta DIRIS
ardenedo de [a Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administretivo General (pubicado ef . ) i ‘
20.03.2017). A 35 42 47y 51, Capia simpie de fns planas da !as instaiacianes Sanitasies. vista en plenta, secciones y detelies de,
T la piscina y aceesarios, y gl isamétrico de! equipo de recircuiecion.
Plazn pata Plazo pata
5 |Manual da operacién y mantenimiento de !a piseina. presentar 15 presentar 16
& |Especificaciones técnicas dei sistema da recircutacion a utilizar. dias dias
Piazo para Ptazo para
Nata: Ver Diractaria institucional del Minsa segin corresponda: resaiver 30 resaiver 30
hﬂp:!nvww.minsa.gab‘pe.'panaIminsa.ldirez:mn'ninslimciuna|.'dal‘uult.asp dias dlas
187 | autonzacion Sanitaria o Renavacién de Autorizacibn Sanitaria para: 4 [Solicilud dingida alia Directoria Ejecutivofa de Saud Ambiental de la D'RIS, con cardcter de 5.05% 2086 X 12 Tramite Director/a Directorta Directar/a
declaracidn jurada que contanga ef namern de Regislro Unico del Gontribuyente (RUC), firmada por
el representante legal y por el Médico Veterinario Jefe, ademas ef dia de pagn y el ndmero de {doca) Documenterio Ejecutivaia da | Ejeculivo/a de General
A) Cilnicas Veterinefias, Cenwos da Experimentacién donde se reaficen constancia g page. dias e DIRIS a D"eCC‘g“ da | la Direccion ce de DIRIS
Invostigaciones con Canes. Salu Salud
4 2 |Programa de higiene y saneamienta def establecimienta, Ambiental e Ambiental a
Inacuidad Inacuidad
8) Eatatlacimlentas de Criznza, Atencion, Camarclalizacién y Albergua de Canes. 3 9r3:grama de bigseguridad para ia prevencién de enfermedades trasmisibles, relrendado por el Alimentaria de | Aimentarie de
Médico Vetednano Jefe.
M iz DIRIS la DIRIS
Plaza pera Plazo para

Base Legal:
Lay N° 276395, Ley quc Reguia at Régimen Juridico da Canes, def 14/12/01, Anicuio 4°.

D.5. N° 008-2002-SA, Reglamento de fa Ley que Regula ef Régimen Jurftlica de Canes,
Articuie 13°y 14° modificadoe par fa R.M. N° B41-2003-SA/DM, dai 24/07/03.

Decreto Supremo N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprusba ‘el Texto Unico
Drdenado de ta Ley N° 27444 - Lay dei Procadimiento Adminisirativa Ganeral (pubficado e
20.03.2017). Ant, 35,42, d7y 51,

Nota: Ver Direclorio Instilucional de! Minsa segdn correspenda:

hitp:iwww.minsa.gob.pefportalminsaidi institucior

asp

presentar 45

dias

Plazo para
regalver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo pera
resolver 30

dias
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e Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RE50LUCION DE

REQUISITOS JBERECHH O TRAMITACION 3 CALIFICAGION : RE£URSOS
: S . Formi . Evaluscign | PLAZO PARA . " AUTGRIDAD
: S ’ T : . RESOLVER INICIG DEL
NDE [oEnommacidn oL PRoCEGIMIENTO : : . larto | : Pt | COMPETENTE
ORDEN ; PR I . cadt {an % UMY Aalo {atrdias PROCEDIMIENTS PARA
. e : NUMERD Y DENOMINACION e ten 38 {mitic [T habhies) S 'ARA RESOLVER | RECONSIDERACION|  APELACKON
Wk - R . . Ublcac - % | postt|Nagm
E 1én va | b
188 |Autorizacién Sanltaria de Oficinas Farmacéuticas y Farmacia de Ios Establecimiantasi | ioficings Farmacéuticas (Fsrmacia o Botica): 4,42% 183.8 X 30 Tramite Cirvctor/a Directora Dlrectarfa
de Safud:
1 |Sulicitud de sutarizecion sanitaria difgida ai/ia Directar’e Ejecutiva/a de Medicamentas, insumas y {treinta) Documentarla | Ejecutiva/ado | Ejecutivifa de General
Crogas de ia DIRIS, can csricter de declaracién jurada, en la que debe cansignarse la siguiente
A) Ce funclanamlento, infarmacién: diss de DIRIS Medi ntas | Medi de DIRIS
£) Por trasiado. Insumes y insumas y
€} Par reinicla *|Nambres y apelligas & razén social, damicifio y nimera de Registro Unico del Drogas Dragas
Cantribuyente {R UC) de 1a persane nztural o juridica propietaria del Estsbiecimienta. de DIRIS de DIRIS
*|Nombre dei representante legal, en casa ¢a Ser persona juridica.
Base Legair
Ley N® 29459 Ley de i8s Productas Fammachulicas, Dispasitivos Médicas y Preductas| *I™Nambre camercial y direccion del estabiecimianta, Plaza para Plazd para

larias, def 26/14/09, Aricula 21y 23",

0.8. N* 014-2011.5A, Reglamente de Establ
Arliculo 5%, 147, 177, 187, 21% y 24°,

imientas Farmacéuticas, del 27/07/11,

Decrete Supremo N° 006-2617-JUS, Dacrato Suprems que Aprusba ‘el Texto Unica
Drdenade de la Ley N 27444 - Ley del Procedimienta ‘Administrativa Generai (publicado el
2003.2017), Al 37, 42, 4Ty 51,

N

Nombre y nimere de calegiatura del profesional Quimicy Farmacéutica que asume la Direccitn
Técnica.

Nombres y nimeras de calegiatura de las prafesianalas Quimico Farmacéulicos esistentes

Harerig de atencién del establecimienta, del Directsr Técnice y de 18s profesianaies Quimica
Famagéulicas asistentes.

Dia de paga y e numero da canstancia de pagoe.

Craquis de ubicacién dal establecimiento.

Croquis de distribucién interna da8i establecimienio, indicando i8s metrajas de cada drea, en
farmata A3,

§i la famacia a batica va a realizar prapargdos farmacéuticas, croquis de distribucian intema del
4rea de preparadas, en farmeta A-3.

Farmacia de ias Estabiecimientos de Selud:

Selicitud de auterizacién saniteria dirigida alffa Directar/a Ejecutivole de Medicamentas, insumas y,
Drogas de 1a DIRIS, c8n cardcter de declaracién jurada, an la que debe consignarse iz siguiente,
informacian:

Razén sacial y ndmero de Registro Unica del Contribuyente (RUC) del establecimientd de saiud del
cual procede.

*|Nomore gel respensable del establecimienta de safud,

* Direccldn da la farmacia det establegimiento de salud.

Nambre y ndmero de colegieture del profesianal Quimico Farmacéutica que asume la Direccitn,
Técnica de 1a farmacia del establecirmienta de salud.

*|Nombras y numards de c8'egiature de los prafesianales Quimica

Farmacéuticos de éreas técnlcas, segln carrespanda.

Nombres y ndmeros da calegietura de |as profesianales Quimica Fermacéuticos asistentes.

Harafa de atencién de ia farmacia del estatiecimiento de seiud, del Direclar Tecnica y de las
profesionaias Quimica Farmacéuticas asistentes.

*|Dia de pag® y ¢l numerd de canstancia de paga.

presentar 15

diag

Piaza para
resalver 30

dizs

presentar 15

dias

Plazo para
resoiver 3¢

dias
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R Ministerio
&}1, de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITDS GERECHO OF TRAMITAGIOH CALIFICACION ms“"c““:é’gu:i;[;"ucm" DE
R : Formu - Evaluacitn | PLARG PARA AUTORIDAD .
onte |DERGMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO : L tavia igg | Frwm [ RESOLVER MMICto DEL COMPETENTE - |
AcH o o . cédig {an% UIT) | Ao fen dias PROCEDIMIENTS . | b p A RESOLVER | mecons
. 2 oL N | NOMERO ¥ DENGMINACIGK o tan 8 [mite hiblies) - RECONSIDERACION APELACION
. S . Ubkeas . @ Irant [Hegay :
. : lan vo | e
2 |Croquls de ybicacion del establecimlenta.
3 |Croguis de distribucidn Inteme de la farmatiz de los astablecimientos de salud meluyendo las dreas
téenicas de la unidad produclora de servicio, indicanda #08 melrajes de cada drea, en formato Ad.
Tii. | Por Relnicic de Actividades
1 |Solicitud de autorizacién sanitaria dirigida ai/la Directorfa Ejecutivefe de Medicamentos, insumos y
Drogas, con cerdcter de declaracién jurada,
Nota: Var Directario Institucional del Minsa segln corespanda;
hitp:/Awww.minse.gab.pespanalmir i i itucional/default.asp
488 Autarizacian Banitafia de Funcienamiento o Trasiado de Botiguin. 1 |Scilcitud de aulonzecitn sanitaria dirigida allle‘Diredun‘a Ejecutivera de Medicamenlas, In?:un"\os ¥ 4.46% 185.0 X a0 Tramite Directorta Directaria Directorfe
Drogas de la DIRIS, con caracter do declaracion |urada, en |a que debe consignarse la siguiente
infarmacién: {lreima) Documentaria Ejecutivo/a de | Ejeculiva/a de General
Base Legal: dias de DIRIS Medicamentas | Medicamentos de DIRIS
Ley N 29459, Ley de los Producles Fammacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos| «|Nembres y apellides o razén sotial, domicilio y nimera de Registro Unico del Contribuyente (RUC) jnsumas y Insumos y
Sanitarias, dei 26/11/09, Artlcula 21% y 23°, de la persana natural o juridica propietara del establecimignte.
DBrogas Drogas
D.5. N° 014-2011-SA, Reg! o de Establecimientos Far i del 2T071%] =l Nompyre dej represantante legal, en caso de ser persana juridica. de DIR'S de DIRIS
Aricuio 9% 11%, 177, 18° y 21°.
*|Direceion del Batiguin.
] . Noml_)re y nimerc de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutica que esume la Direccidn Plazo para Plaza para
Decrete Supremo N° 008.2017-JUS, Decreta Supremo que Aprueba ‘el Textc Unito Técnica.
Ordenado g la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiante ‘Administrativa General (publicada el prasentar 15 presentar 15
20,03.2017). AR 37, 42, 47 ¥ 51,
*|Harario de atenclén del establecimienta y del Direclar Técnico. dias dias
°{Nambra dal Técnico de Fammacia o Téenico de Salud
*{Dia de pagd y &! nimero de constancia de page,
Piaza para Plazo para
z |Craguis de ubicacidn det establecimienta. resaiver 30 rasolver 30
3 |Croquis de distribucidn interna del Sctiquin, indicandc los metrajes de ceda drea, en formato A-3. dias diag

Nata: Ver Direcloria Inshitucional del Minga segln coresponda:

http:/Awww. minsa.gob. peipartaiminsaldirectoriainstitucionaiidefault.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REGUISITOS DERECHD DE TRAMTACION CALIFIGACKIN STMC“;ED:U:ES%%LUC'ON DE
. PLAZO PARA
) .l Formuy Evaluackin AUTORIDAD
N'DE : : larlo? i Previs | RESOLVER INICIG DEL
roty| PENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ) Comg fan % uIT) ml "™ | Cenaus | pROCEDMENTO | SOMPETENTE
. o . . NUMERO Y D;NOM!NAQ!ON ol o L ton 51 [ matc hibfies) . AECONSIDERACION APELACION
Ubleac @ |Pacll |Hegat
L . : . . - . 16n ve | v
19D |Autprizacién Sanitaria de Ampliatién e Modificecién de la informacién Declarada Solicilud de autorizacién sanitaria dirigida aila D(rgctnr.'a Ejecutivo/a de Medica_menws. !ns.un?us ¥ 3.66% 1517 X 16 Tramite Oirectorfa Directer'a Oirectorfa
respecto a Areas do Oficinas Farmacéuticss, Farmacias de ios Establecimientes de Dregas de la DIRIS, con cerdcter de dectaracién jurada, en la que debe consignarse ia siguients)
Salud y Betiquines, informacién: (diez) Documentaric Ejecutivpia de Ejecutiveia de General
dias de DIRIS Medicementes | Medicamentos de DIRIS
*|Nombres y apettidos o razén social, damicilic y nimero de Regisiro Unica del Cantribuyente (RUC) insumes haumes
Base Legai; uridi atar . 4 ¥
) de ia persana naturel ¢ juridics propietaria dei establecimiento.,
0.5. N* 014-2011-8A, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticas, del 27/07/1%, Dragas Oragas
Articule 187
*|Nambre del representante legal, en caso de persons juridica. de DIRIS de DIRIS
Decretp Suprems N° 006-2017-JUS, Decrete Supremo que Aprueba 'sf Texto Unica]  *|Nombre cemercial y direccién dei establecimienta.
Drdensda de |a Ley N° 27444 - Ley dei Procedimientn "Admin/strativa Generai (publicsdo el ) L. ) . .
20.03.2017). Ad_3T, 42 47y 51 °|Nombre y nimere de coiegistura del profesional Quimico Farmacéutico que asume is Direccién
T ' Técnica.
Plazo pars Piszo para
*|Nembres y nimeros de colegiaturas de los prefesionales Quimico Farmaciuticos asistentes, presentar 15 presentsr 15
~iHoraria de stencién del establecimiento, del Direclor Téemico y de los profesionales Quimico dias diss
Farmagcéuticos agistentes.
*|Dis de pago y el nimero de constancia de paga.
2 |Documentacién que sustente le madificacion o ampliacion de [8 infermacién declarada, segin Plazo paro Piazo para
cofresponde.
resalver 30 resciver 30
dlas diss
Mots: Ver Directorio Institucional def Minsa segun comesponda:
hittp/Mavw.minsa.gob.pe/pertaiminse/diractoricinstiiucionalidarault.asp
181 Autarizacion Sanitarie de ias Modifieaclones o Ampllaclones de ia informaclén Smi:ﬁmd de Modificaciones de la infarmacién declarada dirgitda ah‘la‘ Dirgclnr!a Ejecutivbla de 1.31% 54.5 X 10 Tramite Directora Gireciaria Directora
Deciarada por las Oficings Farmacéutices, Farmacias de los Establecimientes de Ssiud Medicementos, insumos y Drogas de 12 BiRIS, con cerdcter de declaracion jurada, en fa que debe
v Betlquines. eangignarse la siguiente Infermacidn: (diez) Documentario Ejeculivo/a de Ejecutivala de Generat
dias de DIRIS Medicamentes | Medicamentos de DIRIS
*|Nembres y apelfides o razon social, demicilio y nimera de Registre Unico dal Contribuyente {RUC) Insumas y Insumos y
Base iegal: de la persons natural & jurddica propislania del estsblecimiente.
05, N* 014-2011-SA, Reglamenta de Estabiecimientos Farmacéutices, del 270711, Orogas Drogas
Ardicute 18° y 22°,
¥ *INombre def representante iagal. en case de persona juridica. de DIRIS de DIRIS
9| Nombre comercial ¥ direccion del eslablecimiente.
Oecrete Supremo N° DOG-2017-JUS, OCecreta Supremoc gue Aprueba ‘el Texto Unice!  *|Nombre y nimera de <oiegiatura del proresional Quimico Farmacéutice que asume la Direccién
Ordenado te la Ley N° 27444 - Ley del Procedimientp "Administrativp General {publicado #i Técnica.
20.03.2017). Art, 37,42 47 y 51, Blazao para Plazo pars
*{ Nombres y nimeras de colegiaturas de las profesionales Quimico Fsrmacéulicos presentar 15 presentar 15
*iHorarlo de atencién del eslebiecimiento, de! Direcior Técnice y de losprofesionales Quimice dias dies
Farmacéuticos aslstentes.
*|Dia de pago y &l nimera de constancia de pago.
Plazo pars Plazo pera
Decumentacién que sustente las Mcdificaciones ¢ ampliaciones de Ja infermacién declarada, sequn: resolver 30 resolver 30
corresponda.
dlas digs
Nots: Var Directero Instiucionat de! Minsa segun corresponda:
hitp:/Aww.minsa.gob.pe/portelminsaddirecteri cinatitucianalidefautt.esp
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5;‘53 pery | Ministerio
S de Salud TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
- - REQUISITOS EERECHA &E TRAMITACION GALIFIGAGIOH INSTANC“::(:EU';E!%ZLUCION o
B ) : Formu Evalusckin | PLAZC PARA AUTORIDAD
e DE . : = : RESOLVER INICIO OEL
E sarlal Pravi
orOEN, TENOMINACIGN DEL PROCERIMIENTO . R i o ;M"I' fon% BNy | " {envlas - | PROCEDIMIENTO PG:‘:N:HENYE
- . NUMERQ ¥ DENOMINACION ol {on 54 [mitic hatilesy . ARA RESOLVER | RECONSIDERACION APELAGISN
ol E A . - : Utleae A "
- M - - . B . 16n ' vo | o
192 |Clerre Definitivo de Buotica, Farmacia, Farmacias de Eatablecimientd da saiwd y| 1 |Solicitud de cieme definitivo dirigida alla Directova Ejecutivo/a de Medicamenios, Insumos y| 1.31% 54.4 X 10 Trémite Director/a Dirdetort
Batiguln. Drogas da fa DIRIS, con caricter de geciaracidn jwada, indicando ademas el dia de pago y el ' i
ndmero de sonstancla de pago {diez) Cocumentarip Ejscutivo/a de | Ejetutivo/a de General
Base Legal: dée DIRIS Medicamentos | Medicamentos da DIRIS
D.S. N® 023-2001-8A, Regiamentd de¢ Estupefacientas Psicotrdpicos Sujetas a Fiscalizacidn| 2 |Declsracién jurada da no existencia de productos, disp 95, Insumes, ¥ equipos, de DIRIS Meticamentos | Medicamentas ¢s DIRIS
Sanitaria, del 22/07/01, Arlitulg 56°, segun comrasponda.
Ingumos y IMSUMES ¥
D.5. N* 094-2011-8A, Reglamentc de Establecimiantos Farmacéuticos, del 27/07/11, Drogas Drogas
Articulo 23°.
de OIRIS de DIRIS
Decreta Suprema N* 006-2017-JUS, Decretc Supremo gue Aprueba ‘el Texto Unico
Ordenado de |a Ley N° 27444 - Ley del Precedimiento ‘Administrativa General (publicade el
20.03.2017). At 35,42, 47y 51, Nota; Ver Directorio institucienal del Minsa segdn corresponda: Plaza para Plaze para
hitp:/www.minse. gob.pe/pertalminsa/directorioinstitucional/defauit asp presentar 15 presentar 15
dias dias
Plazo para Plazc pare
resolver 30 resoivar 30
193 \Cierre Ygmparal de Botica, Farmacia, Farmacias de Establacimianto de salud y| 1 [Soficitud de cleme temparal dinigida aifia Director/a Ejecutivora de Medicamentes, Insumas y Orogas $.31% 544 X 10 Tramite i Di o :
Betiguln, de 'a ©IRIS, con cardcter de deciaracién jurada, especificendo el dree ¢ draes materia de cisrmre, ’ ’
indicande ademnas et dia de pago y el nimera de constancia de pago, (diez) vgcumentartg Ejecutivola ds Ejecutivo/a de Generat
dias da DIRIS Madicamentos | Medicamentos de DIRIS
2 |Para los casos en que el Cierre temporal es mayar a o8 tres (03) meges, refacién de |08 productos o) "
Base nga“ . . _ dispositivos existentes, indicando nombre, cantidad, forma farmacéutica o cosmética, fote o §efie, insumes y fnsumosy
0.5. N° 023-2001-SA, Reglamento de Estupefaclentes Psicoindpleos Sujetes a Fiscalizacian segin comespenda ¥ fecha de vencimiente, fa misma qus serd verficada en fa inspetcion de Drogas Drogas
Sanitarle, dei 22/07/01, Articuto 58°. reinicio de actividades.
de DIRIS de DIRIS
©,5, N* 014-2011-SA, Regiamento de Establecimientos Farmacéutices, del 27/07411, Piaza para Plazo para
Articulo 23°,
presentar §5 presenter 15
dias dias
Decreto Supremo N* 006-2017-JUS, Cecreta Supremo que Aprueba ‘el Taxto Unico . 3 o .
Orgenado de 1a Ley N* 27444 - Ley dal Precedimienta 'Administrativo General (publicade ei Mota: Ver Directario Institucianal del Minsa segiin comespanda:
20.03.2017). Art.35, 42,47y 51. hitp:{hwww.minsa.gob.pe fonaliderault. asp Piazo para Flazo para
resoiver 30 resolver 30
dias dias
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Sy Ministerio
t,?',*) de Satud TEXTO UNICC DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
REQUISITOS OEREGND OF TRAMITACIEN ! CALIPICACION ’"STANC":EZEU';E:E%LUC'W oE
: . . Farmu Evatuncion | PLAZD PARA | nu:rcnmnn
.| DENOMINACION DEL PROGEDIMIENTD nnal ' gy | o | RESOUVER [ INIGIO DEL COMPETENTE °
E ) cacig [an % LT} - | Ao {en dias PROCEDIMIENTD - | | oo or e ver
. . . NUMERGD ¥ DENOMINACIGON al . fan 50 [mitic hilest RECONSIDERACION APELACION
. . - ' Ubleac; I L
ian vo | o
194 {4 utorizacidn Sanitaria da Nueva Direcclén Teenlea, 1 [Soiicitud de nuava Dirgceidn Técnica dirtgida alfa Director/n Ejecutivo/a de Me dicementos, Insumos 1.32% 54.8 X T Tramite Directoria Directeria Direciora
y Drogas de la DIRIS, con cerdcler de declaracién jurada, suserita per el representante jegal del
establecimientp rarmacéutico y por ef profesional que asumiré la direccidn técnica o jefatura del {siete) Decumentario Ejecutive/a da | Ejecutivela de Generai
mismo.
Base Legai: dias de DIRIS Medicamantes | Medicamentos de DIRIS
Ley N° 29458, Ley de ies Produclos Farmacéuticps, Dispositivos Médicos y Productos| 2 |Copla simple dei carge de Ja renuncia de la Direccion Técnica, presantede al propietario e insumos y Insumes y
Sanitanos, del 26/11/09, Articuie 23°. representante jegal del estabiecimiente anterier o deciaracidn jurade dei representante legal del
teblecimianto indicande qus no cuema con Directer Técnico, indicando 1a facha, de ser el case. Drogas Droges
D.S. N* D14-2011-8A, Reglamentd de Establecimientos Farmacéuticos, def 210711, ge DIRIS de DIRIS
Articulo 18% y 417,
Decreto Supreme N° 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba 'el Texto Unlco
Ordenado de ia Ley N° 27444 - Ley del Precedimiento 'Administrative General (pubiicado ei
20.03.2017). Art. 37, 42, 47 y 51. Plazo para Plaze para
presentar 15 prasentar 15
dias dias
Flezo pera Piazp para
Nota: Ver Directeris Institusional del Minse segan coresponda: respiver 3¢ rasoiver 30
hitp fhvww minsa.gob.pe/portaiminsa/directerieinstitucienel/defautasp dias dias
195 Autorizacién Sanitaria de Renuncie de Oirgceién Técnic.a de jas Dficings| | |Soficitud de fegistro e renuncia, digida etia Directer/a Ejecutivala de Medicamentes, insumes y 0.92% 38.0 X 7 Teamite Directerfa DBirectarfa Directora
Farmacduticas y Fermacla de ipa Establacimientss de Salud y Batiquines. Droges de le DIRIS, con cardeter de declaracion jurade, indicands edemés el die de page y ei
numeara de constancia de page (siele) Documentaric Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de Ganeraf
dias de DIRIS Medicamenics | Medicamentos de DIRIS
2 |Copla simple de ia renuncia de ia Direccion Técnice, presentada al propietario o repregentants legal Insumos y nsumos y
Base Legal: . def establecimiento, o declaracién jurada de no faberar en el establecimiento, indicendos la fecha.
D.S. N° 023-2001-5A, Reglamento ds Estupefacientes Psicotrdpicos Sujetas a Fiscalizacion Drogas Droges
Sanitaria, del 22/07/01, Arlcuis 545
de DIRIS de DIRIS
D.S. N* 014-2011-5a, Reglamanta de E imiantos Fi éuticos, del 27/67/11| 3 {Balance de ¢rogas a la fecha de renuncie, en raso se menaien sustancias comprendidas en el
Articulo 167 Reglamento de Estupefacientes, Psicetrdpicos v etras sustancias sujetas a fiscalizacidn sanitare,
Plezo pera Pleze para
Decreto Supremo N* 006-2017-JUS, Decrele Supremo que Aprueba ‘el Texto Unico{ 4 |Cepia simple del o los folios dei libre de controi dende se censignen ias existencias de presentar 15 presentar 15
Ordenado de 1a Ley N°* 27444 - Ley del Procedimisnto "Administrativo General (publicade el sstupefacientes, psicotropicos o precursores u efres sustancias sujetas a fiscelizacién sanitaria,
20.03.2017. Ad. 35, 42, 47 y 51, cuande comesponda. dias dias
Plazo para Piaze paro
reselver 30 readlver 30
Nata: Ver Directeno institucional el Minsa segun corresponda; dias dies
hitp:tfwww.minsa gob pefportalmins afdirecterionstitucional/default. asp
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Ministeric

de Salud

TEXTO UNICC DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS

EMEGHD DE TRAMITAGIGN'

CALIFICACION

INSTANGIAS DE RESDLUGION DE

RECURS0S
. . A FL . . N Formu Evauscign | PLAZD FARA “AUTERIDAD
NDE x . anas . Pravi RESDLVER NGO DEL
QRDEN DENCMINAGION DEL PROCEDIMIENTG . - . G‘c;';n Uy, . | Awia . fon disa PROCEDMIENTO GOMPETENTE
. B ST “NUMERG Y DENDMINAGION iy ten 50 | mitic [ hibties} PARARESOLUER | ppcDNSIDERACION APELAGION
I i - Whicae ? [Porit| Nagat -
. .. . ién ol b
196 |\ieacisn de Libre Dficial de Contro| de Estupefacientes y/io Centrol de Psicotrépicos q Selicitud difigida alia Director/s Ejecutive/a de Madicamentos, Insumas y Drogas de 1a DIRIS, con 1.53% 75.9 x 8 Tramite Directoria Directorfa Directorta
cardcter de deciaracidn Jurada, suscrita por ef propietaric © Representante Legal y el Director
Técnicb responsable, indicandp ademdas e dia de pago y el nimero de constancia de page. {cinco) Peeumantano Ejecutivafade | Ejecutivo/a de Generat
Base Legal: dias de DIRIS M & de DIRIS
SD:::rnto Ley N° 22095, Ley de Represion del Trafica llicitc de Drogas, del 21/02/78, Attieuid| 5 | iy toliada pare el contro! de estupefacientes y/o control de psicotrépicos. nsumas y {nsumos y
3 |Libro anterior, cuando corresponda. Drogas Drogas
0.5, N° 023-2001-5A, Reg de Estupefacientes Psi icos  Sujetas a de DIRIS de DIRIS
Fisealizacion Sanitaria, del 22/07/01, Ardiculo 40° y 44°,
D.S. N* 014-2011-5A, Reglamento da Eslabiecimlentos Farmacéutices, dei 27/07/14, Plazo para Plazo para
Articuto 387,
prasentar 15 presertar 15
Nata: Ver Directeria [nstitucional del Minsa seguin comesponda: dias dias
Cecreto Supremo N* 006-2017-JUS, Decretc Supremp tue Aprueha ‘el Texto Unicp) . . . L
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrativo Generel {publicado el hitp:/www.minsa.gob.pe/paniaiminsa/directonoinslitucionalidefeult asp
20.03.2017). Art. 35, 42,47 vy 53.
Plazo pora Piazo para
resolvar 30 resolver 30
dfas dias
197 |certficactsn o Renovacion do Buonas Practicas de : 1 |Solicitud dirigida pifla Dir Ejecutiveia de Medicamentos, Insumos y Drogas, de la DIRIS, con 443% 183.8 X 15 Tramite Directora Directora Directoria
corocter de declaracion jurada, indicando ademds el dia de pagp y el nimero de canstancia de
a) DRcina Farmpeéutico. pago. {cuaren- Documentano Ejocutivola do Elecutivola de General
) Farmocia de Jos Establecimientoa do Salud. taicinco) do DIRIS Medicamontos | Medicamentas de DIRIS
<) Botiquin, dias Insumos y Insumes y
Dragas Dragas
Base Logat: de DIRIS de DIRIS
D.5. N* 014-2011.8A, Reglamentc de Estabiecimidntos Farmacéuticas, del 27/07/11,
Aricuio 337, 34°, 60°, 111°, 126°, 128 y 128%.
Piazo para Pigzo para

Decreto Supremo N® 006-2017-JUS, Decreto Supremo que Aprueba ‘el Texto Unico
Qrdenada de ia Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento 'Administrative General {pubilcado ei
20.03.2017). Ar. 37, 42 47 y 51,

Nota: Ver Directorip Institucional del Minsa segdn corresponda;

http.ffwww.minsa. gob.pefportaiminsaldirectorivinstitucionaitdefault. asp

presentar 15
dlaa

Piazo para
resoiver 30

dias

presentar 15

diaa

Piazo para
resolver 30

dias
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By
‘;__P_;:;J TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
] i . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS . R DERECHD DE TRARITACISN : CALIFICACION - RECURSOS
: : . i PLAZO PARA ’ o -
. . . Formui i Evaluacksn ) AUTCRIDAD
N*OE | eNOMINACHIN DEL PROGEDIMIENTO . e . R atia! - | Pre | RESOLER ek os COMPETENTE " | - . .
OROEN B iy fen % U} o tendiax | PROCEDIENTO ' oy REsOLVER
S : NOMERS Y DENGMINACION el |- . {on 8- [ mitie T habiies] RECONSIDERACKON|  APELACION
: Ublcac] - - 2 | Posil [Nagat - ' " y :
L _ 1on . X L we e | o o ) R
SERVICIOS PRESTADOS CON EXCLUSIVIDAD Lo - . . Lo . . !
1 |accesoa copias de s expedientes par parte del usuarle 1 Sulhcituq con caracter i{a dec!aranién jurada, d_ir.gida at Grgano 9nrrespnnd\enle dei Ministerio de X 10 Trémite Organes /
Salud, indicando edemeés el dia de pago y el nimero de cpnstancia de pago.
0.005% 02 {diez) Dpcumentario unidades
Base Legal: par dias del Organn Qrgénicas
Dacreto Suprema N* 808-2017.JUS, Decretn Suprema qua Apruaba el Textn Unico copia torrespondienta Min;stesia
QCrdenado de la Ley N* 27444 . Ley del Procedimiento Administrativa General {pubicado e
20.03.2017). de Sald
hit p:ffwww.minsa.gob.pespertalminsa/directoricinstitucional/defauit. asp
GRGANO GESCONCENTRADD - HDSPITALES DE LIMA
D1
Constapcie de Atencién, Ellmininadn
02 |rertificade de Salud. 1. | Solicitud dirigida af Direclor det Hespilal por ei interesado o Representante Legal, indicando 0.42% 1740 X 2 Teamite Jefes de
ademas el diade pago y el nimero de ¢onstancia de pago segin modelo,
{dos) Documentario Departamento
Bese Legal Dias - ode Servicios
Ley N 26842, [ ey Genaral da Salud, Arts. 13° y 24, dal 20/07/97. 0 Correspon-
dientes
Decrste Supremo MN* 006-2017-1US, Decreto Supremo gue Aprueba ef Texic Unico
Ordenado de la Ley N* 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General (publicado !
20.03.2017). Al 35,42, 47 y 51.
(1) Ver Directorio Institucional de! Minsa sequn coresponda:
hutp:f/www minsa.goh.pe/portada/institucionaies/directorio.asp
93 |informe Médica, Psicnsomdtice, Pslcolégico u Ddontolégice. 1. {Solicitud dirigida al Directur del Hospits! por e interesado o Representanta Lagal, indicendo) 0,44 18,41 X 7 Tramite Jefes de
ademes ai dia de psgo y el nimerp de constancie de pago segun modeio,
{siete) Documentario Departamento
Base Lagai Dias o de Sanvicias
Lay N® 26842, Ley Ganeral de Salud, Arts. 13°, 15% y 24° del 20/07/97 i Correspan-
dientes
(i} Ver Directorio Institucional del Minsa segun comesponda;
htp:/fwww.minsa.gob. pe/portada/institucionales/directorio.asp
o4
Copla de Histarla Cilnica a Eplcrisis, X Eliminipada
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Byi2
N TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
INSTANC!AS DE RESOLUCION DE
. , REQUISITOS DERECHD DE TRAMITACIGH CALIFICACHIN RECURSOS
A . Formi Evaluacién AUTORIDAL
N DE : ; saro ! Prevt INICTO DEL
R0 [DENGMINACIGN DEC FROCE DIMIENTO ) coiy fan % LT Ao [ PROCEDIMIENTD | ,SOMPETENTE
: g ' ROMERO Y DENOMINACISN ol tan 50 | indtic v RECONSICERACION | APELACISN
S
- - . Ublcas i -
1o ! vo | tvo
95 {certificado de Discapacidad. 1. | Solicitud dirigida ai Direclor dal Hospilal por &l interasado ¢ Representante Legal, segun medelo. Graluitp ¥ 18 Tramite Jefes de Jefes de Director del
{digci- Do arip Dep. ento | Dep nento Hospital
Base Legal ocho) o de Servicios | o de Servicios
Ley N® 29973, Ley Generai de la Persona con Discapacidad, Arl. 59%, Arl. 73°dei 24/12/2012 Dlas 0] Correspon- Comespon-
dientes dientes
Ley N° 26842, Ley General de Salud, Ars. 13°, 14" y 24", del 20/07/37
Prazo para Plazo para
0.5, N° 002-2014-MIMP, Reglamento de laley N° 29973, ert. 67° publicadc el 08.04.2014 presemar presentar
15 gies 15 dias
Decreto Supremo N- 006-2017-JUS, Oecrelp Supramo que Apruebz e! Texic Unico
Ordenado de ia Ley N° 27444 - Ley de! Procedimienic Administretive Generai (publicado el
20,03.2017). A 35, 42,47 y 51,
Plaze para Plazp para
resoiver resalver
{1y Ver Cirecteria Institucional del Minsa sequn corresponda: 30 dias 30 dies
http//www.minsa,gob.pe/portada/institucionales/directorlo. asp
06 |certificado Médico de incapacidad para el otorgamiento de Pensidn de invalidez{*), 1. | Salieitud ﬂir?gida al Diren:mr_ dei Hpspital per. 2 i o Rep e Legal, indi 1.43% 59.29 X 30 Tramite Presidente de Presidente de Director
ademas el dia de pago y el nimero de cansiancia de pago segln modein,
[} (ireinta) Dosumentario fa Comisian fa Comision Genara}
Dias de Hospitaies Médica Califi- Médica Califi-
Base Legal {ili-1 y ii-2) cadare de la cadara de 1a
Ley N* 27023, Ley que mndiﬁca_ ai Art. 26° de la Ley dei Sistema Nacional de Pensiones, incapacidad Incapacidad
referida @ ia Decleracidn de invelidez, del 24/12/98 \
[
D.S. N° 168-2005-EF, Medidas Compk igs para fa epficacién de la Ley N° 27023, Arl,
2°, dei OTH2/05
Plaze para Plazo pare
Decreto Supremo N* 006-2017-JUS, Decreto Supremao que Aprueba presenter prasentar
el Texip Unlco Drdenado de fa Ley N* 27444 - Ley del Procedimianto 15 dlag 15 dies
Administrativa Genera! (publicado & 20,03.2017), Art. 35, 42, 47 y 51,
{1} Ver Directario institucional del MinsA segin comesponda; Plaze pare Piazp para
http:/fwww.minsa.go b.pefportadafinstitucionales/directorio.asp resolver resoiver
(*) La atencién del procedimienta serd de acuerdp a la cepecided reselutiva cualitetiva 30 dias 30 dias

o aspecialidad def estabiecimiento de setud.

"] No Incluye los servicips asistencialee que puaden requeriraa para verificer le
condicién da usuaria sgiiCitania.

a7

Constancia de Nac!miento,

Efimininade

08

Constencia de Defungion.

Elimininado
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Ministerio

de Salud

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

) - INSTANCIAS DE RESCLUCICN DE
REQUISITOS DERECHO CE TRAMTACKN CALIFICAGION RECURSDS
' PLAZD PARA
- B - L Formu . Evslusclin AUTORIDAD
W' DE N L Pravi RESOLVER INTCIO DEL
oRoen | CENOMINACION CEL PROCECIMIENTS ) :;:; o % 4 auto wia P smbdEomENTy | COMPETENTE
. ' - nUMERD Y DENOMINACIGN ol fon 8] | mitc habline) ARA RESOLVER | nECONSIDERACION APELACION
: Ubleas £0 |Pouid |Negat .
. . . lén i vo | We
GRGAND DESCCNCENTRADD - INSTITUTCS ESPECIALIZADDS
o
1 lcenticado de saud. Elimininadp
o2 [informe Médicb. 1. | Soticitud segun modeie, del Titular o Represantante Legal. 0.50% 24.50 X 3 Tramite Diracior
(cinca) Documentana Ejecutive
Aase Legal Diss a.Jefy de
Ley N° 26842, Ley General de Salud, Arts. 13°, 15%y Ll Departamento
24° dal 20107197 segon
comesponda
D.5. N° 013-2006-SA, Arts. 37° Inc. A} y 589
dei 25/06/08
{1} Ver Directarlo Institucional def Minse segun corresponda;
http.f ferww. minsa.gob.pefportada/institucionales/direcrorio.asp
ol
Constancla de Atenclén. Eitmininado
o4
Copia de Historla Clinlca o Epicrisis. Elimininado
%% |Certiricade de Discapacidad. 1. | Selicitud seglin modelo, del Titular o Representante Legal. Gratuito X 14 Tramite Ditectctes Drirector Disactor
catorce Documentarie Ejecutivoe Ejecutive Ejeculiue
Base Legal (Dias) sagUn o Jefe de 0
Ley N° 28973, Ley Genaral de la Persona con o corresponda | Departamento Director
Discepacidad, An. 587, Ad. 73* y 76", del 2411272012 gegun Gencral
coffespenda
Ley N* 26542, Ley General de Salud, Ars, 13°, 147, 15°y 24°, dal 20/07/97
Ptazo para Piaza para
0.5. N° 002-2014-MIMP, Reglamento de fa tey N® 20073, arl. 67° publicado ¢i 08.04.2014 presenlar presentar
Decrele Supremc N' 006-2017-JUS, Cecreto Supremt que Aprueba el Texio Uniea 30 dfas 20 dias
Ordenadc de fa Ley N° 27444 - Ley del Proced|mianto Administralive General {publicado &
20.03.2017). Art. 35, 42, 47y 51,
Nata: La Certificacion es [nmediata cuanda la discopacided sea evidente o congénita; art,
76" de la Ley N° 29873, modificade por Segunda Dispasiclin Complementans Madificeloria
dat D, Leg, N* 1248
{1y Var Direclorle institucicnal def Minsa segun corresponda.
BUtp / fwww. minsa gob pe/portaga/Institucionales fdirectorio.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

e
] INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS RECHE B TRAMTAGION | CAUFCATIEN RECURSDS
B PLAZQ PARA
. Formu Evaluselbn AUTONIDAD
HDE | . N . ot . Previ RESDLVER INIC!D DEL o
araen|CENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO - farte fon % um wis| "™ | Ciendies | enoceownenta -| COMPETEHTE
S ; N{MERO ¥ DENOMINACION ot ian oy | miu: Py .. . | PARARESCLVER | RECONSIGERACION|  APELACION
- Ublexe . % | Ponit [ Hwgm,
R ! - @n v | e -
D6 bictamen de Grade de invandez 2 Incepacldad. 1. |Salicitud del of interesadp o Representante Legal, indicand? ademas el d'a de pag? y &t numero de 13.52% 568126 X ] Tramite Presidente Presidente
canstancia de pag seglin madela.
4. Dictamen de Scgura CamplementariD de Trabajo en Rlesgo. {dlez) Daecumentaric del Comité del Comité
2. [Carla de la Empresa Asequradpra indicanda fa razdn soeial y N° de RUC, Dias Calificador Calificadar
2. Dictamen de Segura Obligatorio de Accidentes de Trinsho - SOAT. 3. |Expediente Clinico del Asegurada. 0
2.1 por Incapacidad 4. |Dacumende def Beneficiaria qué acredite la discrepancia, Pleza para
2.2 Por Grada de invaildez. 5. |Dictamen de 1a Asequradora, presentar
15 dias
Base Lega! Plaza para
D.5. N° D03-98-SA, Arts. 28¥ y 29°, del 14/04/98 resalver
D.S. N° D24-2002-MTC, Ar. 31°, dai 14/06/02 30 dias
Decrete Supremo N* 006-2017-JUS, Decretp Suprema qua Aprucba el Texic Unicp
Crdenade de la Ley N° 27444 - Ley def Proeedimianta Adminisirativa Generai (publicada ei
20.03.2017), Arl. 37, 42, 47 y 51,
(i) Ver Directorio Institucional del Minsa segun carresponda:
hitp:f/www.minsa.gob.pe/portadafinstitucionales/directorio asp
07 iCeriflcada Médico de Incapacidad para el ctorgamiento de Pension de Invaiidez(*). 1, Solicitud da;el interesado @ R:prlesentame Legal, indicando ademés el dia de pago v el nomerg da 1.02% 79,52 X 26 Trdmite Presidente Presidenta Diractar
constancia de pago segin modela,
[ {veinti- Dacumentarin de ia Camisién | deja Camisién Generai
cinea) Médica Meédica
Base Legal Dias jul Calificadora Cafificagara
Ley N° 27023, Ley que madifica al An. 26° de fa Ley 18990, Lay del Sistema Nacione! de: de la de la
Pensianes, referida & Ia Daclaracién de invalidez, def 24/12/98
incepacidad incapacidad
D.S. N® 166-2005-EF, Medidas Complemantarias para le aplicaclén de fa Ley N* 27023 Ar.
2°, del TH2/05
Plazo pare Plazo para
Decreta Supremo N° 006-2017-JUS, Decrete Supremo qua Aprueba el Texta Unico presentar prosentar
Omenade de 1a Ley N® 27444 - Ley del Procedimienta Administrativo Generei (publicado et
20.03.2017). Ar. 35, 42,47y 51, 15 dias 15 dias
{*) La atencién de! pracedimianto sard de acuerdo a la capacidad resolutive cualitativa D Plaze para Piazg para
especialinad dei establecmienta ga salud {campa clinico especializade de acuerdo al grupo
etarea ¢ patalogial. resolver res@iver
30 dias 20 dias
(™) Na incluye los servicias asistenclales que pueden requerirsa para verificar ia capdicion
da usuana solicitante.
{i) Ver Diractorta institucianal def Minsa segitn correspanda:
hutp:f/www minsa gob.pe/portada/institucionales/directario asp
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o
! {NSTANCIAS DE RESGLUGION DE
' REQUISITOS BERSCHD D TRAMTAGKIN | CALIFICACIEN , SEeURans
. Farmu T evatuactin | PLAZO PaRA : .
w oF . R ) oot L e | resouver INIGID DEL .
ORDEN ~ Y . . {un % UIT) . Aula [#n dlas_ PRD CEDIMIENTO
o , K X ; NUMERG ¥ DENOMINAGIGN Ged fan 8y [miic hablles) : PARA RESGLVER | nECONSIDERACION|  APELACIAN
C . N . Ublese ? |powt[Hegm| - - . .
O Yin w | e
05 | certificado de Safud Mental, 1. [Splicilud del el interesadn b Representante Legal, Indicando ademas el dia de pago y el numer de £ 25% 5183 X 5 Tramite Diractnres
constancia de pago segin modei,
{tines) Decumentario Ejecutivbs
Base Legal Diag Seqin
Ley N° 26842, Ley General de Salud, Arts. 9°y 11°,, 13%y 15° del 20/07/97 U] corresponds

Decretp Supremp N° 006-2017-JUS, Dacretp Supremp que Aprueba el Texte Unico
Qrdenado de fa Lay N® 27444 - Ley del Procedimientn Administrativo General (publicadn &
20.03.2017}. An. 35,42, 47 y51.

(i} Ver Directoric Institucional del Minsa segln corresponda:

http:/fwww.minsa.gBb.pe/portada/instituciBnales/directaria.asp

09

informe Psicolégice. Elimininado
10

Constancia de Nacimlento. Elimininado
11

Censtancia de Defuncién. Elimininado
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