MINISTERIO DE SALUD No.263-2016 j MINS A

Visto, el Expediente N° 16-025842-001, que contiene el Memorandum N° 0280-2016-
OGPPM-OOM/MINSA vy el Informe N° 033-2016-OGPPM-OCM/MINSA, de la Oficina General de
Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, por Decreto Supremo N° 001-2016-SA, se aprobé el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos - TUPA del Ministerio de Salud;

Que, el numeral 36.1 del articulo 36 de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, dispone que los procedimientes, requisitos y costos administrativos se
establecen exclusivamente mediante decreto supremo o norma de mayor jerarguia, norma de la
mas alta autoridad regional, de Ordenanza Municipal o de la decision del tiiular de las entidades
auténomas conforme a la Constitucién, seglin su naturaleza. Dichos procedimientos deben ser
compendiados y sistematizados en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos, aprobados
para cada entidad;

Que, el numeral 36.3 del articulo 36 de la Ley precitads establece que las disposiciones
concemnientes a la eliminacion y simplificacion de los procedimientos podrén aprobarse, entre ofras,
por resolucién ministerial;

Que, asimismo, el numeral 38.5 del articulo 38 de la Ley N° 27444, ha previsto que toda
\s’\emo D¢ modificacion del Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA, de los ministerios, que no

S Voo Sy, T ! L . NP
F “mpliguen la creacién de nuesvos procedimientos, incremento de derechos de tramitacién o
g Lequisitos, debe realizarse por Resolucion Ministerial del Seclor;
O R ‘?
o 3 o -
Sl Que, por Resolucion Ministerial N° 242-2016/MINSA, se modificaron diversos

N
R.z ' procedimientos administrativas de la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
"€AVALA  contenidos en el TUPA antes indicado, en el marco de la simplificacién administrativa;

Que, mediante Decreto Supremo N° 007-2018-SA, se aprobd el Reglamento de
Organizacion y Funciones de! Ministerio de Salud, cuya Tercera Disposicion Complementaria Final
dispone que el Ministerio de Salud en un plazo maximo de cuarenta y cinco (45) dias habiles
aprueba el Texto Unico de Procedimientos Administrativos, en el marco de ias funciones asignadas
en dicho Decreto Supremo;
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Que, con Informe N° 033-2016-0GPPM-OOM/MINSA la Oficina General de Planeamiento,
Presupuesto y Modernizacién considera viable la modificacién del TUPA del Ministerio de Salud, a
efecto de actualizar la denominacion de los 6rganos encargados de conocer los procedimientos en
el marco del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2016-SA y simplificar algunos procedimientos administrativos a cargo de
la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, asi como de las Direcciones de
Salud Il Lima Sury IV Lima Este;

Que, con Informe N° 429-2016-OGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria Juridica ha
emitido opinién legal;

Con el visado de la Directora General de la Direccién General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria, de la Directora General de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto
y Modernizacién, de la Directora General de la Oficina General de Administracién, del Director
General de la Direccion de Salud Lima Il Sur y Director General (e) de la Direccién de Saiud 1V
Lima Este, de la Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica, del Viceministro de
Salud Publica y del Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Salud;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, v
en el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2016-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar el Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del

/ [Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA, a efecto de adecuar la
“§’# |denominacion de los 6rganos responsables y competentes de conocer y resolver los

procedimientos administrativos contenidos en el mencionade documento de gestién, conforme al
Anexo que forma parte integrante de la presente Resolucion Ministerial.

Articulo 2.- Modificar los procedimientos administrativos 07, 08, 09, 10, 14, 15, 20, 21, 22,
30, 36, 38, 39, 46, 47, 181, 182, 183, 193, 194 v 200 contenidos en el TUPA del Ministerio de
Salud, asi como eliminar los procedimientos administrativos 188, 189 y 190 del precitado TUPA, en
el marco de la simplificacién administrativa.

Articulo 3.- La presente Resolucion Ministerial v el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud aprobado por el articulo 1 de Ia misma, se publican en el
Portal del Estado Peruano (www.peru.gob.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 Resoiucion
Ministerial en el Diario Oficial “El Peruano®.

Articulo 4.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publique la presente
Resolucion Ministerial en el portal institucional del Ministerio de Salud en la direccién electrénica:
http://www. minsa.gob. peftransparenciafindex asp?op=115.

N\ SO A
TR

51 LA~ N

e

e

S
3

L

Registrese, comuniquese y publiquese.

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministre de Salud
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N . _‘OliGANOIUNIDAD ORGANICA COMPETENTE TUPA - D.5 001-2016-5A GRGANC/UNIDAD CRGANICA - ROF: D.S N'007-2016-MINSA
PROCEDIMIENTO — - - e - i -
- TUPA AUTORIDAD QUE RESUELVE RECONSIDERACION APELACION AUTORIDAD QUE RESUELVE RECONSIDERACION . < APELAROGN ..
Director/a Ejecutivo/a de Direelar/a Ejeculivo/a de . " .
- " . Director/a General de la D Ej dela D Ejecttivoia de Ja Directar/a General de la
25 Eculogifgniir:'l::cpén del Ecotog:aA;r,'“:ir:::mdn del DIGESA Direecién de Safud Ambi Direcelén de Salud N DIGESA
i i .
" Directorfa B g:l ?“”“"?" a ::’ Diecloria General deta | Direclor/a Ej defa | i Ejeculivoladela | Directo/a General ge la
pRation ot " DIGESA Direcelén de Salud Amblentat | Direccifin de Salrd Ambieatal DIGESA
27 D. Ejecuti de Di /a Ejecutivo/a de Directorfa General de Ja Di Ejecuti dela i Ejecutivofa de la Directorfa General de la
Saneamiente Basico Saneamlento Bésico DIGESA D iGn de Salud Ambi [ | DIr idn de Salud As DIGESA
Directar/a EJecutivofa de "
N Direclor/a Ejecutivofa de la
28 Ecalogia y Proteccién del Direccitn de Salud Amblental
Directorfa Ejecutivofa de . —
Director/a Ejecutivo/a de la
= E“"hg'ﬁ‘:{::::”é" del Direccitn de Salud Ambiental
Director/a Ejecutivo/a de Director/a Ejecutive/a de la
20 Higlena Alimentaria y Direccitn de Inocuidad
Zoonosis Alimentaria
Director/a Ejecutivo/a de Direclor/a Ejecttivo/a de la
31 Higiene Alimentaria y Direcelén de Jnocuidad
2Zoonosis Alimentaria
Direcloria Ejecutive/a de Direclorfa Ejecutivofa da la
32 Higiene Allmentana y Direccién de Inocuitad
Zoonosls Alimentaria
Director/a Ejeculivora de Director/a Ejecutivo/a de la
33 Higiene Alimentaria y Direcclén de Inoeuidad
Zoonosls Alimentaria
bireclor/a Ejecutivo/a de Birector/a Ejesulivo/a de fa
34 Higiene Alimentaria y Direccién de Inocuidad
Zoonosis Alimentania
Directer/a Ejecutivoia de Di Ejecutivo/a de . Di Eji i de la Dj Ej 1 dela .
35 Higlene Alimentaria y Higiene Alimentasia y Dnrecmﬂ;lg;gml dela Direccidn de Inoculdad o7 da Dueclnr.glg:;m dela
Zoonosis Zoonosis Alimentaria Alimentaria
o .
a6 E':mhg'a y;‘ ™ ::l N E]ecunv?‘la g:[ Director/a General de a Direclor/a Ejecutiviia de fa | Direclor/a Eleculivo/a de 1a Director/a General dela
o Hlente pritiin DIGESA Direcclén de Salud / Direccién de Salud A DIGESA
Dii ivo/a de o]} Ejecutivo/a de " " " N .
R Director/a General de la D Ej; dela Di EJ dela Director/a General de la
37-38 Ewlogign:;::::nién del Eco[ngr%:{::::clén del DIGESA Direceién de Salud Ambl i} oy i6n de Salud Ambi DIGESA
Director/a Ejecutivefa de " "
: Direclor/a Ejecutivola de la
g . N
Ecolugi:z’n I:‘:':::uén det Direccitn de Salud Ambientai
s} Ejecutivo/a da Dil fa Ejecutivo/a de . . . . .
- © . Director/a Genaral de fa Direclor/a Ejecutivofa dela | Directorfa Elecutivola de Ja Director/a General de la
4041 Ecolugfﬁi{::‘:uén def Ecolog:ynpbhm:::mén del DIGESA Direceisn de Salud 4 o de Salud A DIGESA
Directorfa Ejecitivo/a de "
N Direclar/a Efecutivola de Ja
42-43 Ecolagf;?nz;’:::clén del Direccidn de Salud Ambiental
44 2147 Directorfa Ejecutive/a de Direclor/a Ejecufivola de Director/a General de la Di Ej i dela [al] rfa Ej i dela Direclorfa General dela
Saneamiento Basico Saneamiento Bdsice DIGESA Direccidn de Salud Amb Direcclén de Salud Ambi DIGESA
8 Dlrell:lc:rla Eje:uhvgla ::] Director/a E““"Vi’a ::I Director/a General de la Direclorfa Ejecutivofa de |2 Directorfa Ejeculivo/a de la Direclor/a General de la
A?ngienle Ary'nbienle DIGESA Direecitn de Salud Amblental | Direccién de Salud Amblental DIGESA
Direclor/a Ej fa de Dil Eji fa de - " DY " " del i .
49 a1 50 Ecologla y F i5n del yP i5n det Director/a General de la rectarfa Ejecutivola le la Di redgua Ejecutivoia de la Director/a Genesal dela
Amblente Ambiente DIGESA Direccion de Salud Ambiental | Direccidn de Salud Ambiental DIGESA
Para el caso de Reslduos Para el caso de Residuos
Sdlidos ici Dii /a| sdlidos ici| Director/a
Ejeculivo/a de Ejecutivo/a de i
Bisi il
5 it Bésica D 1a General de la Direcior/a Ejecutivoia de [a Directorfa Ejeculivola de Ja Director/a General de la
Para el caso de Residuos Para el caso de Residuos DIGESA ireccién de Salud Ambiental | Di 1 de Salud Ambit DIGESA
Solidos no Municipales sofidos no Municipales
Directarfa Ejecufivo/a de Di Ejecutivofa de
Ecclogia y P, 6n del Ecolegla y £ idn del
Ambiente il
&2 D'"f““:"f’“”""f’,’“ §:| Directorfa Efeculivo/a ::I Ditector'a Generalde la | Di Ejeculivofade la | Directorla Ejecufivofade J]a |  Director/a Generat de Ia
Am.hienle A?nlhienle DIGESA Direccién de Salud Ambi | | Direccidn de Salud Ambi t DIGESA
Direclor/a Ejeculivofa de Direclor/a Ejeculivofa de . Direclor/a Ejeculiva/ade la | Directar/a Efecullvola de Ja
53 Higlene Alimentaria y Higiene Alimentaria y DurectnrlDaIgEe;:ral dela ireccién de i idad ireccion de | idad Diredurﬁ[g;;eAral dela
Zoonosis Zoonosls Alimentaria Alimentaria
Direclor/a Ejeculivo/a de Directorfa Ejecutivoia de . N S— " " .
. N Director/a General de la Directoria Ejecut dela Di Ejecutivefa de |2 Director/a General de la
54.55
4 E‘“'ug'zn:]’:::m” del Eco!nglml;’;::l::cmn del DIGESA Direccin de Salud Ambiental | Direccion de Salud Ambiental DIGESA
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GRGANO/UNIDAD ORGANICA COMPETENTE TUPA - D.5 001-2015-SA

‘GRGANG/UNIDAD ORGM{ICA} ROF: .5 N'007-2016-MINSA

PROCEDIMIENT y - _ d
TUPA- .. | AUTORIDAD QUE RESUELVE RECONSIDERACION APELACION AUTORIDAD QUE RESUELVE.| **  RECONSIDERACION - APELACION
Direclor/a Ejecutive de Direclor Ejecutivo de Director General de la Direclorfa Elecutivo/a de la Duedor{g Ejectivo/a dela Di dela
56al 74 - acione: . N P DIGEMID Direccidn de Produclos o] de P DIGEMID
> a Fanmacéuticos Farmacéuticos
Direclor/a Efecut dela D Ej dela
75 280 Directorfa Ejecutivo de Director Ejeculivo de Director General de 1a Direccitn de Dispositivos Dirercion de Dispositivos Director/a General dela
zacione: ari. izact itari: DIGEMID Médicos y Productos Médicos ¥ Productos DIGEMID
Sanitarios Sanitarias
Director/a Ejecutivo/a de la
B1-106 Direclor/a Ejecutivo de Direcctén de Dispositivos
Autorizacianes Sanitanias Médicos y Praductes
Sanitarios
Direclor/a Ejecutive/a de la Direcior/fa Ejecirtivofa de |a
07 Direcior/a Ejecutiva de Director Efecutive de Director General de la Direcclén de Dispasitivos Direccifn de Dispositives Direclor/a Geperal de la
Aulorizaciones Sanitadas Aulonizaciones Sanitarfias DIGEMID Médi Médicos y P DIGEMID
Sanilarios Eanitarios
Di fa Ejecutit dela Dij Eji fa de la
108 al 109 Director/a Elecutivo de Directer Ejecutivo de Director General de la Direccién de Dispositives Direccitn de Dispasitivos Director/a General de la
izacione: Hari Autori; Sanitanas DIGEMID Médi Prod édicos y F ! DIGEMID
Sanitarios Sanfarios
Direclor/a Ejecutiva de Director Ejecutivo de Direclor General de la D'rfncr"ﬁ E]ECMIV(:IE dela D]re'dnrl_a' Ejeculivo/a de |3 Direclor/a General dela
#0-1m1 Autorizaciones Sanitarias Autorizaciones Sanitarias DIGEMID D! de P D def DIGEMID
Famacéuticos Farmacéuticos
Director/a Ejecidivo/a dela | D Elecutivola deta
Direclor/a Ejeculivo de Director Ejecutivo de Director General de Ja Direccién da Pr Direccin de F Dij I
112-113 Autorizac] o o P DIGEMID F &uticos /O i6nde | F éuticos /Direcclén de DIGEMID
Dispositivos Médicos y Dispositivos Médicos y
Pr . Prod L
Di Ej fadela | Director/a Ej fadela
114 Director/a EJecutivo de Direclor Ejeculivo de Directar General de la Direcclén de Dispositivas Direcclén de Disposili Di
i itar zack iafi DIGEMID édicas y Prod édicos y P DIGEMID
Sanitarios Sanilarios
i faElecullvaladela | DI /a Elecutivo/a de 14
Dl B D Prod .
Directorfa Ejecutivo de Director Ejecutiva de Ditector General de la n de P - nde Produc D dela
18 it I ot P DIGEMID F de | f de DIGEMID
Dispositivas Médlcos y Dispasillvos Médicos y
P L P L
Di Ejecutive/a de fa Di Ejeculivo/a de la
116 Direclor/a Ejecutivo de Direclor Ejecutiva de Directer General de 12 Direccldn de Dispositlvos Direcclén de Dispositivos Direclor/a General de fa
. i ilar Autarizaci Hari DIGEMID édicos y P b2 DIGEMID
Sanitarios Sanitarios
Director/a Ejecutivofa de la Direclor/a Ejecutivo/a de la
117 Director/a Ejecutive de Director Ejecutiva de Director General de la F Dlmc‘flﬁ?rﬂef. idn da r: " deP 16n de Direclor/a General dela
Autorizationes Sanitarias Aulorizaciones Sanitarias DIGEMIP Dispositivas Méd Disposttivas Médi DIGEMID
Producios Sapiarios Productas Sanitaries
118
119 Di {a Ejecutivo/adela | Di Ejecutivo/a de la
Directer/a Ejecutivo de Director Ejsrutive de Director General de la Dlrec‘.ﬂé? de bt d D w0 d Director General de Ja
i itari ulorizaci itari DIGEMID f Bl & DIGEMID
AL A Dispasitivas Médlcos y Disposilives Médicos y
120 Productos i Pred i
=
AL
” okt
Y, g 121
"y ?
2] 3
% On, e {\? N . | . . . Director/a EJectlivo/a de la Director/a Ejecutivofa de la
oo} sk 123 al 134 Dlre'r:lul{a Ejecutivo d_e Director EJEEIJ[IVO. de. Dweclrglg;mrsl de la Direccién de Productos Direcclén de Produdlos Dlret:h::ljaI GGEea::!;al de la
A Farmmacéuticos Farmacéuticos
. N Director/a Efeculivo/a de la
135 Dllre.cinrlla E‘e%‘mv,? c[e Direccion de Productos
Autorizaciones Sanitarias Farmacéulicos
oi Ei ) oi " . _
Director/a Ejecutivo de Director Ejecutive de Director General de |la — - It ?e a et E’“""Y"’? E’e la Ditectorfa General de la
13631155 Aulorizaciones Sanitasias Autorizaciones Sanitarias DIGEMID Direccién de o de DIGEMID
nzacion tasi Farmacéulices Farmacéulicos
Dirsclor{a Ejecutive de la Din_e:(or{e_l Efecutivo de la Director General de 1a 'I3|re|?t.nrla EJECUlI)/ﬂI.a dela Purezft‘urla E]ecuyvol:'a ?E la Ditectorfa General de Ia
156 al 167 Direccitn de Conliol y Direccion de Control y DIGEMID D. de ») de DIGEMID
Vigilancia SanHaria Vigilancia Sanitaria Farmacéulicos Farmacéuticos
Direclar/a Ejecutivo/a de Director/a Ejecutivola de Directorfa Ejecutivo/a de Directarfa Ejecutivola de
170173 Salud de las Personas de la | Salud de las Personas de la |Director/a General de la DISA| Salud de |as Personas de la | Salud de |as Perstnas de la | Directosfa General de la DISA

DISA

DisA

DisA

DISA




TN GRGANO/UNIDAD ORGANICA COMPETENTE TUPA - D.S 002-2016-5A GRGANGC/UNIDAD ORGANICA - ROF: D.5 N'w}-ims-mmsn
PROCEDIMIENTO —
TUPA AUTORIDAD QUE RESUELVE RECONSIDERACION APELACION AUTORIDAD QUE RESUELVE RECONSIDERACION APELACION
Director/a Ejecitivola de
174 Cirector/a General de DISA Salud de las Personas de la
DISA
Di Ej fa de i Ef de Di /a Ej de Di /a Ejecutivo’a de
175178 Salud de las Personas dela | Salud de las Personasde la |Director/a General dela DISA| Salud de las Personas dela | Salud de las P dela | Di e laDISA
DISA DISA DISA DIsA
Di Ej de Di fecitivela de N bi Ej e i Ejecutivo/a de .
178187 Salud Ambiertal de la DISA | Salud Ambiental de la DisA | Direclona General de DISA | oo o0 e Ta DISA | Solud Amblental de I pisa | DIFectora General de Ia DISA
Di Ej de bi Ej de Dil Ejecutivaia de i Ejectivo/a de
186-197 | Insumesy | Directorfa General de DISA | Medi ! WMedi i Di de DISA
Dregas de la DISA Drogas de la DISA Orogas de la DISA Drogas de Ja DISA

“Nota: En virtud a lo dispuesto en la Unica Disposicion complementaria da la R.M. N* 102-2016/MINSA




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE : . INSTANCIAS BE RESOLUCION DE
RequisiTos TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
5 Form Evaluacién | FLAZO
2 lar] Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
2 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ular RESOLVER COMPETENTE
5 ol | Puke : fendlas | PROCEDIMIENTO | b pn REsOLVER
n NUMERD ¥ DENOMINACION Cédig| (en% UIT) | (enSL) |métic] - RECONSIDERACION|  APELACION
o/ o |Positi|Negat| hdbiles)
Ubie vo | Ivo
aclén
ICINA GENERAL DE RECURSOS HUMANOS
M |Registra de litulos de profesionales de Ia salud, 1. Ficha de inscripcion. 0.18% 7.0 X 2 Area de Registra Director/a Director/a Secrataria
DS N"083-66 - D G.S, La Inscnpeion de 2. Foto tamario camé a color con fonde blanco. (dos) de Titulos y General da General da General
Protesionales en Salud Piblica, correrd a carge de Jas 3. Copia del Dogumento Naclonal de |dentidad (DNIy Mo caducado o Camé ds Dias Certificacién la Oficina la Oficina
areas y Undades del Ministerio de Salud, del 15/04/66. Extranjarla y/o Pasaporte, de Flrmas General de General de
S N"028-69 - ED, Los graduadaes y litulados en las 4. Pago por Derecho de Trimite. dela Recursos Recursos
Universidades de paises exlranferos serdn exonerados Qiicina General Humanos Humanas
tie lay examenes de Revafidacién si hay convenios, A) Registre de Titulos de Especializacion o Diplomas de Post Grado en el Pals de Recursos
ded 0110469 Arliculo 7° 8. Tltule Original Cerlificade por la Secratarla Genaral da [a Universidad yporla Humanos
by M7 30220 Ley Univeisitaria Arficulos N® 43, 447 y 45°, Superintendencia Nacienal da Universidades. Plaze para Plazo para
- Lav 1" 27444, |ey del Procedimiento Administrativo 6. Titulo Original de ta Escuela o fotocopia legallzada (solo para egresadas de prasentar presentar
Aentaal del 11/04/01 Articula 44°, las Escuelas de Enfermerta), 15 dlas 15 dias
P44y M7 2O0G0, Ley del Silencra Administrativo, del 07/07/07, 7. Numero de regstro de la segunda especlalizacion otorgado par el Colegio Av, Salaverry
Arliesdn 1°, corespendiente (solo para registro da fitulos de especlalistas N° 801 - Jasis Plazo para Plazo para
P
B} Para Registro de Titulo expedido en el extranjero, adicionalmente Marfa resolver resolver
H presentara; 30 dias 30 dias

5. Titulo Original con Iz apostilla del Pals donde obfuvo el titulo profesional &
visado por el consulado det Pals donde se abtiena el Tltulo profesional y visado

por &l Ministerio de Relaciones Exteriores de este Pals, Sslo para aquellos pa_!ses
que no estan suscrilos dentro del convenio del Haya - 1961

6. Copfa de la Traduccion del Titulo de corresponter.

7. Resolugion original de recanocimiento dal litulo expedida por la Superintendancla
Nacional de Universidades o Revalidacién de Tliule en una Universidad del pals,
Sdlo en casos en los que la nomenclatura dal Tlule profesional no exista en

esta Pals.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CAUIFICACIGN RECURSOS
z Form Evaluaclén V_PLAZG
1 ularl Prevla PARA. INfCIo DEL . AUTORIDAD
By DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER . : COMPETENTE
5 1ef ' Auto | tendtas. | PROCEPIMIENTO | o ResOLVER
z NUMERO Y DENOMINACION cédig| (en% LI | {enst) |matic . i RECONSIDERACION|  APELACION
= of o |PosttijNegat| hablles)
Uble . vo ivo
aclén
12 |Certificacidn de flrmas para Tramites consulares, 1. Documentos originales para Tramiles consulares, con excepcidn de Htulos 0.11% 4.3 X 1 Area da Reglstro Director/a Dirgctoria Secretaria
Necreto Supremo N* 001-2016-5A universilarios y de las ex escuelas {un}) de Titulos ¥ General de Genoral de General
Ley N" 27444, Lay del Procedimiento Administrativo 2. Pago por Derecho de Tramite. Dla Certificaclén la Oficina la Oficina
General. del 11/04/01 Articulo 44° y 125* de Fimas Ganaral do General de
Ley N" 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, dela Recursos Recursos
Adiculo 17 ingiso a) Oficina General Humanos Humanos
de Recursos
Humanos
Plazo para Plazo para
presantar presantar
15 dies 15 dias
Av, Salaverry
N® 801 - Jests Plazo para Plazo para
Marla resolver resolver
30 dlas 30 dlas




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS 'T::;;::é?g”' s CALIFICACIO'N o . -'NSTANCM:;EU?‘?OE;LUC'ON pe
z .
ol T I I e
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o/ " ‘ | aute R(EES::::ER PROCEDIMIENTO P;gzﬂ:g‘gh:\':‘;
= NUMERO Y DENOMINACIGN Codig| (en% UIT} | {ens/.) |mdtic RECONSIDERACION|  APELACION
= o/ ) o ?osltl Negat hﬁhll{aS)
Uble vo Ivo
acién
RECCION GENERAL DE PRESTACIONES DE SALUD
33 [Autorizacion Sanitaria de Funclonamiento de fos 1. Solicilud dirigida alfia Directorfa General da la Direccion Generat de Preslaciones de 1.58% 626 X 15 Tramite Diractor/a Direclorfa Direclorfa
Bancos de Sangre y Plantas de hemoderivados. Salud, qua contenga N° de Reglstra Unico del Contribuyente, firmada por el Cirectar de {quince)} Documentario EJacutivo/a de Ejacutivo/a de General de
Ley N° 26454, Declara de Orden Piiblico e Interés la IPRESS, segun formata vigente. Dfas del MINSA la Dirseclon la Direccion la Diraccion
Nacinnat Ia Oblencion, Donacidn, Conservacion, ds Donaclon y de Dopaclon y General de
Translusion y Suninisiro de Sangra Humana, del 2. Declaracion Jurada del cumplimienio de los requisitos minimos de Trasplanies Trasplantas Preslaciones
25/05195, Capilulo [H Articulo 4* infraestructura, equipamiento y persenal, establecide por el Ministerio de Salud Av, Salavarry de Organos, de Qrganos, de Salud
DS N"D3-95-5A. aprueba el Reglamento de la Ley seglin Formato vigente; asi, como lamblen de la implementacion y desarrollo N° 801 - Jasls Tejidos Tejidos
N" 26454 del 27/07/95, Capilulo XI Arllculo 45°. de las actividades segln lo establecido en et Sistema de Gestion de la Maria y Celulas y Celulas
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Calidad de PRONAHEBAS.
Goneral. del 11/04/01 Articulo 44*.
Ley N" 26060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. 3. Copia autenticada de Ja Resolucion Direcloral o similar que designa al Plazo para Plazo para
Pomera Disposicién Transitoria, Complamentaria y Final, Jefe del Centro de Hemolerapia / Banco de Sangre de la IPRESS. presentar presentar
15 dlas 15 dlas
4, Pago por Derecho de Trémite.
Plazo para Plazo para
rasolver resolver
30 dias 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- Deracho DE ' INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISTOS o _ © TRAMITACION CALIFICACION . RECURSOS
zZ Evaluaclén PLAZO RIDAD
o : D.
& .| _Frevla PARA | iniciopeL AUTORY
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO R —=r=—— RESOLVER COMPETENTE
w . AN R I ) (en dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER |~ - R
L NUMERO ¥ DENOMINACIGN fen%UIm} | fens/)- |matic|- ] : : . | RECONSIDERACION| ~APELACION
v C s T [y | pesiti [ Negat - hiblies) o -
' levosf et
04 lOtergamiento del Sello Nacional de Calidad de Sangre. 1. Solicitud de! Director de la IPRESS, dirigida alfla Director/a General de la Direcclsn 1.85% 73.2 X 15 Tramite Diractorfa Directoria Director/a
Ley M" 26454, Daclara de Orden Publico e Interés General de Prestaciones da Salud del Ministerio de Salud, requiriendo Sello Nacionat {quince) Documentario Ejacutive/a de General de General de
Nacional la Qblencidn, Denacidn, Conservacion, de Calldad de Sangre y sefialando al N* de Registro Unico del Conlribuyents. Dias del MINSA la Direcclon la Direccidn la Direcclén
Translusien y Suminisiro de Sangre Humana, del da Donacion y de Donaclon y General de
25/05405. Capiiulo V, Ariculo 7. 2, Copla de los Informes estadisticos de producclon mensual da unidades de Av, Salaverry Trasplantes Trasplantas Prestaciones
DS N®03-95-SA, aprueba el Reglamento de la Ley sangre de los meses transcurrides desds la ultima compra hasta la facha N° 801 - Jests de Organos, de Organos, da Salud
N° 26454 del 27/07/953, Capitulo Il Atfeulo 10¢ de la solicitud, Marla Tejldos Tejidos
y Celulas y Celulas
- Ley 27444 - Ley del Procedimiento Adminfstrative General, 3. Copla del Documento Macional de Identidad del solicitants.
del 11/04/2G01, Arliculo 44%, 4. Pago por Derecho de Tramite, Plazo para Plazo para
Ley N" 29060, Ley del Sifencio Administrativo, del 07/07/07. presentiar presentar
Primara Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. 15 dlas 15dlag
Nola: Para e olorgamiento de Sello nacional de calidad de sangre, debe considerarse edicionalmante
ol costa da 0.40 cantimos por unidad, Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dlas 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS

Deréchs DE "

" TRAMITACION,

: PLAZO. .

' lNSTAi\!CIAS DE RESOLUCIGN DE
" RECURSOS

% DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO S S REZSRLCE'R : Pnc;r:leg?ﬁﬂi;rg' ::UJ?E::#DE” L
s NGMERO ¥ DENOMINACISN (gn‘;x_uif)_ " :;'L:z: e ;| RARARESOLVER | e consiberacion |  apELACION
FICINA GENERAL DE COOPERACION Y ASUNTOS INTERNACIONALES
05 [Registro o Actualizacién de Instituclones Registro; 7.86% 314.3 25 Tramite Diractar/a Director/a Sacretaria
Privadas y Catélicas de Cardcter Asistencial y de 1, Solicitud dirigida alla Dirsctor/a General de Ia Cficina General da Cooperacién {velntl- Decumentario General de la General de la General
Auxilio Piiblica. ¥ Asuntes fnternacionales que contenga N° de RUC, cinco) del MINSA Oficina Oficina
. Decreto Ley N° 19599, se coordinaran las acciones de 2. Copla del Estaluto o Reglamento, Dias General de Genaral de
Salud y auxilio que realizan Instituciones privadas, 3. Relaclén del personal Directivo y de Planta. Ay, Salavary Cooparacion Cooperacién
del 07/11/72 Articulo 1%, 2"y 3° 4. Planes y programas aprobados por la autoridad de salud local N° 801 - Jasls y Asunlos ¥ Asuntos )
DS N"0022-73-3A, Reglamento del correspondiente al primer afio de gestién, Maria Intemaclonales | Internacionales
Decrelo Ley N* 19599 del 10/01/73 Articule 6°, modificado por el 6. Presupueslo previsible para los planes y programas.
DS N°Q06-80-SA. del 11/07/80 Adiculos 10°, 14*y 12" 6. Ambito jurisdiccional de operacién da aclividades.
DS N"0567-74-SA, del 26/11/74, Ariculo 8° modificado por el 7. Relacion de bisnes valorizados, Plazo para Piazo para
DS N"00125-75-5A. del 12/06/75 Articulo 1. 8. Pago por Dereche de Tramite, prasentar presentar
DS N 471.76-5A. del 04/03/76 Artlcuio 1°. Actuatizacion: Graluito | Gratulls 7 15 dias 15 dlas
Ley M° 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General, 1. Solicitud dirigida alfa Director/a General de la Oficina Ganeral de Cooparacion {Sleta}
dal 11/04/2001 Articulo 44° y Asuntos Intemacionales. Dias Plazo para Plazo para
2. Informe de actividades correspondienta al afio anterior al que se resolver resolver
solicita la actualizacién, revisada y aprobada por |a autoridad de salud local, 30 dias 30 dias

3. Copia de la Resolucion de inscripcion en el Registro de Instituclones.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- Derecha DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
Z Evaluacldén PLAZO
I} Form -
D
2 ularl Previa - | PARA INICIO DEL AUTORIDA
DENOMINACION DEL PROCERIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
a o o/ ; Aol - lendios | FROCERIMIENTO 1 e A RESOLVER
% NUMERO Y DENOMINACION cédig] (en % UM | (ens/): [mitic] . RECONSIDERACION |  APELACION
: o/ o |Positi|Negat! héblles}
Uble vo | lvo
ackén
RECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL E INOCUIDAD ALIMENTARIA
3.41% 9§24, i i
¥ | Autorizacidn para el Uso Regulado del Asbesto Crisotilo 1. Solicitud con carécter de declaracin jurada, dirigida alna Directorfa Ejeculivora Ba% 4.8 X 15 Tramite Diractar/a Director/a Director/a
y renovacion de aitorlzacion, de Ia Direccién de Salud Ocupacional. {quince) Doacumentario Ejaculivo/a Ejeculivo/a Goneral dela
t.ay N* 26842, Ley General de Salud, del 15/07197, 2. Descripelén de las actividades que se realizaran con Jas fibras de asbasto Dlas DIGESA de Salud de Salud DIGESA®*
Aliculo 96™ al 94° crisoilo o da Jos productos que conlengan estas fibras, Ocupacional Ceupacianal
Ley N" 29662, Ley que Profibe el Asbesto Anfiboles y Regula 3. Gopfa del documento de acreditacion expedido por la Comisién Téenlca Calle Las Amapolas
el Usn de Asheslo Crisolilo, del 08/02/2011, Arliculo 2* Multisectorial, conforma al Arifculo 8° del Reglamento ds la Lay N° 29662, N° 350 - Linca Plazo para Plazo para
D8 N"028-2014 SA Reglamento de la Ley N* 20662, Lay que con una antigliedad no menor a ires (3) mesas contados a partir de |a presentacian presentar presentar
Prohibe el Asbesto Anfiboles y Regula el Uso de Asbesto de la solicitud, 15 dlas 15 dias
Crisolita, del 03/10/2014, Ariculo 11° 4. Presentacién de rotulado del logolipe del asbesto conforme a lo seialado an
Ley N* 27444, Ley del Procedimienio Administrativo General, el Articuto 10" del Raglamento de la Ley N* 28662,
del 11/04/01 Arliculo 44, 5. Pago por Derecho de Tramite.
- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Para Renovacién: ., Plazo para Plazo para
Pamera Disposicion Transiteria, Complementaria ¥ Final, La solfcitud de renovacion deber4 ser presentada con trelnta (30) dias hébiles de resalver resclver
anticipacién af término de la vigencla da la autarizaclén, v, seré tramitada como 30 dlas 30 dias

un nueva axpedienta,

*Nola' En virtud a lo dispueslo en la Unica Disposicion complementaria de fa R.M. N* 102-2016/MINSA
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACIGN RECURSOS

. PLAZO

) Form - Evaluacién

H ularl : JPrevi | PARA INICIO DEL AUTORIDAD

' DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of - PR Aut RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE -

: S . S o Nl RS {endfas ) - | PARA RESOLVER

. NUOMERO ¥ DENOMINACION - I et |codigl ten Ty | (ensfy |mawe] ] - - . . RECONSIDERACION|  APELACION

) ‘ . e T T [ PesttiNegat]  hdblles)
; Ublc e | e '
) R aclén o . .

7 |Opinion tecnlca favorable para el otorgamiento de 1. Salicilud presentada a lravés de la pagina wab.www.digesa.minsa.gob.pe 25.54% | 1.008.8 X 20 Ventanilla Director/a Director/a Diractor/a
autorizacidn de vertimento y/o reuso de aguas indicanda el numero de expediante que debera framitar con su cédigo de pago {vainte) www.digesa. Ejeculivo/ade | Ejecutivo/ada | Ganeral de Ia
residuales Industriales tratadas: interbancario {CPB) Dias minsa.gob,pa la Gireccldn |a Direccién DIGESA
a) Vertinliento. 2. Memoria descripliva del preceso industrial que contenga el diagrama de flujo, de Salud de Salud
b} Reuso. balance hidrco anual (analltico y diagrama con datos de caudales), balance Ambiental Ambiental
¢} Vertimiente cero ¢ de reglrculaclén de materia prima e Insumas en el proceso praductivo, debienda adjuntar la hoja de

Ley " 29338, Ley de Recursos Hidricos, dal 31/04/089, seguridad da los insumes a utilizar en su proceso productive (hojas MSDS, FDS). Plazo para Plazo para
Articulo 79* y 80° 3. Msmoria descripliva y planos del sistema de tratamlento de aguas residuales prasentar prasentar
. Decrelo Supremo N* 001.2010-AG, Reglamento de la Ley industrialas, fimado por un ingenlera sanitarlo, civil o ambiantal, 15 diss 15 dias
de Recursos Hidncos del 24/03/10, Articulo 80°, 127°, 137°, 139°, 148*|4. Manual de aperacidn y mantenimiento del sislema de tratamiente, firmado por un ingeniaro
y 149" sanitario, clvil o ambiental,
Resolucion Jefalural N* 224-2013-ANA, aprueba el Reglamento §. Resolucidn Direcloral del Sector competente, referido a el Instrumento amblental
para el Otorgamiento de Aulonzaciones de Vertimiento y (estudio de evaluacion de impaclo amblental o programa de adscuacion Plazo para Plazo para
Reusos de aguas residuales Iratadas, del 31/05/13, Arliculo 20°, y mansjo ambjiental o avaluacion similar). resolver resolver
- . N 30 dlas 30dlas
Ley N" 27444, Ley de} Procedimiento Adminisirativo General, Para vertimlento, ademés de Jo anterlor se deberd de presentar:
dal 11/04/01 6. En el caso de vertlmlentos en curso: Caracterizacldn da [as aguas
Ley N" 20060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. residuales sustentada con informs de ensayo da laboratorio acraditado ante e
Primera Disposicion Transitaria, Complementaria y Final. Institule Nacional de Calidad - INACAL, corraspondisnte al tltimo afio (completo)
contados hasta anles de la presentacion def expediente, de los parametros
comprendldos de acuerdo a la categaria del cuerpo receptar.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. " Derecho bE S, INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACION. |~ CA':l_FICACI_ON , - " RECURSOS
z Evaluacién PLAZO -
g : o Z::::l. “Previa | PARA INICIG DEL AUTORIDAD
<] DENGMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ’ . : — RESOLVER : COMPETENTE-
a : B 1) T|Ave fendras | PROCEDIMIENTO | orpn ResoLyer
> NUMERO Y DENOMINACIGN cédig) en% UM | (ens/) [métie RECONSIDERACION |  APELACION
o/ o |Positi|Negat] hiblies)
Uble . Vo ivo
aclén

Para el caso de verfimlentos nueves: Proyeccion de las caracteristicas del
vertimiento y evaluacién de ia calidad dsl cuerpo raceptor, debidamente

sustentado con informes de ansayo de laboraterio acraditado ante Institute Naclonal de
Calidad - INACAL con fecha de antigtedad correspondiente al tlimo timestra contados a
partir da presentado &l expediente de los parématras comprendidos de acuardo a la
categoria del cuerpo receptor,

Para el caso de vertimlento cera (recirculaclén} caracterizacién de los

recursos hidricos an el ambito de influencia de la aclividad,

Presentar estudio demogréfico correspondienle a [a zona de Influencia (directa

e indirecta).

Asimismo adjuntar el mapa o plano de ublcacién detallado a escala donde se

incluya los centros poblados, anexos y/o caserlo ubicados en el &rea de influencia;
identificando Jos puntos de vertimiento y monitoreo en el cuerpo receplor,

indicando las fuentes de agua para eonsume humano, que ulilizan los pobladores,

con st raspectiva leyenda de cada punlo y georeferenciados en cocrdenadas UTM -
Datum WGS-84

7. Para reuso {riego de vepetales, dreas recreacionales y acuicultura

Ademas de los requisites 1, 2, 3, 4, 5y 6, se debera presentar;

a) En el caso de proyectos en curso: Caracterizacién de las aguas residuales a

reusar, sustenladas con los andlisis de leboralorio acreditado por el INACAL.
b) En caso de proyectos nueves: Proyeccidn de las caracteristicas da las aguas
rasiduales a reusar, debidamente susientado.

¢} Relacldn de especies a regar o cultlvar
B. Para el caso de persona dislinta al titular, copia del documanto, convenio yo

contrato o documento otorgado por el titular para el uso de sus aguas.

Nota: La informacion contenida en el expediente, debera de adjuntarse en formato digital en

5U tolalipad
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REQUISITOS T::;:;::C%N CALIFICACION | . INSTANCIA: E[::f.l 2isnchuct0N DE
g Form Evsluacién iL:RZ: AUTORIDAD
§ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTQ ”:“/" ) o Frevia RESOLVER PR(;':':;?M?:;TD COMPETENTE )
3 NUMERO ¥ DENOMINACION - lcodtg] fenseur) | fenszy [mare| o | | lendles .. | PARARESOLVER | boconsipEracion| apmLacion
. . o/ : o |Positiinegat| hibiles) E
Uble vo | Ivo
aclén
08 |Opinidn técnica favorable del sistema de I_Generales: 13.18% 5209 X 20 Vantanlla Director/a Directar/a Diractor/a
lrattmiento y disposicien sanltarla de aguas 1. Solicitud presentada a través de la pagina web.www.dlgesa.minsa.gob.pe (velnte) www.digesa. Ejaculivo/a da Ejecutivo/a de Gensral de la
residuales domésticas y municlpales para: indicando el numero de expediente qua debara tramitar con su cddigo de page Dlas minsa.gob.pe la Direceldn 1a Direccidn DIGESA
a) Vertimiento, interbancario (CPB) de Salud de Salud
1] Reuso. Ambiantal Ambisntal
Lay 8" 29338, Ley de Recwrsos Hidricos, del 31/03/09, 2. Ficha de registro del sistema de ralamiento de las aguas residuales domasticas
Aliculo 79", 80" y 82°. 0 municipales, llenado por elingeniero sanitario, disponible en la pagina Web de
Decreto Supremo N* 001-2010-AG, Reglamento de Ia Lay la DIGESA.
«e Recursos Hidricos, del 24/03/10. 3. Para el caso-de sIstemas en operaclén: Plazo para Plazo para .
Ley N° 26842, Ley General de Salud, de! 20/07/97. Arllculo 104* y Caracterizacién de las aguas residuales domésticas o municipales crudas, prasentar prasentar
107 suslentadas con los andlisis de ensayo de un laboratorio acreditado por el Instituto 15 dlas 16 dlas
Lay N~ 28611, Ley Genersl del Ambiente, del 1510105, Nacional de Calldad - INACAL, con una anfigiiedad maxima de un (01) afo,
Resolucion Jefalural N® 224-2013-ANA, aprueba el Para el caso de sistemas nuevos;
Reglameanto para el Olorgamiento de Aulcrizaciones de Proyeceidn de [a caracterizacién de las aguas raslduates doméslicas o Plazo para Plazo para
Xz;g:::;l;rzzsn;’s:;de aguas residuales lratadas, del 31/05/13, municipales crudas. rasalver rasalver
Ley N” 27444, Ley del Pracedimiento Adminisirativo General, 4. Mamoria descripliva del sistema de tratamisnto da aguas residuales 30 dles 30 dias

del 11404101 Arliculo 44°

Ley N* 28060, Ley del Silencio Administrativo, del  07/Q7/07,

Artculo 1° Pamera Dispostcién Transitoria, Complementaria y Final,

doméslicas o municipales que incluya memoria de calculo, dispositive da

vartimiento o proyecio de reuso seguin corresponda fimado por un Ingeniero
sanilarie celegiado y habilitade.

5, Planos del sistema de tralamiento de aguas residuales domésticas o
municipales y dispositivo de vertimiento o proysclo da reuso a escala adecuada
{comereiales) fimado por ur ingeniere sanitaric colegiado y habilitado.

6. Manual de Operacitn y Mantenimiento del sistema da tratamiento firmado
por un ingenlero sanitario colegiado habilitada.

7. Resolucién Directoral Sectorial que aprueba el instrumento de

gestién ambia

tal, adjuntando en medio fisico o magnetico of resumen
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N* DE ORDEN

DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO

Derecho DE
£ ;
REQUISITOS TRAMITACION CAUFICACION
Form Evaluaclén
ularl Previa
. of Alto
NUMERO Y DENOMINACIGON Cddig| (en% UIT) | (ens/) {métic
of o |Positl|Negat

Uble vo | o
aclén

PLAZO
© PARA
RESOLVER
{endfas
hdblies)

iNICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

Ejeculivo/a que sefale ef dastine final del agua residual tratada (vertimiento o rauso,

segln corresponda) y en caso de vartimiento, la caracterizacion blolégica

del cuerpo receplor,

\l. Para disposicidn sanitarla de aguas reslduales domésticas o munliclpates tratadasy
a). Vertimiento:

8, a.1), En el case de vertimlentas en curse:

Caracletizacién de [as aguas residuales doméslicas o municipales tratadas a}venar

y del cuerpo receplor, sustentada con analisis de un laboratorio acreditado por

INACAL, con una antigiedad méaxima de un (01) afie que Incluya los pardmetros

establecidos por el Ministerio dol Amblante (ECA, LMP, segin corresponda).

a.2). Para el caso de vertimlentos nuevos:

- Proysccidn de la caraclerizacidn de las aguas residualas domésticas o
municipales tratadas a verter, que Incluya [os parametros establacidos por el
Ministerio del Ambiente.

- Caracterizacidn de! cuerpo receptor, sustenlada con anélisis de un laboratorio

acreditado por INACAL, con antigltedad méaxima de tras (03) afios.

9. Esludio hidrologico {récord histérico del caudal) u oceanografico, del cusrpo

receplor, seglin coresponda, con una antigliedad no mayor a un (01) afio .

10, Evaluacion del efecto de vertimianto en el cuerpo receplor (que incluya el

balance de masas o mezcla completa, segin carvesponda), firmado por un

Ingenlero sanitaric colagiado y habililado, En medio fisico y magnética.

b). Reuso:

Sdlo para riege de parques ¥ {ardines ptiblicos u otras &reas verdes de uso

piiblico {1):

11. b.i). En caso de proyectos en curso:

Caraclerizacion de las aguas rasiduales doméslicas o municlpales tratadas a

reusar, sustentados con andlisis da ensayo actualizados {no mayor a un afio (01)

con raspecto a la fecha de ingress del expediente) de un laboratorio acredilade por el
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N™LE UKUEN

BENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

. REQUISITOS

. “Defecho DE

. ) FICACIGN .
‘ TRAMITACIGN cALA -r‘-_éN
" |Form| " Eva!ua:lén
Jutant |37 .| Pprevia
. - obed e Auto | < -
NUMERQ ¥ DENOMINACION - - feédig| ensum |- tensfy |matic] |-
. of 1. o | Posttl [Negat
Uble: "va. ve
’ acisn ’

pLAZO
PARA

RESOLVER
{en dfas

* hdblles)

INICIO DEL
- PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
_ RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

h.2), En caso de proyectos nuevos:

Proyecclon da las caracterizacién de las aguas residuales domésticas o
municipales tratadas a reusar,

12 Indicar el tipo de riego y relacién de las especles omamentales que sa
desean regar.

13. Documanto que auterice el uso de las aguas residuales demésticas

o municipales crudas, otorgado por la entidad que atiminisira ia red de
alcantarillado o infraestructura de riego.

14, Tltulo da propledad del terreno o documento qus aularice su uso como
parques, jardines plblicos u olras areas verdes de uso pablico.

15, Evaluacion sanitaria del efeclo del reuso de aguas residuales domésticas o

municipales tratadas, firmada por un ingeniero sanitario colegiado y habllitado.

Nota: {1) Se considerar4 como otras 4reas verdes a canchas de galf, cenlros

recrea/cianslg o similares.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS - T R

Derecha DE

- “INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

amTaqion - [+ CAURICAGION - o " RECURSOS
z Evaivacion || * PLAZO’ . ) T
g | ereda | PARAC [ | AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o e N aat T | RESOWVER | CaiEnTo | CCMPETENTE ) .
a . L s e | AU S| fendras ] FRYCERIME PARA RESOLVER : . :
) NUMERQ ¥ DENOMINACION - (en % UIT} | “(en SL}: |mdtic| - Ea B L o k .. | RECONSIDERACION APELACION
SH P o |Postti|Negat] hahlles) .
o e [ ve H
33 |Aulorizacién sanitarla del sistema de tratamlento y 1. Solicitud presentada a través de la pagina wab,www.digesa.minsa.gob.pe 17.62% | 6959 X 30 Ventanilla Directaria Director/a Diractor/a
disposiclon final de aguas residuales domésticas con indicando el numero de expediente que debera tramitar con su cadigo da pago (trelnta) www.digesa, Ejecutivo/ade | Ejecutivo/ade | Genesal dela
infiltracion en el terreno interbancario (CPB) Dias minsa,gob.pe la Direceién Ia Dlrecclén DIGESA
Ley N° 26842 - Ley General de Salud, del 20/07/97, Articulo 107° 2. Planos de localizacidn y ublcacion, que contenga el Sisterna de tratamiento de Salud de Salud
. Ley N" 28611, Ley General del Ambienle, Articulo 66°. dentro de la propiedad y planos de planta y cortes a escala adecuada, firados Ambiental Ambiental
Decrela Supremo N® 011-2006-VIVIENDA, Aprueban 65 Normas por un Ingeniero Sanitarfo Colegiado y habiltado.
Técnicas del Reglamento Nacional de Edificaciones 3. Memoria descriptiva del sistema de tratamiento y disposicién final en el Plazo para Plazo para
Especilicas para Disafios Definilivos, Norma Técnica OS.090 terreno, firmado por un Ingeniera Sanitario Coleglado y habllitado; gue incluya presentar presentar
del ORINS/2006 Descripcidn dal sistema de tratamlento; Memoria de calculo; 15 dlas 15 dias
Gacrelo Supremo N® 019-2009-MINAM, Reglamento de la Ley Evaluacién Amblental del efecto de la disposicién final de aguas residuales
del Sistema Nacional de Evaluacion de Impaclo Ambiental, del domésticas en la napa fredlica y su probable afectacion, Plazo para Plazo para
251002009 4. Prugba de percolacion en el drea de disposicién final en el terrano u otro qua resolver resolver
determine la capacidad de parcolacidn, suscrito por sl ingeniera sanitario colagiado y 30 dias 30 dias

Ley M" 27444, |ey del Procedimiento Administralivo General,
del 11/04/01 Articulo 44°

Ley N 29060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07.

Primera Disposicion Transiloris, Complementaria y Final,

hablitado,
5. Manual de Operacidn y Mantenimiento del sistema de tratamiento y de

disposicidn final en el terreno, firmado por un Ingenlero Sanitario colagiado

y habllitado.

6, Rasolucidn Directoral Sectorial gue aprueba el Instrumento da Gestién
Ambienlal, adjuntando el resumen Ejecutivo/a que incluya la svatuacién
amblental de la infiltracién de las aguas residuales tratadas (a axcepclén da

viviendas unifamiliares)

hih
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS . perechape ChmcACiEn INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
" TRAMITACION i : - o " RECURSOS
§ Farm Evaluaclén PLAZO . . - DA
B D
£ ufarl -Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
B DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) - RESOLVER COMPETENTE
5 . o/, S |Aue | ten dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
2 NUMERO Y DENOMINACIGN cédig] (en% UM | “{ens/) [mdtic| - - RECONSIDERACION | - APELACION
af I o |Positi[Negat| hdbiles)
Uble vo vo
aclén) . )
18 [Autorizacion sanitaria de slst d 529 . .
© i de slstema de tralamiento 1. Solicitud presentada a través de la pagina web.www.digesa.minsa.gob.ps 17.62% 895.9 X 30 Ventanilla Directoria Direclor/a Direclorfa
de agua de consumo humano ye madificaclones indicando el numera de expadiente que debera tramitar con su cédigo da pago (trelnta) www.digesa, Ejeculivo/ade | Ejecutivo/ade | General dela
Ley N® 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, interbancario (CPB}) Dias minsa.gab.pe la Direcclan la Direccldn DIGESA
Articulo 107" de Salud de Salud
Decrelo Supremo N” 031-2010-SA, Reglamento de ia 2, Resolucibn de Aprobacién del Estudios de Aprovechamlento Hidrico (para el Ambiental Asmbiental
calidad del agua para consumo humano, del 26/09/10, caso de agua superficial) o Resolucién de Aprobacién de Estudios y Autarizacién
Articulo 9*_37° y 42° para la sjecucién de obras de alumbramiento de agua sublerranea (para el caso En el caso
. del
. . de agua sublerrdnea) otorgado por la ANA. (a excepcion da los proyectos financlados por el
o S - |
Decrelo Suprema N° 002-2008-MINAM, Estandares PNSR en 20nas ruralas), i;’:g[r:;:la Plazo para Plazo para
Nacionales de Calidad Ambrental para Agua, del 3. Memoria deseripliva del sistama de tratamiento, firmado por un Ingeniaro de presentar presentar
Sangamien
3107408, Arliculn 1° Sanitario colegiado y habifitado, que contenga: descripcian de) sistama de to Rurat - 15 dlas 15 dias
PNSR o
Decrelo Supremo N° 011-2006-VIVIENDA que aprueba la Norma tratamlento, memaria calculos y planas de planta y cortes a escala adecuada, U ['dasdss
nida
Tecnica OS 020. Flanta de Tratamiento de agua para consumo 4, Manual de operacitn y mantenimiento ds! sistema de tratamiento, firmato E[ecutoras Plazo para Plazo para
del Fondo
humano. del 08/05/06 por un Ingeniero Sanitario colegiade y habliitade, El cual debe describir en forma Mi Riego - resolver rasolver
Decrelo.Supremo N® 054-2013-PCM 16/05/2013 que aprueba detallada la operacion inicial, normal, mantenimiento y 8n casos de emergancia, UEFMR 30 dlas 30dias
- son:
disposiciones especiales para procedimientos administralivos 5, Resolucion Directoral Sectorial que aprueba el instrumento da Gestidn
{aulonzacion sannana de plantas de tratamiento de agua potable) Ambiental, adjuntando el resumen Ejeculivo/a que compranda el sistema de
financrados por el PNSR en zonas rurales, Articulo 5°. tratamiento de agua para consumo humana.
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo 6. Reglstro de la fuante de agua que comprenda |a caraclerizacién y localizacion 15 dlas
General. del 11/04/01 Articulo 44°. de la(s) fuente (s) de agua a tratar sustentada con resultados de analisis de un habiles,

Ley N 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Prmera Disposicién Transilaria, Complementaria y Final.

laboratorio acreditado por el Instiluto Naclonal de Calidad - INACAL con arreglo a los
standares de Calidad Amblental para Agua y la corespondiants clasificacion de Recurso
Hidrico establecida por la autoridad competente, de por lo menos un ciclo hidrolégico,

Para los prayectos financlades por el PNSR en Jas zonas rurales, los analisis
microbioldgicos podran ser efectuyados en laboratorios de universidades o

eslablecimientos ds salud,




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

W Ut unuoiw

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Dé[echu DE ) ;
REQUISITOS - TRAMITACMN CALII“ICACIGN.» ‘
Form Evaluacién
ularl ". Previa
. IS N Auto |
NUMERG ¥ DENOMINACION Cédlg| (en%UIT) | (enS/} jmitie .
of N o |Positl|Negat
Uble ’ vo | Ivo
aclén

PLAZO
_BARA
RESOLVER
{endlas
hébites)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAR
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURS0S

RECONSIDERACION

ARELACION

En el caso de sistemas de tratamlento existente;

7. Presentar la caracterizacion de la calidad de! 2gua lratada sustentadas con los
analisis da ensayo actualizadas no mayoer a sefs mesas (05} de un labaratorio
acreditado por INACAL que incluya los pardmelros sslablecido en ef Dacrato
Supremo N* 031-2010-SA.

Para el caso de sistema de tratamlento nuevos:

8. Proyeccion de la caracterizacin de las aguas Iratadas que incluye los
pardmetros establecidos en el Decreto Supremo N* 031-2010-8A, firmado por un
Ingeniera Sanilaric colegiado y habilitado,

Nota: En caso haya madificacién de las caracteristicas del sistama de
tratamfento autorizadas anteriormente, debera comunicarlo a la autoridad

de salud, las mismas que estardn sujetas a vigilancia sanitaria posterior,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. D‘é}'e‘qho o | . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS . TRAMITACION "CALIFICACION RECURSOS
2 Form Evaluacidén PLAZO .
a . A . .
x ularl Pravia - . PARA INICIO DEL AUTORIDAD
a DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . p RESOLVER COMPETENTE
4 : o/ | .- CJAute]. . {en dibs PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
Y NUMERG Y DENGMINACION cédlg| fen Wiy | {ens/) [matle] - RECONSIDERACION|  APELACION
of o |Positi|Negat hdblies)
Uble vo Ivo
aclén
11 |Autorizacidn sanltaria para la Importaclén de 4. Solictud Unica da Comercio Exterior (SUGE) www.viica.gob.pe. Para obtener 25.83% | 1,012.2 7 Ventanlia Directar/a Directorfa Diractora
residuos sdlidos: N* da SUCE debera tramitario con su Codige de Paga 8ancario (CPB). {sleta) Unlca da EJecutivo/z de Ejecutive/a de General de la
a) Mo peligrosos. 2. En el campo corespondiente Ingresar el N* de Reglstro de Empresa Dlas Comerclo la Diracclén la Dirgeelén DIGESA
b} Peligrosos, Comercializadora de Residuas Solidos EC-RS, seglin corresponda. Exterior-VUCE de Salud de Salud
Ley N" 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del a). Residuos sélidos no pellgrosos: X www.vuce.gob.pe Amblental Ambiental
21/07100, Arliculo 17° 3. Memoria descriptiva def praceso al cual sera sometido el residuo.
. Decrelo Legistalive N* 1065, modifica la Ley N* 27314, 4. Cerificade de analisis da compasicldn del residuo Plazo para Plazo para
Ley General de Residuos Solidos, del 28/06/08, b}, Reslduos sélidos peligroses: X presentar presentar
Decreto Supremao N* 057-2004-PCM, Reglamento de la 5. Consignar en el campo coraspondiente si cuenta con la Nolificacion expedida 15 dias 15 dias
Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Articulo por |a Autoridad Nacional del pais exportador. Sagin la Rasolucidn Legislativa
93", 94, 95°, 96°, 97°, 98°, 99°,100°, 102*, 104° y 105°. N*® 26324, cuando sa trate de los reslduos comprandidos en el anexa 4 {lista A) Plazo para Plazo para
. flecrato Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Eslablecen del Reglamento de |a Ley General de Residuos Sdlidos, aprobado par Decrelo resclver resalver
:ﬁ?::::lzo:‘e:" r;gsf“amenlanas refendas a la VUCE, del 09/07/10, Supremo N* 057-2004-PCM. 30 dias 30 dlas

Ley N* 27444, Ley del Procedimlento Administrative
General, del 11/04/01 Arilculo 44°,
. Ley N* 25060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Prmera Disposicion Transiloria, Complementaria y Final.

Para los palses que no son parte def Convenio de Basilea se presentard
documente equivalente emitido por la autoridad ambiental.

6. Memoaria descriptiva del proceso al cual serd sometido el residuo,

7. Certificado de andlisis que corresponda (fisico, quimlco, radioldgico,
microbioldgico, toxicoldgico u olro).

8, Pdliza de seguro que cubra los evantuales dafias proplos ¥ contra tarceros,

que puedan originarse por accidentes o incidentes que resulten en el manejo

inadecuado en el fransporie hasta su dastine final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

) Derecho DE i - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
g, Farm Evaluacién | PLAZO
Al AUTORIDAD
& ularl Previa PARA INICIO DEL
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
o of Auto {en dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
= NUMERO Y DENOMINACIGN codig| fen% M) | (ens/) {matic RECONSIDERACION |  APELACION
. Positi [Negat| héblles)
of [} 8
Uble vo | ivo
aclén
12 |Autorizacién sanitarla para 1a exportaclén de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe, Para oblener 6.36% | 251.4 X 7 Ventanilla Director/a Director/a Dirattor/a
resituns solidos. N* da SUCE deberd tramitario con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (Sieta) Unica de Ejecutivo/a de Ejacutivo/a de General de la
Ley M” 27314, Ley General de Residuos Sélidos, 2. Enel campo correspondiente ingresar el N* de Registro de Emprasa Dias Comerclo la Direcclén la Direccidn DIGESA
del 21/07/00, Anliculo 13° Comercializadora de Residucs Sélidos EC-RS, segtin corrasponda, Exterlor-VUCE da Salud de Salud
. Decrelo Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de [a 3. Notificacion al Pals imporiador para los rasiduos comprendidos en el anexo 4 www.vuce.gob.pe Ambiental Amblental
Ley N* 27314, Ley General de Residuos Sélides, del (Lista A) del Reglamento de la Ley N* 27314, Ley General de Residuos Stlidos,
24107104, Arliculo 94*, 95°, 06" y 98°, aprobado por Decrelo Supremo N* 057-2004-PCM, Plazo para Plazo para
Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen Para los rasidues comprendidos en sl anexo 5 del cilada Reglamento {lista B), presentar prasentar
) 5 1
A':?::f‘;? eds, ;esg.amenlanas refendas a la VUGE, del 08/07/10, solo sl contienen materiales o suslancias del anexo 1 del Convenio Basllea en 15 dias 15 dias
ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo una canlidad tal que les confiera una da las caracleristicas del anexo & del
General, del 11/04/01 Articulo 44* Reglamento de la Ley General de Residuos Sdlidos, aprobado por Decreta Plazo para Plazo para
Ley N 29060. Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 Supremo N® 057-2004-PCM. resolver resolver
Prmera Disposicion Transiloria, Complementaria y Final, 4. Centificado de analisis que carresponda (fTsice, quimico, radiolégico, 30 dias 30 dlas

micrabiolbgico, loxicoldgice u otro).

5. Memoria descriptiva del proceso que generé #l residuo,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANEIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACISN CALIFICACION RECURSOS

é Form Evaluaclén | FLAZO

DAD

5 ular! Previa - PARA INICIO DEL AUTORIDA

o DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO . RESOLVER COMPETENTE

g o/ A "endfas | PROCEPIMIENTO | kA RESOLVER

b NUMERO Y DENOMINACION codigl (en%UIT) | {enSl) |mdtle] - : : RECONSIDERACION |  APELACION

o/ o |Postti|Negat| hiblies)
Uble ’ vo | Ivo
aclén .

13 [Aprohacion del Programa de Adecuacién y Manejo 1. Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para ablener 28.04% | 1,107.4 X 30 Ventanitia Directaria Directoria Ditector/a
Ambiental {PAMA} para los proyectos de Infraestructuras N* da SUCE deber4 tramitarlo con su Cddigo de Pago Bancarlo (CPB). (trainta) Unica de Ejecutivofa de EJecutivo/a de General de la
de transferencia, tratamiento y disposicidn final de 2, Programa de Adecuacion y Manejo Ambiental - PAMA, suscrito por los Dilas Comerclo |a Direcclon la Diraccién DIGESA
restdues sélidos. profesionales responsables elaborado de acuerdo a 1a infraestructura exlstente Extarior-VUCE de Salud de Salud

Ley N” 27314, Ley General de Res/duos S6fidos, del 3. Resullados del monitorec ambiantal basal {aire, agua, ruido y sualo) de Www.vuce.gob.pe Amblental Ambiental

21/07/00. modificada por Decrelo Legislativo N* 1065, antigiedad na mayor a un (01) affo, realizade por un labaratorio acraditado,

del 28/06/08, Articulo 31° suscrito por el profesional responsable., Plazo para Plazo para
Decrelo Supreme N° 057-2004-PCM, Reglamenta de la 4. Titulo de propiedad o documento gue autorice el uso del terreno para la presentar presentar
L.ey General de Residuos Solidos, del 24/07/04, Arllculo operacidn de la infraesiructura de residuos solidos 15 dlas 15 dlas
G"y 73" 5, GConstancia de no alectacién del SERNANP, en caso &l proyecto aslé

Ley N 28611, Ley General del Ambienie, del localizado dentro de 4rea nalural protegida por el Estado o en su zona de Plazo para Plazo para
15110105 Articulo 26" y 63" amortiguamiento, el mismo que debe dar una referencia especlfica de ubicacidn, resolver resolver
Ley N° 27444, Ley del Procadimiento Administrative drea y coordenadas de Ia infrasstructura. 30 dias 30 dias

General, del 11/04/01 Arliculo 44°*,
l.ey N 20060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07

Primera Cuspasicidn Transitoria, Complamentaria y Final.

6. Informe de vulnerabilidad y estimacion de riesgos por desastres naturales
{demumbses, Inundacienes, deslizamientos, etc.}), del Comité Regional de Defensa
Civil, el mismo que debe dar referencia aspecifica al 4rea del proyscto.

7. Esludio topografico, gacldgico y geotéenico para Infraestructuras de
Disposicidn Final. Para infraestructura de rellenos sanitarios y de seguridad,

debe presentar adicionalmente, estudios hidroldgicos, hidrogeoldgicos, del area

de Influencia del proyecto, suscritos por los profesionales responsablss.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE ' INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
L
REQUISITOS TRAMITACIGN CA lFICA_CION RECURSOS

é Form Evaluaclén PLAZO . uToR!

1 ulart L Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD

o DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO - RESOLVER COMPETENTE

8 . o/ | I i “fendfas | PROCEOIMIENTO | ¢ REsOWVER |

= NUMERO Y DENOMINACION Cadig| {en% UIT) | (ensf.) [matic] - . L. PR S RECONSIDERACION |  APELACION

of T g | positi Negat . héblles) ; :
uple| - ' vo ['vof . .
acién],

14 |Aprobacidn, modilicacién, ampliacidn y actuallzacion del 1. Aprobaclén del Estudio de Impacto Amblental 28.53% | 1,127.0 X ElA-5d Ventanilla Diractorla Diractorfa Directar/a
Estudlo de Impaclo Amblental Semidetaitado de proyectos 1. Selicilud Unica da Comercic Exlarior (SUCE} www.vugs.gob,pe. Para obtenar 75 Unica de EJacutivofa de Ejeculivo/a da General de la
de infraestructuras de transferencia, tratamiento y N* de SUGE deberé tramitarie con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (satenta Comarclo la Diracclén la Diraceion DIGESA
disposiclon final de residuos sélidos {Categorias II}. 2. Estudio de Impacto Amblantal elaborado de acuerde a jos Téminos de Referancia del y cinco) Exterior-VUCE de Salud de Salud

ey N* 27314, Ley General de Residuas Sélidos, del Estudio Amblental aprobads por 1a DIGESA, suscrito por el tilular, profesional responsabls Dlas www.vuce.gob.pe Ambisntal Amblental

21407100, modilicada por Decrelo Legislalivo N* 1065, del estudio y los especialislas correspondientes.

del 28/06/08. Adiculo 31° 3. Certificado de compatibliidad de uso del terreno, otergado por la Municipalidad

Ley N 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacion Provincial correspondiente, Flazo para Plaza para
de Impacio Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°. 4. Caonstancla de no afectacidn de éres naturales protegidas por el Estado da prasentar presentar
Oecrelo Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley SERNANP, el mismo que debe dar referencia aspecifica de la ublcacldn, drea y 15 dlas 15 dlas
General de Residuos Soldes del 24/07/04 Articulo 6°, coordenadas del proyecto,

Decrnio Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la 6. Informe de Vulnerabilidad y Estimacion de Rlesgos por desasires naturales Plaze para Plazo para
Ley de! Sislema Nacronal de Evaluacidn de Impacio (derrumbes, fnundaciones, deslizamientos, efc.), smitido por el Comité Regional da rasolver resolver
Ambienlal, del 25/08/09. Articulo 8%, 16, 18°, 28, 30, 33°, Dafensa Civil el mismo que debe dar raferencia especifica al &rea det proyecto, 30 dias 30 dias

517y 52°
Dacrela Supremo N” 054-2013.PCM, Aprueban disposiciones
administralivos especiales para ejecucidn de pracedimientos

administralivos, del 16/05/2013, Articulo 4*

Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44°

Ley N 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Primera Disposteidn Transilona, Complementaria y Final,

6. Conslancia de no afectacion de restos arquaolégicos o Resolucion

que aprueba el Plan de Monitoreo Arqueolégice, olorgado por la auloridad
compelents, el mismo que debe dar raferencia de 1a ubicacién, 4rea y las
coordenadas de la infrasstructura,

7. Resullados del monitorzo ambiental basal {aire, ruido, agua y sualo) de
anligledad no mayor a un {01} arlo, realizado por un laboratorio acraditado,
suscrilo por el profesional responsable.

Para Plantas de transferencia y/o tratamlento v/o Disposiclén Final:

8. Estudio topogréfico, geoldglco ¥ geotécnico,

e
10, (S
M. FIQ S
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niriio TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. Deréchadt -~ [ il el oL INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
_ REQUISITOS - )  TRAMITACION F&.F!?‘F'QN B R - RECURSOS .

E 2 | rom) o _E!'alua.‘:,l!s[' “.. PLAZO - e D
3 S 1 S | Pevlal | PARR |t jgpig pgy |1 AUTORIDAD

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . : N ~T——1.RESOLVER . .COMPETENTE
u : R Y BT L Aute | ] fendias |- PROCEDIMIENTO | o e VER
> NUMERO Y DENOMINACIGN ) S . |cédig] tense Urmy | “fenSA) [matie| "7 [ - R : RECONSIDERACION|  APELAGION

o . Loyt TR g [ pestttinegat héblles)
Uble : . vnr'_' o | T
aclin

Para rellenos sanltarios y de seguridad debe presentar

9. Adiclonalmente, astudios hidroldgicos e hidrogealdgicos dal drea de Influsncla
del proyecto, suscritos por los profesionales responsables.

1! Para Modificatorias o Ampllacfones de! Estudlo de Impacto Ambiental

2. Cuando Jas modificaciones no tengan Impacto amblental significativo o
considere mejoras tecnoldgicas.

1. Solicitud de acuerdo al requisito N* 1

2. Informe Técnico Suslentalorio

b. Cuando la actividad propuesta modifique fa magnitud o duraclén de los
Impactos amblentales del proyecte

1. Solicilud de acuerdo al requisito N° 1

2. Evaluacidén de los impactos de la modificacidn o ampliacién, considerando
tada la infraestructura,

3. Resullados del dllimo monitoreo amblental (aira, agua, ruido y sualo), de
antiglledad no mayoer a 1 afio, realizade por un laboratorio acreditads, suserilo

por el profesional responsable.

It Actuallzacién del Estudlo de Impacto Amblental
A partlr del 5° afio de la ejecucién del proyecto y por periodos consecutivaos o
similares

1. Solicltud de acuerdo al requisito N* 1

2. Planes que contengan los Estudios Amblentales actualizados:
Manejo Ambiental; Vigilancia Ambiental; Contingancias;
Compansacién (de carrespondear) y Clerrs o Abandono.
(*)NOTA:

Sélo se podr solicitar ampliacién del Estudio de Impacto Ambiental, en caso

de ampliar los compenentes del proyecto de inversion que se encuenire en opsracidn.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Lo - ‘Derecho OE. B INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS RAMITACIGN ;| ~ CAUIFICACION - RECURSOS
8 Fori Evaluain ?::o | AUTORIBAD
% ularl ‘1. - Previa A INICIO DEL
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO H FEER - RESOLVER | . COMPETENTE
I . of I - | Auto . (eﬁ dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
S NUOMERO Y DENOMINACIGN cédig| (en3urm) | (ens/) jmdtic] - . : RECONSIDERACION|  APELACION
Posltl |[Negat{ hdblles)
of [ sitl |Neg
Ublc vo Ivo
ackén
15 |Aprobacién de proyectos de Infraestructura de 1. Solicitud Unica de Comarcio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pa. Para obtener 27.15% | 1,072.4 X 30 Ventanila Direclor/a Diractor/a Diractor/a
tratami i ,
ratamiento y disposicion final de reslduos sélidos del N* de SUCE debera tramitario con su Cédigo de Pago Bancario (CPB), ingresar. {treinta) Unica da EJeculivo/a de Elaculivo/a de Genaral de la
ambito de la gestién no municipal que se constity
g palq yan en el campo corespondients el numero da Resolucion Directoral que aprueba la Dlas Comerclo ta Direccidn la Diracclén DIGESA
firera de las instalaciones productivas, conceslones de
evaluacion de Impacto ambiental emitida por la DIGESA. Exterio-VUCE da Salud de Salud
tragcl
extracelén o aprovechamiento de recursos naturales, 2. Titulo de propiedad o documento que auterice el uso del terreno para su operacidn, www,yuce,gob,pe Ambiental Amblental
Ley N" 27314, Ley General de Residugs Sdlidos, del 3. Proyecto de infraesliuctura firmado por un Ingeniero Sanitario Colegiado
2%/07I00. Arliculo 77y 320 habilitado. Plaza para Plazo para
Decreto Supremo N 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley presentar presentar
N 27214 | Lay General de Residuos Sélidos, Arliculo 6* 15 dias 15dlas
Ley N” 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General. del 11/04/01 Articulo 44°,
. Ley N° 20060. Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. Plazo para Plazo para
Primera Disposicion Transitona, Complementaria y Final, resolver rasolver
30 dias 30 dias
A
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

" Deracho DE*

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
H - B . PLAZO - . .
% DENOMINACISN DEL PROCEDI i'::;:? azz:fn EsouE - INICIO DEL e
; MIENTO ) ol . Auto RESOLVER - PROCEDIMIENTO, COMPETENTE )
: NUMERO Y DENOMINACION cédig) (ens% UMY | ens/) | matic fen dias PARARESOLVER | o cONSIDERACION |  APELACISN
of - o | PositijNegat héblles)
Uble vo | vo .
acidn
& |Registro o Ampliaclon de serviclos de Empresas .._Registro 13.62% 537.8 X 30 Ventanilla Director/a Diractor/a Direclorta
Prestadoras de Serviclos de Reslduos Solldos {EPS-RS). 1, Sollcitud Unica de Comarcio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe, Para obtenar {treinta) Urica da Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
Ley N" 27314, Ley General de Res:duos Sdlidos, N* de SUCE debera tramitarlo con su Caédigo de Pago Bancario (CPB). Dlas Comerclo la Dirsccldn la Direccién DIGESA
del 21/07/00, Ariculo 27° Reslducs Sélidos Munlcipales: Exterior-VUCE de Salud de Salud
. Necralo Legislaive N® 1065, Modffica ia Ley N* 27314, N° de Oficio mediante el cual la DIGESA otorga la Opinién Técnica del Proyecto www.vice.gob.pe Amblental Amblental
Ley General de Residuss Solidos, del 28/06/08, de infraestructura de Transferencia, Tratamiento yfo Disposicion Final de Reslduos
Decrelo Supremo N 057-2004-PCM, Reglamento de la Sélidos Municipales. Plazo para Piazo para
1.ey Grneral de Residuos Sélidos, del 24/07/04, Arliculo Residuos $élidos No Municipales: N* de Resolucidn Directoral de aprobacién del prasentar presentar
105" y 107° del Proyecto de Infraestructura de Tratamiento yfo Disposicién Final da Reslduos 15 dlas 15 dlas
Ley N 27444, Ley del Procedimienio Administrativo Stlldos No Muricipales, segiin corresponda,
General, del 11/04/01 Articulo 44", 2, Memoria Descriptiva de los servicios a prestar detallando e mans]a especifico Plazo para Plazo para
Ley N” 29080, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07 de |os residuos solidos segtn lipo y caracteristicas particulares, entra otras resolver resolver
Primera Disposicdn Transitoria, Complemeantaria y Final. suscrito par un ingeniero sanitario u otro profesional en inganierla con 30 dlas 30dlas
especlalizacion y experiencia en gestién y manajo de resfduos sélidos,
debidamente colegiade y habilitado.
3. Planos da ublcacion y distdbucion a escala adscuada de Ia planta o
infraestructura de residuos sdlides firmados por ef responsable técnica.
4, Plan de conlingencia en caso de emergencias,
§. Constancia de inscripeidn de la emprasa en los Registros Pablicos,
debiendo encontrarse expresamenie consignado dentro del objsto social de (a
empresa |a prestaciin de Jos serviclos de residuos sdlidos solicliados para el
registro.
6. Licencia o Autorizacion de funcionamiento de la(s) oficina(s) y/o planta y/o
infraestructuras, expedida por la autoridad municlpal raspactiva, segin
corresponda, consignando Un giro acords a los sarvisios a prastar,
7. Carta compromiso suscrita per el Ingenlero respensable técnico acompariada
de [a constancia de habilitaclén profesional correspondiente.
A 21
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

¥ Ut unUR

Derecho DE

REQUISITOS TRAMIT ACION CALIFICACION
Form Evaluaclén
ularl Prevla
of Auto
NUMERO Y DENOMINACION Codig] (en % UITH | {enS/) jmdtic
of . o |Positi|Negat
Ubic vo vo
acidn

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dlas
héblles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

. INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSQS

RECONSIDERACION

APELACION

En caso que la empresa manele reslduos sélidos del &mblto no municipal
adiclonalmente debe presentar;
8. Pdliza de segurc que cubra ledos los riesgos por dafios al ambiente ¥y contra

terceros.

9. Seguro complementario de \rabajo de riesgo para los trabajadoras que operan

directamente los residuos sélidos.

En caso de que [a empresa mange reslduos pellgroses, anexar:

10. Conslancia o declaracion Jurada de no ser micro y pequefia emprasa,

11. Documento emitido a favor del solicitante donde conste el Certificada de
Habillitaclon expedido por el Ministerio de Transporte y Comunicaciones qua
cerlifique que las unidades de transporte cumplan con los requisitos lecnicos
para realizar el fransporte de rasiduos solidos psligrosos,
I.__Ampllaclén de serviclos

1. Solicitud segin requisito 1.

2. Presentacién de los requisitos 3, 4 y 6; y adiclonalmente para el caso

de manejar residuos sofidos peligrosos presentar fos requisitos 8, 8,10y 11.
3. Memaoria Descriptiva de los servicios a ampliar a los que va a realizar en la
nuava planta segln corresponda, detallande el mansjo especifico de los
residuos solidos, segun lipo y caracter(sticas particulares, antre otros y/o
descripcién de las instalaciones de la planta a incorporar segtin coresponda
suscrito por &l Ingenlero responsable técnico,

4. Constancia de Inscripcion de la empresa en los Reglstros Publicos, deblendo

encontrarse expresamente consignado dentro del abjeto saclal da la empresa

los sarvicios de residuos salidos solicitados en a ampliacion,




. »
e gl

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

;Derechu DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS " IRAMITACIO N : quFJmcléN N RECURSOS
; Form Evaluaclén PLAZ: UTORIDAT
H ularl Previa PAR INICIO DEL AUTOR
3 DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
3 of 1 Aute en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
> NUMERO Y DENOMINACION codig] (en%UIT){ {ens/) |mdtie RECONSIDERACION | APELACION
o/ o {Poshi|Negat hiblles)
Uble vo | lvo
acldn
7 |Registro o Ampliactén de actividades l._Reglstro 13.85% | 5354 X 30 Vantanila Director/a Director/a Director/a
de Empresas Comercializadoras de Reslduos 1. Solicitud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener {trefnta) Unica da Ejecutivo/a de Efecutivo/a de General de [a
Sélittos (EC-RS) N*= de SUCE deberé tramitario con su Cddige de Pago Bancario (CPB). Dias Comerclo la Direcclén la Direccion DIGESA
Ley M" 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del En caso de sollcitar actividades de acondicionamlento (*): Consignar el N°* de Exterior-VUCE de Salud de Salud
21/07/00, Arliculo 27" y 28° Resolucion Directoral de aprobacion del Estudic Ambiental o de aprobacién del www.vuce.gob,pe Ambiental Ambiental
Decreto Supremo N° 057-2004-PCM, Reglamento de la Prayecta de la Instalaclon de Comercializacion, segin comespanda, En caso de
Ley N" 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del ser una empresa que ya viene comerclalizando Reslduos Sélidos: Conslignar
24107104, Articulo 106° y 107°. ] N° de Resolucidn Directoral de aprobacidn det PAMA, Plaza para Plazo para
Decrelo Legislativo N° 1065, Modifica la Ley N° 27314, 2, Constancia de [nscripcidn de la emprasa en los Registros Poblicos, prasentar presentar
Ley General de Residuos Solidos, del 28/06/08, debiende encontrarse expresamante consignade como abjeto social da la 15 dlas 15 dlas
Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen empresa, la comerclalizacidn de residuos sdlidos solicitados para el registro.
::Z:Zm""jf ;esgnlamenlanas referidas a la VUCE, del 09/07/10, 3. Memoria Descriptiva de [as actividades a reallzar detallande el manejo Plazo para Plazo para
Ley N 27444, Ley del Pracedimiento Administrative espacliico de los residues séffdos segun tipo ¥ caractarfsticas particlaras, resciver resclver
General, del 11/04/01 Articulo 44°, entre otros suscrita por un Ingeniero responsable técnica colegiado y habilitado, 30 dias 30 dlas

Pirmera Qisposician Transiloria, Complementaria y Final.

Ley N 20060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07.

4. Pianos de ublcacldn y distribucion a escala adecuada de la planta o
infraestructura de Residuos Salidos firmados por el respansablas tecnico.

5. Plan de conlingencia en caso de emergencias.

6. Carla compromiso suscrila por el Inganiaro rasponsabla téenico, acompafiado
de la constancia da habilitacién profesional carrespondiente,

7. Licencia de funciohamiento de la planta y oficinas expedida por la autoridad
municipal respectiva; consignando un giro acorde a las actividades a realizar.
En caso que la empresa maneje residuos sslldos del Ambito no munl¢lpal
adlclonalmente debe presentar:

8. Poliza de seguro que cubra todos los riesgos por dafios al ambiente y contra
terceros.

9. Seguro complementario de trabajo da rissgo para los trabajadores que operan

directamente los residues séfidos.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho bE : . . - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION . . RECURSOS
i Form Evaluaclén | PLAZO
2
: ularl : Frevia PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
5 af Auto (en dias PROCEDIMIENTO | L0 coiver
= NUMERO Y DENOMINACION Codig| {en% UIT)| (en5/) {métlc RECONSIDERACION |  APELACION
af o |Positl|Negat| hdblles)

Uble : : o ve | e
|acién : : :

En caso gue [a empresa manefe reslduos sélidos pellgrosos, adiclonalmente
preseatar:

40, Constancla o Declaracidn Jurada de no ser micro y paqueiia empresa.

11. Documento emilido a favor del solicitante dende conste el Cerificado da
habflitacien expedido por el Ministerio de Transporte y Comunicaclonss que
certifique que las unidades de transporte cumplan con los requisitos técnicos

para realizar ol transporte de residucs sélidos peligrasos.
1l._Ampliacién de Actividades

1. Solicliud segiin requisito 1,

2, Documento emitido a favor dal solicitanta donde consta el Certificado de
habllitacion expedido por el Ministerio de Transporie y Comunicaciones que
certifique que |as unidades de transporte cumplan con los requisites téenicos

para realizar el ransporie de residuos sélidos peligrosos.

3. Presentar los requisitos 3, 4 y 8 de ampliar actividades para el ambito

no municipal, deberé presentar |0s requisitos 9y 10 y de ser residuos sdlidos
peligrosos presentar los raquisitos 10y 11.

NOTA (*): Se entender& por acondicionamlento Jas actividades ds almacenamiente,
segregacién, triturado o molido, compactaclion fisica, limpieza, empaque & embalagje
En caso de solicitar cambio de razén social o de diraccién de planta sera tratado

como un nueva registra, de acuerdo al Decreto Suprema N* 057-2004-PCM.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
CALIFI .
REQUISITOS TRAMITACION - IFICACION RECURSOS
z PLAZO
z Form Evaluacldn
A .
£ ulari __Previa - PARA INICIO DEL AUTORIDAD
2 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO .- RESOLVER COMPETENTE
4 i of .| Auto {en dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z NUMERO Y DENOMINACION cédig| (en% LT | (ens/y |matic] . " . .o : RECONSIDERACION | APELACION
: 1or | 5 - * 45 | Positl | Negat| - héblles) o :
Uble vo | lvo :
aclén o -
18 |Registro, Ampliacién o Modificacién de datos de A. Reqistro o Amplacién de Supervisores de Reslduos Sélidos 8.82% | 348.5 X 20 Ventanila Director/a Directorfa Diractor/a
Supervisares de Reslduos Sélidos. Generales {veinte) Unica de Ejecutive/a de Ejaculivo/a de General de la
Ley N" 27314, Ley General de Residuos Selidos, 1. Solleltud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener Dlas Comarclo la Diraceién la Direcclén DIGESA
Qumta Disposicion Complementana, Transiloria y N* de SUCE debera tramitario con su Cédigo de Pago Bangaric (CPB). Exterior-VUCE de Salud de Salud
Tanal. del 21/107/00 .__Reqistro www.vuce.gob.ps Ambiental Ambienlal
Decrelo Supremo N 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley Persona Juridica;
N® 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, 2. Conslancia de inscripcidn da Ja empresa en los Registros Publicos, deblendo
Adicilo 25" encontrarse expresamente consignado dentro del objeto soclal de la empresa Plazo para Plazo para
Decrelo Legislalivo N® 1065, modifica la Ley N* 27314, lo relativo a la prestacién de servicios de supervislon en residugs stlidos. prasentar presentar
Ley General de Residuos Sdlidos Arlicule 3 de Ia Bisposicion 3. Periil documentado de la empresa, delallando la experiencia desamallada en 15 dias 15 dias
Complemenlana, Transilona y Final del 28/06/08.
Ley N" 27444, Lay del Procedimisnto Administrative supervisiones y/o audilorias ambientales y/o da reslducs sélidos no menar da
General, del 11/04/01 Adiculo 44°, (03) afios.
Ley N” 29060. Ley del Silencio Admirustrativo, dal 07/07/07 4. Currlculum Vitae documentado de los profesionales caleglados que conforman Plazo para Plazo para
Primera Dispasicién Transiloria, Complemenlaria y Final. =l equipo do trabajo con expariencia no menor a tres (03) afos en auditorda rasolver resolver
ambfental y un minimo de cinco (05) afios en auditorias comprobadas, incluyendo 30 dlas 30 dias

una carta compromiso de la praslacion de eslos serviclos a la smpresa.
Persona Natural:

2. Documento Naclonal de Identidad - DN,

3. Curriculum Vitae documentado acredilando [a experiencia desarrollada en

auditorias y/o supervisiones amblentales yfo de residuos séfidos no menor

a tres (3) afos.

Il.__Ampllacién de Profeslonales

2, Curiculum vitae documentado de los profesionales colegiados y habilitados

que se Incorporen al aquipe de trabajo de Ja emprasa, deblende demostrar

experiencia en supervisiones y/o auditorias amblentales y/o de residuos s&lidos no menor a

tres (3) affos.

3. Carta Compromiso de los profesionales que se Incorporen al aquipo de trabajo,




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

REQUISITOS  CALIFICACION ."-INSTANCIAS DE RESOLUCION DE*
a TRAMITACION -} LT T ) RECURSOS
z “Evaluactén Tt PLAZO - ." N
2 L pravia PARA. |- .~ ‘
o <Previa” - LT D DRI .
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : . —].RESOLVER | R ;’zg?mﬁsh}o. . COMPETENTE ™|~ :
a N [REI IR o dtas -] - RO it y ESL ;. - -
z NUMERO ¥ DENOMINACIGN {en % Ui 3 g -fen dfas s PARARESOLVER | e CONSIDERACION|  APELACION
. PR K | Positt [ Negat| hdblles) .
’ vo-| Ivo
B, Modificaclén de datos de Supervisores de Resliduos Sélidas 7.18% 2836 15
1. Solicitud Unica de Comarcio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.ps. Para oblener {quince)
N* de SUCE deberd tramitarlo con su Cddigo de Pagoe Bancario (CPB), Dias
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AR e R
~'~ Defecha DE.

. INSTANCIAS DE RESOLUCION GE

REQUISITOS . TRAMITACIGN CALIFICACION - | o RECURSOS |
5 : Nearm| : Evaluaclén PLAZO - . .
! . F?m: oo | previa | PARR | pg | AUTORIDAD
) DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ulan . q.0- RESOLVER : COMPETENTE
) S Jore] : oo | Auto e dfas PROCEDIMIENTC PARA RESOLVER
. NUMERO Y DENOMINACION Cadig| ten % UIT)| {ensS/) |mdtic RECONSIDERACION |  APELACION |
of . a Posit] [Negat hdbiles) !
Uble vo | Ivo
ackén
9 |Madificacién de Datos de Empresas Prestadoras 1. Solicitud Unlca de Gomercio Exterior (SUCE} www.vuce.gob.pe. Para obtener 5.78% | 2284 | x Ventanilla Director/a
de Servicios de Residuos Sélidos (EPS-RS) y N° de SUCE debera tramitario con su Godigo de Pago Bancaric {CPB). Unica da Ejecutivo/a de
Empresa Comercializadora de Residuos aj Camblo de Representante Legal Comerclo la Direccidn
S¢lidos (EC-RS), Conslancia de Inscripcion del nuevo Representante Legal en los Registros Exterior-VUGE de Salud
Ley N" 27314, Ley General de Residuos Sdlidas, del Plblicos, vigente. Www.vuce.gob.pa Amblantal

21407100 Quinia Disposicion Complementaria, Transiloria y Final,
Decrelo Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de la
Ley N" 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del
21071044, Arifculo 106°
Decrelo Supremo N” 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposiciones reglamentarias refeddas a la VUCE, del 09/07/10,
Arliculo 27, 4° y 57

Ley N™ 27444, Ley del Procedimientio Adminisirativa
General. del 11/04/01 Articulo 44°.

b) Camblo del domicllio de la oficina administrativa,

Licencia de funcionamiento

¢} Camblo de Responsable Técnico

Carla de compramise y habilitacidn profesional del nuave responsable
técnico debidamente colegiado (Para EPS-Rs, &l rasponsable técnico

debe ser un fngeniero sanitario u otro profesional en ingenieria con especializacion

y experiencia en gestién y manejo de residuos sblidos)

d) Ampllacién de unldades vehlculares, adjuntar la autetizacion da los
vehiculos a Incorporar, En caso de vehiculos para el transporte de residuos
sélidos pefigrosos, presentar la habilitaclén vehicular especial expedido por el
Ministario de Transpories y Comunicaciones que cerifique gue las unidades de
transporte cumplan con los requisitos téenicos para realizar el transporte de
residuas sdlidos peligrosos.

Nota: Para cambio dg razén soclal y/o cambio de ublcacién da planta,

deberé tramltarse un nuevo reglstro, de acuerdo al Dacrelo

Supremo N* 057-2004-PCM.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DerechoDE

" INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICATION RECURSOS
é Form Evaluacién PLAZO UTdRIDAD
g ' ularl o | Previa PARA INICIO DEL A -
3 DENCGMINACIIN DEL PROCEDIMIENTO - RESOLVER COMPETENTE
3 . of |- . Auto {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z NUMERO Y DENOMINACION codig| (en% UM | (ensh) |métic ) : . ' RECONSIDERACION|  APELACION
“a} i o |Positi|negat| hiblles)
Uble vo | Ivo
aclén
10 |Opinién técnica favorable de Proyectos de Infraestructura 1. Solicitud presentada a través de la pagina web.www.digesa.minsa.gob.pa 27.94% | 1,103.5 X 30 Vantanllla Diractorfa Directoria Directoria
de Transferencia, Tratamiento y DIsposicién Final de indicando el numero de expedisnte que debera tramitar con su cadigo de pago (trelnta) www.digesa. Ejeculivofa de Ejecutivo/a de General de |2
Residuos Sélldos Municipales o de la Modificacion de las Interbancario {(CPB) Dlas minsa.gob.pe la Clrecelén la Direccidn DIGESA
caraceristicas y del periodo de vida Gtil, da Salud da Salud
Ley N™ 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del 2. Proyeclo de Infraestructura, suscrito por el ingeniero sanilario responsable, Ambiantal Ambiental
210710 Ariculo 7° y 32° y Quinta Disposicion Complementaria,
Transiona y Final, Plazo para Plazo para
Decrelo Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley presantar prasentar
" 27314 i i ’
:Jﬁ;.' 314, Ley General de Residuos Sdlidos, del 24/07/04, Articula 6 Para Modificacion de las caracterlsticas y del periodo de vida utif 15 dlas 15dlas
Decrelo Legislalive N* 1065, medifica la Ley N* 27314, 3, Solicitud ds acuerdo al requisito 1
Ley General de Residutos Solidos, del 28/06/08 Plazo para Plazo para
Ley N* 27444, Ley del Pracedimiento Adminisirativo resolver resolver
30 dias 30 dias

Geneial del 11/04/31 Arijculo 44*,
Ley N 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.

Pamera Disposicidn Transitorta, Complementaria y Final,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecha DE INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
LIFICACIO:
REQUISITOS TRAMITACION CALIF N RECURSOS
E Form Evaluacién | PLAZO AUTORIDAD
; ulard Previa PARA INICIO DEL
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
3 of Auta fendlas | FROCEDIMIENTO | b oea RESOLVER
v NUOMERO ¥ DENCMINACION cédig| (en% UIT) | {ensS/) " |mdtic RECONSIDERACION |  APELACION
o/ o |Positi|Negat| héblies)
Ubic vo ivo
aclén
1 |Aprobacidn del uso de éreas ocupadas por 1. Solicitud presentada a través de la pagina web.www.digesa.minsa,gob.pe 29.04% | 1,147 X 30 Ventanilla Directar/a Director/a Directarfa
Infraestructuras de disposicién final de reslduos indicando el numero de expediente qua debera framilar con su cédigo de pago {treinta) www.digesa, Ejscutivofa de Ejecuivo/a da Gensral de la
sdlidos después de su cierre o de dreas degradadas interbancaric (CPB) Dias minsa.gob.pe la Direcclén la Dirgecion DIGESA
per residuos selldos prevlamente racuperados, de Salud de Salud
Ley M" 27314, Ley General de Residuos Solidos, Ambiental Ambiental
del 21/07/00. Articulo 33° Quinta Disposicion Complementaria, 2. Proyecto suscrilo par los profesionales respansables en cada una de sus hajas.
Transiforta y Final.
Decrato Supremo N® 057-2004-PCM, Reglamento de la Ley Para Areas ocupadas por Infraestructuras de disposiclén final de reslduos Plazo para Plazo para
1Nq" iT‘?Jnd. Ley General de Residues Solidos, del 24/07/04, Artlculo solidos, adiclonalmente a lo anterlor debe presentar: prasentar prasantar
Decrela Legistativo N* 1085, modifica la Ley N* 27314, 3. Plan de ciemre aprobado por la Direccidn de Salud coirespondiente. 15 dias i5dlas
Ley General de Residuos Sdlidos, del 28/06/08
. Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administralivo Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Ariculo 44°, rasolver rasolver
Ley N" 29060, Ley de! Silencio Administralivo, del 07/07/07. 30 dias 30 dias
rimera Misposicrdn Transiloria, Complementania y Final,
28




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS T::;:::c?gu CALIFICACION ) msmrucm: :ch ‘;Esfzoswcm DE
Form . Evauacidn |  PHAZO
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ulartf - e nz:gt\?zﬂ INICIO DEL éun::::z::s
of Auto PROCEDIMIENTO
NUMERD Y DENOMINACION codlg| (en % Ui | (ens/y |matic fen dias PARA RESOLVER | L ECONSIDERACION|  APELACION
of o |Fositl|Negat| hdbites)
Uble vo | vo
aclén
Aprobiacidn del Plan de Recuperaclén de Areas 1. Solicitud prasentada a través de [a pagina web.www.digesa.minsa.gob.pe 26.04% | 1,147.1 X 30 Vantanilla Diractar/a Director/a Diractorfa
Degradadas por Residuos Sélidos, indicando el numero de expediente que debera tramilar con su c6digo da pago {treinta) www.digesa. Ejecutivo/a da Ejecutivo/a de General de la
. Decrelo Suprama N* 057-2004-PCM, Reglamenta de la Lay interbancario (CPB} Dias minsa.gob.pe la Diraccién la Direceidn DIGESA
W 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del 24/07/04, de Salud de Salud
Ariculo19” y 927, 2. Evaluacién ambiental del &rea de Influencia correspondiente que describay Amblental Ambiental
Ly N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo avalite técnicamente al madio fisico, bioldgico, socioecondmico y cultural, asi
General, del 11/04/01 Aliculo 44°, como los efeclos directos e indirectos ¥ las medidas necesarias para evitar o Plazo para Plazo para
. Ley N® 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 reduclr el dafio a la salud y el ambiente. presantar prasentar
Pnmera Disposicion Transiloria, Complamentaria y Final, 3. Resultados {en original) del monitorec ambiental basal {aire, agua y suelo} de 15 dlas 15 dias
antigtiedad no mayor a 01 afo, realizado por un laborateric acraditade, adjuntando
la Interpretacidn da los resultados corespondientes. Plazo para Plaza para
resolver resolver
30 dias 30 dlas

Frronact X
Sty gnti
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE : N INSTANCIAS DE RESOLUCISN DE
REQUISITOS TRAMITACION - CALIFICACION RECURSOS
E Form Evaluaclén | PLAZO UTORIDAD
A DA
8 DENOMINACIG ularl Previa PARA INICIO DEL T
N DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
B8 af ) © | Auto {en dfas - PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
Y NUMERG ¥ DENOMINACION codig| (en % UM | len /) |mdtic ) RECONSIDERACION |  APELACION
al o |Positl|Negat hablles)
Ubic vo | Ivo
aclén
23 |Notificacién para 1a Exportacién de Sustanclas 1. Solicitud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuce.gob.pa. Para oblener 6.36% 2514 X 20 Ventanilla Director/a Directoria Director/a
Peligrosas sufetas at Procedimiento de Informacién N® de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CFPB). {veinte) Unlca de Ejeculivofa de Ejecutivo/a de General de (a
y Cansentimiento Fundamentado Previo (PIC). 2. Informacidn técnica del producto quimico de acuerdo a los formatos del Dlas Comercio |a Cirecclon la Direccién DIGESA
R L. N" 28417, Convenio de Ratterdam, de) 11/09/98, Convenlo de Rotterdam, disponibles en la VUCE. Exlerior-VUCE de Salud de Salud
Arliculn 12"y Anexos Il y V www.vuce.gob,pe Ambiental Amblerital
DNecrelo Supremp N° 058-2008-RE, que ratifica el convenio
de Rollerdam para [a aplicactdn del procedimiento del
consentinuenio fundamentado pravio a cieros plaguicidas y Plazo para Plazo para
pradiclos quinuces peligrosos objeto de comarcio intermacicnal. presentar presentar
Decrelo Sugremo N* 010-2010-MINCETUR, Establecen 15 dias 15 dlas
disposteinines reglamenianas referidas a la VUCE del 09/07/10,
Addiculy 27, 4% y 5¢
Ley N~ 27444, Ley del Procedimienio Administrativo Plazo para Plaza para
General. del 11/04/10% Arliculo 44°, resolver resglver
Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07 30 dlas 30 dias

Primera Disposicion Transiloria, Complementaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecﬁb DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQWISITOS TRAMITACION CALII?ICAC]GI\F RECURSGS
. g " PLAZO
i Form Evaluaclén - :
' : . ORIDAD
; ular! Previa- PARA INICIO DEL AUTOR
H DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO B RESOLVER | - COMPETENTE
i el o o | Aute en dias- | PROTEDIMIENTO | . REcOLVER
: NUMERQO Y DENOMINACION " jcédig] (en % LIT) | (ensS/) |mitic RECONSIDERACION |  APELACIGN
o |’ s . .o |Positl{Negat hdbiles) -
ubte l* | ve:| tvo-|. - :
) N ar:‘isin B R R
4 1Autorizacion sanitaria para la Importacion de 1. Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pse, Para obtensr 11.35% 448.2 X 20 Ventanilla Directorfa Directar/a Directar/a
Sustancias Quimicas sometidas al Procedimlento N* da SUGE daberd tramitarlo con su Cédigo de Page Bancario (CPB). (veinte) Urica de Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de General de la
de [nformacién y Cor lento Fund d 2. En el campo carrespondiente ingresar s cuenta o no con la Notificacién de Dias Comerclo la Diracclén la Direccidn DIGESA
Previe (PIC), la Auteridad Nacional Designada (AND). Exterlor-VUCE do Salud de Salud
. R L. N" 28417, Convenio de Rotteidam, del 11/08/98. 3, Informaclién técnico clentifica sobra 1a evaluacion y rissgos toxicoléglcos en www.vuca.gob,ps Amblental Ambiantal
Arllcdo 127 y Anexos 1l y V salud humana y al amblente. Ds acuerdo a |os formatos dal Convenio de
Dacreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, establecen Rotterdam, disponibles en la VUCE. Plazo para Plazo para
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 08/07H10, 4. Plan da manejo de la sustancia o producto a importar. prasentar presentar
Ariiculo 2°, 47 y 5° 15 dias 15 dias
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
Ganeral. del 11/04/01 Acticulo 44° Plazo para Plazo para
Ley M" 28060, Ley del Silencia Administrativo, del G7/07/07 rasolver resolver
Primera Disposicidn Transiloria, Complementaria y Final., 30 dlas 30 dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS ‘ T::::Th:c?;u_' CAUFICACION |1 » INSI'ANCIA: EDCEU :EssoosLumoN BE

2 Bmanén '-:l::: - " " AUTORIDAD

g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) . & Au;c; 1 Freva ‘?E::;J:s‘a PR(IJI:IECI:?h:::JT 0. 'Pz::n:;lj‘s;:::R. »

% NUMERO Y DENOMINACION * - {en ?sl:mn ' miq; P“;‘sn-l ﬁsa} hléblles}.: s R o ; BECONSIDERACION APELACION

] wo _'ivov-. : -

25 [Autorizaclén Sanltarta de Desinfectantes y plaguicidas 1. Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) wyrw.vuce.gob.pe. Para obtaner .32% | 1,079 20 Ventanilla Diraclorfa Diractor/a Direclaria
de uso doméstico, Industrial y en salud piblica N* de SUCE debera {ramitario con su Cédigo de Page Bancario (CPB), {veinte) Unica de Ejacutivo/a de Ejacutivo/a de General de la
(nacional o Importado) 2. Informe de Ensayo de Toxicidad aguda (oral, dermal e Inhalatoria) del producto Dias Comercio la Direccién la Direccidn DIGESA
- Ley N™ 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, formulado, realizado por un erganismo Nacional o Exlranjsro, reconocido o Extarier-vUCE de Salud de Salud

Arbiculo 96", 87" y 98° acraditade, www.vuce.gob.pe Amblantal Ambilental
Decisidn 706. Armomzacion de legislaciones en materia de 3. Descripcidn de] tipo y material de envass (cajas, frascos,
productos e higiene domeéstica y productos absorbentas de cartén o polietitena}, formas de presantacidn del producto {valumen y peso), uso
higiene personal, Adiculo 7° y manejo del produclo, dosis de aplicacién,
Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Establecen 4. Certificado de libre venta del produclo formulado o Certificado de Reglstro
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 09/07/10, emilido por una Autoridad Competenie del pais de pracedancia o de la Nolificacidn Plazo para Plazo para
Ariculp 27, 4%y 5* Sanitaria Obligataria. presentar presentar
Ley N° 27444, Ley dei Procedimiento Administralive General, Excepcionalmenta en caso e pais de origen no emita el Ceriilicado ds libre venla 15 dias 15 dlas
del 11/G4/01 Aricuto 44° del praducto formulado o Certificade de Regisiro, sa aceptara un dacumente
. Ley N* 29060. Ley del Silencio Adminislrativo, del 07/07/07. emitido por la Autoridad Competente dal pals de origan, que certifique los datos
Primera Disposicion Transiloria, Cemplementaria y Final. del fabricante de! desinfectante. Plazo para Plaza para
Se requerira lraduccitn simple si el documento no esté en espariol. rasolvaer rasolver
5. Hoja Técnica de Seguridad del producto formulado, emitido por el fabsicante 30 dlas 30 dias
y firmado por el Asesor Técnico de la smprasa.
6. Certificado de Andlisls de composician del praducto formulado, indicande todos
los componentes de formulacin cuali-cuantitativamente al 100 %, amitido por un
laboratorio reconacido.
7. Documento de Ensayo da Enfrentamiento Micrabiano (desinfectantes), con
tres {03) afos, precisando la metodologla realizado por una entldad reconccida yio
acreditada nacional 0 exiranjera.
8. Documanto sobre Estudlos de Eficacia en el Combale de Plagas (plaguicidas),
con una antigedad no mayor de tres (03) afios, Los estudios dsberan ser
desarrollades sigulendo los protocolos y metodologlas da la OMS-OPS, MINSA
u olra reconeeida intemaclonalmente,




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

‘REQUISITOS - .

- _;‘Dére;:hu D.E; Jwd

" eAURICACION < |

" INSTANGIAS DE RESOLUCION DE

Prmera Disposicidn Transiloria, Complementaria y Final,

Se requerira traduceidn simple si el documento no est4 en espaiol.

5. Proyecto de la Eliqueta del producto,

| TRAMITACION - ] RECURSOS
E *|Farm "] Evaluacién 7| PLAZO . . aute BAD
£ | ularl - Previa . PARA INICIO DEL AUTORI
J DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO B . I " RESOLVER - T COMPETENTE
3 : : of ) oo e Ao {endias | FROCEPIMIENTO | o o RESOLVER
= NUMERQ Y DENOMINACIGN " |cédig] (en % UITY| fens/), Imate] | - : RECONSIDERACION|{  APELACION
= [ . Positl |Negat] hidbiles)
- af |- V] H B .
Uble vo | o
aclén
% [Autorizacion Sanftaria para la Importacién de 1. Salicitud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuce.gab.pe. Para oblaner 27.32% | 1.079.1 X 20 Veontanilla Directorfa Director/a Directora
Desinfectantes y Plaguicidas de uso dameéstico,industrlal y N* de SUCE deberd framitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB), (veinta) Unica de EJecutivo/a de Ejocutivola de General de la
en salud piblica no destinados al Comerclo. 2. Informe Técnico emitido y firmado por el Asesor Técnico de la empresa Dlas Comerclo la Direccién la Direccién DIGESA
Ley N” 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, importadora. Exterior-VUCE da Salud de Salud
Ardiculo 93°, 97" y 98° 3. Hoja Técenica de Seguridad del producto formulade, emitido por el fabricante ¥ www.vuce.gab.pe Ambiental Amblental
. Decisin 706, Armonizacion de legilslaciones en maleria de firmado por el Asesor Técnico de la empresa,
producies de higiene doméstica y productos absorbentes de 4. Declaracién del importador en donde se sefiale la composicién analitica Plazao para Plazo para
higiene persanal, Arliculo 7°. del producto formulado y s componentes de formulacién cualicuantitativamente presentar presentar
Decreto Supremo N” 010-2010-MINCETUR, establecen al 100%. 15 dias 16 dias
disposierones reglamentanias referdas a la VUCE del 09/07/10, Nota: Se podra presentar de manera altermnativa la copia del certificado de
Arliculo 27, 4"y 5° composicin analltica que emita el fabricante o un laboratorio acreditada por
Loy N" 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo Genaral, enfidades intemacionales, laboratorio acreditado ante Ia avtoridad sanitaria u otra Plazo para Plazo para
del 11104101 Ardiculo 44°. entidad acreditadora del pals donde se realizd el ensayo, laboratorio acraditado resclver rasolver
l.ey N* 28060, Ley del Silencio Adminisirative, del 07/07/07 por INACAL o labaratorio ds |a enfidad nacional competenta. 30 dlas 30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS -

D;argchu DE-. -

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

TRAMITACION ,qL'F'CAc!ON : RECURSOS
. T PLAZO
H Forn Evaluaclén
b . D
: ularl Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
H DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
$ of Auto {endias | PROCEDIMIENTO | o A RESOLVER
. NUOMERO ¥ DENOMINACION cédig| (en% UIT) | {ensS/) |mitie] RECONSIDERACION{  APELACION
af . o .| PositiNegat hébiles)
Uble | v | e
aclén
7 |Registre Sanltarlo de Desinfectante y otros Insumos de . N . 40,38% | 1,585.3 X 20 Ventanilla Director/a Directar/a Directorla
tratamicnta de agua para consume humano 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pa. Para oblenar
Lay N° 26842, Ley General de Salud, del 20/07/87, N* de SUCE dabera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). . {vainte} Unica de Ejecutivo/a de Ejecutivofa de General de la
Adiculo del 96° al 98", 2, Estudio toxicoldgico del producte, de antigledad na mayor a un (01) afie, Dias Comerclo la Direccién Ia Dlrecelén DIGESA
Recreto Supremo N* 031-2010-5A, Reglamentio de fa Calidad emitida por el laboratorio del fabricante o laboratorio acreditado ante la autoridad Exterior-VUCE de Salud de Salud
gel agua para Consumo Humano, del 26/09/10, Articulo 38° y 42° sanilaria u olra entidad acreditadora del pals donde se realizé el ensayo, Www.vuce,gob.pe Ambiental Ambiental
Decralo Supremo N 010-2010-MINCETUR, Establecen laberatorio acraditado por INACAL o laboratoric de la entidad nacional
disposiciones reglamenlarias referidas a la VUCE del 08/07/10, competente. Plazo para Plazo para
Arliculo 27, 47y 5°. 3. Hoja técnica de seguridad del producto formulado emitida por el fabricante presentar presentar
Ley W* 27444, Ley del Procedimienta Adminisirativo y firmado por el profesional responsable, traducido al Idioma espaiiol, 15 dias 15 dias
General, del 11/04/01 Articulo 44°, 4. Certificado de Libra Comercializacion del pals de erigen del producte, para
Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del D7/07/07. &l uso solicitado, s el producto es importado. Plazo para Plazo para
Pamera Disposicién Transitoria, Complementaria y Final, §. Informe de Ensayo de la concentracin del producto, de antighedad ro mayar resolver resclver
a un (01) ano, emitido por laboratorio acreditado por entidadas internacionales, 30 dlas 30 dias

laboratorio acreditado ante la autoridad sanilaria u otra entidad acreditadora del pals
donde se realizo el ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o laboratorio de la
enlidad nacional competente o laboralorio del fabricante, firmado por sl profesional
responsable.

6. Informe de Ensayo de enfrentamiente microblano dal desinfectante, para la
dosis y tiempo de uso recomendados, ds antigtedad no mayor a un {01) afio,

emitido por laboratorio acreditado por INACAL, Solo para Desinfactantas.

7. Proyecto da rolulado (anverso y reverso) para cada una de [as preseniaciones

traducido al idioma espafiol.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE : . [NSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACIGN RECURSOS
E Form Evaluacldn PLAZO UTGRI
a Previa . PARA AUTORIDAD
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO utarl ——1 RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
8 o/ : Auto {en dfas PROCECIMIENTO | o\ RA RESOLVER
= NUMERO Y DENOMINACIGN cédig| (ena UIT) | {ens/) [métle y RECONSIDERACION |  APELACIGN
of . o |Positi|Negat hébiles) : )
Uble vo Ivo
aclén ’
28 |Cambio de Titular de la Autorizactén Sanitaria de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtenar 2.50% 98.5 X Ventanilla Director/a
Desinfeclantes y Plagulcidas de Uso Daméstice N* de SUCE debera tramitario con su Cddiga de Pago Bancario {(CPB). Unica de EJscutiva/a de
Industrial y en Salud Publica, 2. Documento que acredite el Cambio del Titular. Comercio la Direccién
Ley N 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Exterior-VUCE de Salud
Aclictio 96°. 977 y 98" www.vuce.gob.pe Ambiantal
Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Establecen
disposwuanes reglamentanas referidas a la VUCE del 09/0710,
Ardiculn 27, 4y 5°
Ley N 27444, Ley del Procedimienio Administrativo
General, del 11/04/01 Arlfculo 44°
s . 2.73% 107.8 X
2% |Certificado de Libre Gomercializacton de Desinfectantes 1. Solicitud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe, Para obtener Ventanilla Directer/a
v Plaguicidas de uso Doméslico, Industrial y en N* de SUCE debera lramitarlo con su Cddigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutlvo/a da
Salud Publica. 2. [Ingresar en el campo corraspondiente el niimero de Resolucidn Cirectoral de Comerclo la Direccidn
Ley N* 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Autorizacion Sanitaria de DesInfeclantes o Plaguicidas, segun sea el caso, Exterior-VUCE de Salud
Articuto 96", ©7° y 98° www.vlce.gob.pe Amblental

Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen

disposiciones reglamentarias referdas a la VUCE del 08/07H10,
Arliculo 2°, 4% y 5°

Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articulo 44",




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE ) INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION - CALIFICACION RECURSOS
§ Form] . Evaluaclon | FLAZO . - AUTORIDAD
z . ' - ulan : : Previa |, FARA INICIO DEL -
3 DENOMINALCION DEL PROCEDIMIENTO : RESOLVER COMPETENTE .
3 ‘ o/ I i S {endfas | PROCERIMIENTO | o\ s REsOLVER
= NUMERO Y DENOMINACION Cédlg] {en % UIT) | {en5/} |mitic B . RECONSIDERACICN |  APELACION
o/ o |Positi|Negat| hibiles)
Uble vo lvo
aclén
8.87% [ 3s00 [ X . ]
30 |Registro Sanitario de Alimentos de Gonsumo Humano: a) Inscripcion en el Registro Sanltario de Alimentos de Consumo Humana, Vantanllla Unica Director/a
Ley N* 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Artlculo 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce.gob.pe, Para obtener de Ejeculiva/a de
817y 92° N* de SUGE debera tramitario con su Cadigoe de Pago Bancario (CP8), esta soliciud tiene Comercio Exterior - | de la Direccién
Decralo Suprema N® 007-98-5SA, Reglamento sobre caracter de Declaracion Jurada e incluye |a siguiente Informacion; VUCE. de Inccuidad
Vignancia y Gonlra! Sanitario de Alimentos y Bebidas, del a.1) Nombre o razén soclal, domicilio y nimero de Registro Unico de Contribuyente de la www.vuce.gob.pe Alimentaria
25109198 Arliculo 101", 103°, 104°, 105°, 107", 108", 110", persona natural o jurldica que solicita la inscripcién o reinscripelén,
1117, 113" y del 115" al 119° y Cuarta Disposicidn a.2) Nombre que reflefe l2 verdadera naturaleza del producio y marca del producto.
Complementaria, Transitera y Final, a.3) Nombre o razdn saclal, dirsccion y pafs del establecimiento de fabricacion.
- Decrelo Legislativo N° 1082, Ley de Inocuidad de los alimenlos, a.4) Resultados de los andfisis flsica-quimico y microblalégicos dal praducto terminado,
del 28/06/08 procesado y emilido por laboratoric acraditade por el Instituto Nacional de Calidad -

Decrelo Supremo N° 034-2008-AG, Reglamento de la Ley de INACAL u olro organisme acreditador de pals extranjero que cuente con recanacimienta

Inocurdad de los alimenlos, del 17/12/08. Intermacional firmante del Acuerde de Reconocimiento Mutuo de ILAC {Intemational

Ley N" 28314, Ley que dispusa [a foriificacidn de la Harina de Laboratory Accraditation Cooperation) o del IAAC (Infer American Accreditation Cooperation).
Tngo con micronulnentes, del 03/08/04, a,6) Resultado de Andffsis broratolégico procesado y emitide por laboratoria
. Decreto Supremo N° 012-2008-SA, Reglamento de la Ley acreditade por 8! Inslituto Nacional de Calidad - INACAL u otra organismo acreditador

que dispuso [a fodificacion de la Harina de Trigo con de pals extranfero que cvenle con reconosimlento Intermaclonal firmanta del Acusrdo de Reconocimianto

nucronuliienies, del 25/06/06 Mutua de ILAG (tntemalional Laboratory Accreditation Caoperation) o del IAAC

Decreto Supremo N" 012-2009-SA, Reglamento de la Ley (Inter American Accreditation Cooperation), para los Alimentos de regimenes espaclales,
N" 28681, Ley que regula la comerciafizacidn, constmo y los mismos que deberén seftalar sus propledades nutricionales.

publicidad de bebidas alcohdlicas, del 11/07/09, Arlculo1Be, a.6) Relacion de ingredisntes y composicién cuantitaliva de |os aditivas, identificands a

- Ley N* 28405, Ley de Rolulado de Productos industiales estos Lilimos por su nombre genérico y su referencla numérica intemacional, (Codigo SIN}

manulaciurados, del 30/11/04, Arlicule 5°. a,7) Condlciones de conservacién y almacenamiento.

- Ley N 20571, Cddigo de Proteccion y Defensa a.8) Dalos sobrs el envase utillzado, considerando fipo, material y presentaclones.

del Consumidor, del 02/09/10 a.9) Periodo de vida \ilil del producto en condiciones normales da conservacion y

Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, establecen almacsnamiento.

dispostciones raglamentanas referidas a la VUCE del 08/67/10, a.10) Sistema de identificacién del Lote de produccion.

Arliculo 2°. 47y 5°¢

Ley N* 27444, Ley del Procedimiente Administrativo




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N* DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

DerechoDE - .
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION
Form Evaluaclén
ularl Previa
of Auto
NUMERO ¥ DENOMINACION " |cédig] (en % um | {enS/) |mdtie
e / o Positl | Negat
Uble . vo | lvo
aclén

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dias
hdbites)

iNICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE *
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

2. Certificado de Libre Comercialfzacién o Cerlificade de Usa emitido porla

auteridad competente del pals del fabricante o exportador si el producto as importado,

b) Relnscripcién en el Reglstro Sanltario de Allmentos de Consumo Humano,

1. Salicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE), www.vuca.gob.pe, Para obtener
N* de SUCE debera tramitarlo can su Cédige de Page Bancario (CPBY), esta salicitud

tiene caricler do Declaracion Jurada e incluya la sigulenta nformacion:
2. Declaracién Jurada, sefialanda que las condiclones por las cuales se otorga el

registro se mantiensn vigentas.(2)

Notas:

1. ElRegistro Sanitario se atorga per producto o grupo de preductos y fabricante,
Se considera grupo de productos aquelles elaborados por fabricants,

que tfenen la misma composicién cualitativa de ingredientes basicos que identifica
al grupe vy que comparten los mismos aditivos alimentarios.

2. Lareinscripeion en el Registro Sanitario se sujeta a las mismas condicionss,

fequisilas y plazos establecidos para la inscripeion. De existir requlsilos,

elementos o camblos en la normativa, sobravinientes a las condiciones bajo
las cuales se otorgd el registro sanitario, se exigir la adecuacion.

3. El documento se entregara en un plazo maximo de slete {7) dlas hablles.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE . S INSTANCIAS DE RESCLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
g Form Evaluacién | PLAZO DAD
g ularl Preva | PARA INICIO DEL AUTORIDA
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO / [ aut RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
=1 ] N Auto i ’
. : ESOLVER
5 NUMERO ¥ DENOMINACIGN codlg| en%um | fenssy |mstc fen dfas PARA RESD RECONSIDERACION|  APELACIGN
of . o |Positi{Negat] hibiles)
Uble vo Ivo
|ectén .
31 |Modificaclanes al Reglstro Sanltario de Alimentos: Generales 1.62% 83.8 X Ventanila Diractorfa
a) Actualizacién de datos del titular del Reglistro Sanitario 1. Solicilud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtensr Unica de Ejecutive/a de
tle Alimentos (transferencia, camblo de razén social N* de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB) esta solicitud liene Comercio de Ia Direcclén
y otros cambios de data adminlstrativa del titular del caracter de declaracion Jurada la qua brinda Informacion sabre : Exterior-VUCE de Inocuidad
producto o productos en el Registro Sanltaric). ) La Aclualizacién de datos del tifilar del Registro Sanitario de Alimentos WWW.vUca,goh,pe Allmentaria

b} Modificaciones sobre tas condiclones del producto

a productos en cl Reglstro Sanltario de Alimentos.

Ley M* 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97,

Aricula 917

Decrain Suprema N* 007-98.SA, Reglamento sobre
Vigilanesa y Conlrol Sanilario de Allmentos y Bebidas, del
25/08198, Arliculo 105°, 109" y 112*

Decrato Legislativo N* 1062, Ley de Inocuidad de los
alimentos, del 28/06/08.

Decrelo Supremo N* 034-2008-AG, Reglamenio de la Ley de
Inacuidad de los alimentas, del 17/12/08.

Ley N” 28405, Ley de Rolulado de Praductos

Induslirrales Manufaciurados, del 30/11/04.

Ley M" 29571, Codiga de Proleccion y Defensa del
Constmidor. del 02109110

Cecrato Supremo N° 0-0-2010-MINCETUR, Establacen
dispasiciones reglamenlarias referidas a la VUCE del 08/07/10,
Arliculo 27 4°y 57

Ley N 27444, Ley del Procedimiento Adminislrativa
General. del 11/04/01 Articulo 44°.

(transferencia, cambio da razén socal y otros cambios de data administrativa respecto

del litular del Registro sanitario),
b). Las Modificaciones sobra las condiclones bajo las cuales se

olorgd el Certificade del Registro Sanltario de Alimentos.

Nota:
(1) La SUCE debera identificar el tipo da cambio que sa est4 salicitando,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derethe DE ) . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
i Form Evaluacién |. .PLAZO oRIDAD
z utar| o |previa foPARALL e AUTORIDA
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO £ . . -RESOLVER COMPETENTE
3 ’ ofif © L |Autel “fendfas | PROCEDIMIENTO | o s RESOLVER
= NUMERO Y DENOMINACION ~ ‘|cddig| {en % U} | (enS/) |mdtie] |- . . RECONSIDERACION|  APELACION
of ] S o ' |PositifNegat| hablles) -
ubic| R B
) aclén]| .
32 |Certlficado de Registro Sanltario de Praducto 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe, Para obtensr 9.87% 380.0 X Ventanllla Directorfa
Imporiada. N* de SUCE deber4 framitario con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejecutivo/a de
Decreto Legislalivo N* 1062, Ley de Inocuidad de los Comerclo de la Direccién
alunentas. del 28/06/08 Nota: Extarior-VUCE de Inoguldad
Decrelo Supremo N* 034-2008-AG, Reglamenta de la 1. Al Certificado de Registro Sanitario ds Produclo Importade, se le aplica las www,vuce.gab.pe Alimentaria
Ley de Inocudad da los alimentos, del 17/12/08, mismas condiciones que rigen para al Registro Sanitario del titular a Ia fecha de su
Decrelo Suprema N° 007-98-SA, Reglamento sobre olargamiento. Las modiflcaclones yfo nusvas condiciones del reglstro sanitario
Vigilancta y Conlrol Sanitario de Alimenlos y Bebidas, del original no surten afectos para e) carificado da Reglstro Sanitario de Producto
25/09/98, Adiculo 144°, Imporlado olorgado
Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Eslablecen
disposwiones reglamentanas referidas a ia VUCE de 09/07/0,
Arlfculo 27, 4° y 5°
Ley N* 27444, Ley del Procedimiente Administrativo
General. de! 11/04/01 Articulo 44°
33 |Certilicado de Libre Comerclalizaclén de alimentos 1. Solicitud Unica da Comercilo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtenar 179% 70.8 X Ventanilta Director/a
de Gonsumo Humano fabricades y/o elaborado en el pals N* de SUCE debera lramitario con su Cédigo de Page Bancario (CPB). Unica de Elecutivola
Decreto Legislativo N* 1062 Ley de Inocuidad de los alimentos Comercio de la Dlreccidn
el 28/06/08 Nota: Exlerior-VUCE da Inoculdad
Decielo Supremo N* 034-2008-AG, Reglamento de Ia Ley 1. La SUGE debe consignar nimera de Reglsiro Sanilario vigente. www.vuce.gob.pe |  Alimentaria

de Inoruidad de los Alimentos, del 17/12/08, Ariculo 28°
Decrelo Supremo N*® 010-2010-MINCETUR, Establecen

dispnsiciones reglamenlarias referidas a la VUCE del 09/07/10,
Articulo 2°, 4* y 5°.

Ley N° 27444, Ley del Procedimianto Administrativo
General, del 11/04/01 Artfculo 44°.

2. El Gerlificado de Libre Venta se emitira por los productos consignados en cada

Certificado de Registro Sanitario.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

pergchobe | o INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS : * mammacioy | - CALIFICACION _ RECURS0S
§ Form Evaluactén | PLAZO
=] e - . -
2 N ian N Previa . PARA INICIO DEL AUTORIDAD
2 DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO A0 N P — RESOLVER : COMPETENTE
3 Hled e s | Rutel S | T s | PROCEDIMIENTO | roLvER o
s NUMERD Y DENOMINACIGN codig| {en%UIT) | {ens/) |mdtic] - | ; i RECONSIDERACION | APELACION
n] o |PositiNegat hiblles)
Uble . ve | Ivo
acldn
34 [Certificado Sanitarie Oficfal de Exportacién de 1. Solicitud Unlca de Comercio Exterior (SUCE) www.vtice.gab.ps, Para oblener 1.78% 7o.8 X Ventaniia Director/a
Alimenlos de Consumo Humano. N* de SUCE debera Iramitaric con su Cédige de Pago Bancario (CPB). Unica de Ejeculivo/a
Decrelo Legisialivo N° 1062, Ley de Inocuidad de Ios 2. Contar con habllilacidn sanitaria vigente a la facha de la produccién del lota Comercio de la Direccion
aimentos. del 26/06/08 a exportar. La habilitacién debe comprender las lineas de produccién y ExteriorVUCE | da Inocuidad
. Decrelo Supremo N® 034-2008-AG, Reglamento de fa ol praduclo a exportar, www.vuce.gob.ps |  Alimentaria

Ley de Inocirdad de los alimentos, del 17/12/08.
Decreto Supremo N® 007-98-SA, Reglamenlo sobre

Vigilancia y Cenirol Sanitano de Alimenlas y Bebidas, del
25/09/98, Ariculo 86°, 88", 89" y 92",

Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Eslablecen
disposwsones reglamentarias referidas a la VUCE del 08/07/10,
Arlicuin 27, 4% y 5*

Ley M” 27444, Ley del Pracedimiento Adminisiralivo

Ganeral, del 11/04/01 Articulo 44°

3. Informe de la evaluacion higiénico sanitaria del producto a embarcarse en lo qua
respacta a las condiclones de almacenamiento, envase y embalaje expedido por

un organismo de inspeccion acraditado por el INACAL u olro organlsmo acreditador

de pals extranjero, que cuants con reconocimiento internacional, as dacir, sea
firmante del Acuerdo de Reconocimianto Mutuo de ILAC (Inlernalfonal Laboratory

Accreditation Cooperation) o del IAAC (Inter American Accreditation Cooparation)

4. Informe de andlisis emitido por un laboratoric acraditado por al INACAL,

uolro organismo acreditador de pais extranjero, que cuente con recenocimiento

internacional, as decir, sea firmanta del Acuerdo de Reconocimients Mutuo de
ILAC {Intemational Laboralory Accraditation Cooparation) o dal IAAC (Inter American

Accreditation Cooperalion), relativo a las muestras seleccionadas y tomadas

del respeclivo lole de embarque,

Notas:

1. La SUCE debe censignar el nlimero de la habifitacldn sanitaria vigente

del establecimiento y las aspecificacionas solicitadas por sl exportador.

2, Prasentar documentos qua sustenten los datos adicionales en el

grlificado Sanitario segun solicita el pals de deslino.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

_ Derecho DE oL - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUIsITOS " TRAMITACIGN CBL'F'-CA-C@N‘ RECURSOS
é |\ korm Evaluacién |. PLAZO AUTORIDAD
3 DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTG ularl _Frevia o Iicia bEL |
RESOLVER COMPETENTE
; of | - Auto endas | PROCEDIMIENTO | o) or mesoLver
: NUMERO Y DENOMINACION Cédig| (en % UIT) | {enS5/} |matic RECONSIDERACION |  APELACIGN
Posltl [Negat| hiblles)
of ¢ B
Uble vo | Ivo
aclén
§ [|validacion Técnica Oficiat del Plan HACCPR, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para abtener 24.94% | 9853 X 30 Ventanilla Director/a Diractar/a Directarfa
Decrelo Supremo N° 007-98-SA, Reglamento sobre N* de SUCE debera tramitario con su Codigo de Pago Bancario (CPE). {treinta) Upica de Eleculivola Ejacutivoja General dela
Vigilancia y Conlrol Sanilano de Alimentos y Babidas, 2. Manual da Buenas Practicas de Manipulacion o Buenas Practicas de Dias Comerclo da la Direccidn de la Direccitn DIGESA
dol 25/09/98. Articvlo 58-A, Articulo 30° al 77°, 116° al 120" Manufactura (BPM) y Pregrama de Higiene y Saneamiento (PHS) Exteror-VUCE de Inocuidad de Inecultdad
y Quinia Oisposicion Complementaria, Transitona y Final 3. Ultima versidn del Plan HACCP par linea da producto, www.vlce.gob.pe | Alimentaria Alimentaria
Decreio Supremo N* 004-2014-SA, Modifican e incorporan
algunos Arliculo del reglamento sobre Vigitancia ¥ Control Nota: Plazo para Plazo para
Sanitano de Alimentos y bebidas, aprobado por Decreto El Pago se efectuard por cada finea de produccién. presentar presentar
Suprema N”Q07-98-5A, del 30/03/2014, Articulo 1y 2°. 15 dlas 15 dlas
Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Eslablecen
dispasiciones reglamentanas referidas a la VUCE del 09/07/10, Plazo para Plazo para
Articulo 2°, 4"y 5° resolver resolver
Ley N" 27444, Ley del Procedimienta Administralivo 30 dfas 30 dias
General. del 11/04/01 Articulo 44°,
L.ey N” 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07.
Pnmera Dispasicién Transitaria, Camplementaria y Final,

36 {Autorizacidn Sanltaria de fungionamlento de Cementerios, 1. Solicitud presentada a través de la pégina web digesa.minsa.gob.pe., 26,92% | 1,083.2 X 15 Ventanila Director/a Director/a Directot/a
Ley N" 25298, Ley de Cementerios y Servicios indicada el niimero de expediente que deberd tramitar con su cddigo de pago {quinca) www.digesa. Ejectiivo/a Ejecutivo/a General dela
Funerarios, det 28/03/94, Artlcula 2°. interbancario (GPE). Dlas minsa.gob.pe | delaDireccién | da la Diraccion DIGESA
Decrelo Supremo N* 003-94-SA, Reglamento de [a Ley de de Salud de Salud
Cemenlenos y Sefvicios Funerarios, del 12/10/04, Articulo g°, 2. Documento que acredita al respaldo de Ja Inversién Econdmica, Amblental Amblental
Ley N" 27444, Ley del Procedimiente Administrativo
General, del 11/04/01 Arlicuto 44", 3. Reglamento Interno de Funcionamiento del Cementerio, Plazo para Plazo para
Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. prasentar presentar

Primeta Disposicion Transiloria, Complementaria y Final, 15 dias 15 dlas
Plazo para Plazo para

resolver resolver

30dias 30dlas




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS ;I'::Ir\:lc'ltl:CTﬂEN CAURICACION 1NSTANCIA; oc1 iisoosl.uc:oN DE
E Form Evaluaclén ';L::: - AUTORIDAD
§ DENDMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ":al” Auto Prev _{ resotven pm;pél:l;?ml-::;m COMPETENTE
s NUMERO Y DENOMINACIGN codig] fens uim | (ens/d |mastc fen dfas PARARESOLVER | L cONSIDERACION|  APELACION
o/ o |Positl|Negat] hdblles)
Uble vo | ivo
aclén
37 |Aprobacién de Estudlo de Impacto Amblental 1. Solicitud Unica de Gomerclo Exterior (SUCE) www.vuca.gab.pe. Para obtener 27.15% | 1,072.4 X | ElA-sd Ventanilla Direclar/a Director/a Direclorfa
Semidetallado (EIA-sd), @ Programa de Adecuaclén y N* de SUCE deber4 tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). 75 Unica de Ejecutivola Efacutivo/a General dela
Manefo Ambiental (PAMA} para proyectos de inversidn l. Aprobaclén del Estudio de Impacto Amblental (EIA-sd) (satenta y Comerclo dela Dirsccién | de la Direccidn DIGESA
publica é privada de Establecimlentos de salud y serviclos 2. En el campo correspandiente ingresar el N* de Ia R.D, de Claslficaclén y Aprobacién dnco) Exterior-VUCE de Salud de Salud
médicos de apoyo priblicos y privados, establecimlentos de los Términos de referencia del EIA. Dlas | www.vuca.gob.pe Ambiental Amblental
de atencidn velerinaria y aflnes, y cementerios y 3. Estudio da Impacto Amblental suscrito por el titular del proyecto ¥ los profesionalas
crematorios. rasponsablas del EIA,
Ley N" 27448. Ley del Sistema Nacianal de Evaluacién de Il. Aprobacién de Programa de Manejo y Adecuaclén Amblental Plazo para Plaza para
tmpaclo Ambienlal, del 25/09/09, Arfieulo 18" 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener presentar prasentar
Decrele Supremo N° 019-2008-MINAM, Reglamento de [a N* de SUCE deber4 tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). 15 dias 16 dias
Loy del Sislema Nacional de Evaluacion de Impacto 2, Programa de adecuacién y manejo Amblental, suscrilo por los responsables,
Ambien|al, del 25/09/09, Anexo I, Artlculo 8°, 28° y 30" elaborado de acuerdo a Ja infraestruciura existente, suscrito por el profasional Plazo para Plazo para
Ley N° 20968, Ley de Creacién del Sarvicl Nacional de responsable del esiudio y los especialistas correspondientes. resalvar rasalver
Certtficacion Ambiental para fas Inversiones Sostenibles lI, Para Modifleatorias o Ampliaciones de proyectos ya aprobados 30 dlas 30 dlas

ISENACEY). del 20/12/12, Articulo 3*.

Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrative
General, del 11/04/01 Articulo 44°,

Ley N” 29080, Ley del Silenclo Administrativo, del 07/07/07.

Prmera Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

1. Planes gue contenga los Estudios Amblantales actualizadas:
Manejo Ambiental; Vigilancia Ambiental; Contingencias; Compensacion

{de corresponder) y Clerre 0 Abandono,
Nota: El expediente del EIA, deberd contener tades [os ltems consideradas

en el Anexo (Il del Decreto Supremo N* 019-2000-MINAM.

Las Aclualizaciones pueden ser solicitadas antes da transcurrir los & afios previstos
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

™ ¥ -—rh...-#’é&.l ‘ 'u\ﬁ'—‘&
Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION ] RECURSOS
5 Form Evaluacién | FPLAZO
aQ D.
& DENOMINACION DEL PROCED ularl Previa FaRA INIClO DEL AUTORIDAD
IMIENTO RESOLVER COMPETENTE
& ' of Auta {endlas | PROCEDIMIENTO | o oA RESOLVER
% NUMERO Y DENOMINACION Cédig] {en % um) | {enS/) {mdtic : RECONSIDERACION | APELACION
of o |Positi[Negat hiblies)
Ublc vo | fve
acldn
38 |Opinidn Técnica sobre riesgos para 1a salud humana por 1. Solicitud presentada a través de ta pagina web www.digesa.minsa.gob.pe., 42.17% | 1,665.8 X 20 Venlanilla Directorfa Direclor/a Director/a
ptagulcidas de vso agricola. General da la
plag g indicado el niimero de expadiente que deberd tramitar con su cddigo de page (veints) www.digesa, Ejeculivofa Ejacutivola
Oecrelo Supremo N* 015.2015-MINAGRI, Aprugban el Reglamento . Dlas de la Diracclén |  de |a Direccldn DIGESA
Interbancario (CPB). minsa.gob.pe
del Sislema Nacional de Plaguicidas de Uso Agricola, del 29/01/2015 de Salud de Salud
Para el taso do Plagulcidas quimices, deberdn presentar:
Lay N 27444. Ley del Procedimlanto Administralivo 2. Expediente que contenga la informacidn de acuerde al Anexo 4 del D. S. N* 001- Ambiental Ambiental
Genoral, del 11/04/01 Articulo 44°
2015-MINAGRIL.
Ley N 20080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 .
Para el casa de Plagulc!das blokiglcos, reguladarey de cr 1 y plagulcidas aliplcos,
Primera Disposicion Transitorta, Complementaria y Final. deberan presentar: Plazo para Plazo para
3. Expediente que contenga la informacién del Anaxo 5, Anexo 6 6 Anexa 7, segtn prasentar presentar
corresponda, de acverdo al D.S 015-2015MINAGRI 15 dlas 15 dlas
Plazo para Plazo para
NOTA: La Evaluaciin de plaguicidas bioldgicos se atendra a 1o sefialado en el Anexo 5 rasolver resolver
del D.5 60T"2Q15-MINAGRI, 30 dlas 30 dlas
\,;\e b
S =
v
o )
e &
Ny
M. Flores
44




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION BE
CALIFICACION
REQUISITOS TRAMITACION . o RECURSOQS

i -+ [Form Evsuacin | F;L::: AUTORIDAD

z * | ularl - Previa : INICIO DEL

H DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . o RESOLVER COMPETENTE

H . ~{af - Auto {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER |

. NUMERO Y DENOMINACION Acédig| {en% UIT)| (en5/h) |mdtic ' . . RECONSIDERACION]{  APELACION

: of o |Positl|negat] héblles)

Uble vo Ivo
aclén .

9 |Reglstro, Renovacién, Ampllacién de Actlvidades y General 7.57% 299.1 X Ventanilla Diractor/a Directoria Direclor/a
Modificacidon de Datos para la Fabricaclidn, Importacion, 1, Solieitud Unica de Comercio Exlerior (SUCE) www.vuca.gab.pe. Para obtensr Unlca de Elecutivola Ejecutivola General de Ia
Comerclalizaclén y Distribuclén de juguetes y ttlles N° de SUCE deber# lramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercia da Direccion de Direccion DIGESA
de escritorio, I. Reglstra de Fabricacién, Importacién, Comerclallzacién y Distribuclén de Exterior-VUCE de Salud "de Salud

Decreto Supremo N° 008-2007-5A, Reglamento de ja Ley Juguetes yfo Utiles de Escritorio. WWW.VLCE.gob.pa Ambiental Amblental
" 28375, que prohibe y sanciona la fabricacion, 2, Memoria descriptiva, Indicando las aclividades a realizar. Si las actividades se
inportacion, distribucion y comercializacion de juguates realizan en diferentes Direccldnes, indicar 1a direccién de cada actividad. Plazo para Plaza para
y Ulites de escritario 10xicos o peligrasas, de) 15/09/07, 3. Stlo para Parsonas Juridicas, la Licancia de Funclonamisnto de las instalaclones presentar presentar
Articulo 147y 16¢ expedida por la Municipatidad {as) carrespondiente(s). En el caso personas 16 dias 15dlas
L.ey N° 27444, Ley de! Procedimiento Administrativo naturales con instalaciones arrendadas para almacenamlento, Licancia da
General. del 11404101 Articulo 44°. Funcionamiento del arrendataria, Plazo para Plazo para
Il. Renovaclén de Registro de Fabricacién, Importacién, Comerclalizaclén y resolver reselver
Distribucién de Juguetes y/o Utiles de Escritorio. 30 dias 30 dias

2. Declaracién que mantiene las mismas condicianes bajo las cualss se le otorgd
el Registro.

lil. Modlficaclén de Datos

2, Adjuntar los documentos que sustenten las modificaciones
IV Ampliacion de Actlvidades

2. Memorie descriptiva, de las aclividades a ampliar, Silas actividades se realizan
en diferentas Direccidnes, indicar la direclon de cada actividad, adjuntando las

licenclas de funcicnamiente cerraspondientes,

Nota: El documento se entregaré en un plaze maximo de siete (7) dlas habiles.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS ;:ﬁ?:;;ﬁ | caurcaciew msTANcm; E';Eu ﬁo?um“ DE
i Form E":r,l:;:m '::I::: AUTORIDAD
i DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ";af . At RESOLVER Pm;z:acnr:?w[::;'ro COMPETENTE
. NUMERO Y DENOMINACION |céoig]| erssum | tensiy {matic {en dfas PARARESOLVER | v consiDEracioN|  APELACION
of o |Positi|Negat| hblles)
Uble vo Ivo
acfén
0 |Autorizacidn Sanliarla para [a Fabricacion de Juguetes 1. Solicitud Unica de Comarcio Exterior (SUCE) www.virea.gob, pe, Para oblaner 14.07% | 5559 X 15 Ventanila Directorfa Directorfa Directar/a
y/a tiles de Escritorlo. N* de SUCE detsera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). {quince) Unica de EJecutivola Ejacutivola General de fa
Oecreto Supremo N” 008-2007-SA, Reglamento de fa Ley 2. En el campo correspondiente ingresar sl N° de Registro como Fabricants Dlas Comercio de la Direcsion | da la Dirscclén DIGESA
" 28376, que prohibe y sanciona fa fabricacion, de juguetes y/o Utiles de escritorio, Exterior-VUCE de Salud de Salud
importacién. distibucion y comercializacién de jugueles 3, Certificado o informe de ensayo comrespondiente™!, el cual debera contener www.vuce.gob.pa Ambiental Ambiental
y ¥ililes de escritorio (oxicos o peligrosos, del 15/09/07, tados los cédiges da productos sobre los cuales realiza el examen, otorgada por
Ardlenle 177, 21°, 34° y 36* un L.aboratorio acreditado por entidades interacionales, u otca entidad acraditadora Plazo para Plazo para
Ley M 27444, Ley del Procedimiento Administrative del pals donde se realizd e) ensayo, laboratorio acreditada por INACAL o presentar presentar
General, del 11/04/01 Ariculp 44* laboratorio de la entidad nacional competente, debiendo presentar traduccidn 15 dias 15 dias
Ley N” 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. simple e caso de estar en ldioma distinte al espafial.
Primera Dispasician Transitonia, Gomplementaria y Final, 1 Tomar como referencia la norma Europea EN 71 yfo la Norma Amaricana Flazo para Plazo para
ASTM F963-03, resolver rasolver
4. Proyecto de efiqusta del producto a fabricar, |a misma que debsrd contener el 30 dias 30dlas

nitmero de Registro de Fabricante,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

i Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFIcACION v RECURSQS
g, Form Evaluaclén | FLAZO UTORIDAD
3 ularl Previa PARA INICIO DEL AUT
e DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ol Aut RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
8 ' e ' wio d ARA RESOLVER
z NUMERO ¥ DENOMINACION . |codig| fenss um | (enszy |matie] - {en dias PA RECONSIDERACION |  APELACIGN
o/ o |:.g .|Positi|Negat| hdbiles) s
Uble vo vo ’
aclén| }
41 |Autorlzacian Sanilarla para fa Importacién de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) wwiw.vuce.gob.pe. Para obtener 14.07% | 855.9 X 15 Ventaniia Director/a Directorfa Director/a
Juguetes yio Utiles de Escritorie. N* de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). {quince) Unica de EJecutivo/a Ejacutivo/a General da la
Derrelo Supremo * 008-2007-5A, Reglamento de la Ley 2. En el campo comespondiente ingresar al N* de Ragistro como Importador Dlas Cornerclo de la Dfraccion | de la Dirscclon DIGESA
M 28376, que prohibe y sanctona la fabricacisn, de jugueles y/o tliles de escritorio, Exlerior-VUCE de Salud de Salud
mpariacion, disinbucidn y comerciatizacion de juguetes 3. Centificado ¢ informe de ensayo correspondiente*, el cual debera contener lodos www.viice.gob.pe Ambiental Ambiental
v lilles da escrilono (6xicos o peligrasos, del 15/09107, los codigos de productos sobre las cuales realiza el examen, otorgado por un
Arliculo 197 laboratorio acreditado por entidades intermacionales, U otra eatidad acreditadora Plazo para Plazo para
Deerelo Supremo N° 01,0-2010-M1NCETUR. Eslablecen del pals dande se realizé el ensayo, laboralorio acradilado por INACAL o presentar prasentar
disposiciones reglamentarias referidas a la VUCE del 08/07/10, laboratario de Ia entidad nacional compatente, deblendo presentar traduccién simpla 15 dias 15 dlas
Arliculs 2%, 4%y 5° en caso de eslar en Idioma distinto al espadiol.
. Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administraliva * Tomar como referencia fa norma Europea EN 71 vio la Norma Americana . Plaza para Plazo para
General. del 11/04/01 Articulo 44°, ASTMF 963-03. resolver resolver
Ley N" 290G0, Ley del Silencio Administraliva, del 07/07/07. 4. Proyacto de etiqueta del producto a fabricar, la misma que deberd conlener el 30dlas 30 dlas

Pamera Disposicién Transilona. Complementaria y Final.

nitmero de Registro da importador,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

 REQUISITOS :

" DerechoDE. .-

INSTAI;ICIAS DE RESOLUCION DE

v | TRAMITACIGN CAUFICACION RECURSOS
g Form Evalacidn | PLAZS - AU or.uo D
g ularl Previa | FARA INICIO DEL AUTCRIDA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO h . ~— ‘RESOLVER COMPETENTE
& g of f cof o fAut fendios | PROCEPIMIENTO 1 o oa resoiver
% NUMERO ¥ DENOMINACION cédig| (enstumy | (ens/f) [matie| + j RECONSIDERACION|  APELACION
: 0! : ) o |Positi|Negat] hdblles)
Uble ‘vo | Ivo,
aclén
42 |Copia Gertificada de Auterizacisn Sanitaria de 1. Solicilud Urnica de Comatcio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtenar 161% | 888 | X Ventanila Director/a
Juguetes ylo Uliles de Eseritorio, N* de SUCE debera tramitarlo con su Cédigo de Page Bancario (CPB). Uinica de Elecutive/a
Decroin Supremo N* 008-2007-SA, Reglamento de ta Lay 2. Ingresar en los campos correspondientes el N* de Registro como Impartader, Comerclo da |a Direccitn
N” 28376, que prohibe y sanciana la fabricacion, fabricante, comercializador y distribuidor, direccién domicliiara tratdndosa ExterionVUCE de Salud
imgoriacién, diskibucidn y comercializacion de juguetes y de persona natural y &l N* de R,D, de autorizacién sanitaria de juguetes y/o www.vlce.gab,pe Ambiental
(ilites de escrilono éxicos o peligrosos, del 15/09/07, Importacién de Juguetes y/o \itiles de escritoric que s solicita.
Adticulo 22" modificado por el Decreto Suprema
N~ 012-2007-8A, del 12/40/07, Articulo 1°
Decreto Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Establecen
cisposiciones reglamentarias referidas a la VUCE dal 09/07/10,
Articulo 2%, 4"y 57
Ley M” 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General. del 11/04/01 Articulo 44°
43 |ampliacion o modificaciones de presentacién, cambio de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.ps, Para oblener 250% | 886 | x Ventanilia Directora
razén social ylo datos en la autorizaclén sanitaria de N* de SUCE debera tramilarlo con su Cédigo de Pago Bancario (GPB). Unica de Ejecutivo/a
desinfectantes y plaguicidas de uso doméstico, Industrial 2. Dacumento notarial e de los Registros Pablicos qus acradite of cambio de Comercio de la Direccién
¥ en salud piblica naclonal e importada. razén sacial de la empresa o documento que juslifiqus el cambio de datos, en Exterior-VUCE de 5alud
£aso corresponda, www.vuce.goh.pe Amblental

. Ley iN* 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97,
Arliculo 96", 97° y 98°

Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Establecen

disposiciones reglamentlarias referidas a la VUCE del 09/07/10, Articulo
2. dey 5

Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Articuto 44°,

3. Informacién que juslifique la ampliacién o modificacién de la Autorizaclon

Sanitaria o de la presentacion del producto,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

REQUISITOS T:::::&?g " CALIFICACION RECURSOS
é Form Evaluacién PLAZO
§ DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ";“;' Avto freva nszgt\‘;zn pmlatg?t\;s;'ro ;ur;lr:::'le}z'?z
'Z NUMERO ¥ DENOMINACIGN C:dllz {en% UM | (ens/) miuc pasit| Negat :’E;L:L:: PARARESOLVER | o CONSIDERACION|  APELACION
Uble vo Ivo
aclén
44 |Crasilicacion y Aprobacién de los Términos de 1. Salicitud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.54% | 1,127.3 X 30 Ventanilla Director/a Directorfa Director/a
Referencia del estudios ambiental de los proyectos N* de SUCE dabera tramitarlo con su Cédigo de Page Bancario ({CPB). {treinta) Unica de Ejgcutivo/a Ejecutivo/a General de la
de instalaciones de comercializacién de residuos 2. Evaluacidn Preliminar, proponiendo la categoria dal proyecto (DIAElA-sd o Dias Comertio de la Direccidn | de la Direccldn DIGESA
salidos para las categerias Il y 1 o la Certificacidn ElA-d) suscrito por los profesionales responsables en cada una de sus hojas, Exterlor-VUCE da Salud ds Salud
Amblental en la calegoria | {DIA), conteniendo las constancias de habllitacién profasional raspectivas (segln www.vuce,.gob.pe Ambiental Ambiental
Ley N™ 27446. Ley del Sistema Nacional de Evaluacion anexo V| del Reglamenta del SEIA).
del Impaclo Ambiental, del 23/04/01, Articulo 18°. 3. Resullados del moniloreo ambiental basal {agua, aire y suela), realizado por un Plazo para Plazo para
Decrelo Supremo N® 057-2004-PCM, Reglamenio de [a Ley laberatorio acraditado ante INACAL, presanlar praseritar
N® 27314, Ley General de Restduos Sdlidos, del 24/07/04, 4. Documento que acredite la compalibilidad de uso otorgade por la municipalidad 15 dias 15 dlas
Arliculn 587 correspendienta.
Perreto Supremo N* 019-2008-MINAM, Reglamento de la 6. De ser sl caso que se propongan las categorias 1l o 111, adjunlar la propuesta de Plazo para Plazo para
l.ey M* 27446, Ley dal Sistema Nacional de Evaluacidn Terminos de Referencia corespondiantes. resolvar resalver
riel Impacio Ambiental, del 23/04/01. 30 dias 30 dias

Loy N” 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Anticulo 44*

l.ey N" 29060 Ley del Silencic Administrativo, del 07/07/07.

Prmera Misposicidn Transitoria, Complementaria y Final,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS T::;:E‘:CT;N CALIFICACION INSTANCIA: ;; ';iso(;wm” DE
Form Evaluaclén | PLAZO
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ularl i ‘nE:gtCen INICIO BEL ;UMTS::::E
. of Auto fendias | TROCEDIMIENTD | o\ A RESOLVER
NUMERO ¥ DENOMINACION Cédig| (en% UM} | {enS/) {mdtic| . RECONSIDERACION|  APELACION
o/ 0 Positi | Negat héblles)
Uhle va | o
aclén
Aprabacion del Estudlo de Impacto Amblental 1. Solicitud Unica da Gomerglo Exterior (SUCE) www.vuce.gob.pe. Para obtener 28.54% | 1,127.3 X 30 Ventanilia Director/a Diractor/a Director/a
(ElA-sd} da instalaclones de N* de SUCE debera [ramitarlo con su Cédigo de Pago Bancario (CPB). (trelnta) Unlca de Ejeculivo/a EJeculive/a General de la
comerecinlizacion de residuos sélidos y el 2. Infermacioén respeclo al tilular del proyecto, adjuntande los documantos que Dias Comarclo de la Direccién | de [a Direccion DIGESA
otargamiento de la Certiflcacién amblental, suslentan su titularidad, segim ! fipo de proyecto. Exterior-VUCE de Salud da Salud
Ley M 27446, Ley del Sislema Nacional de Evaluacion 3. Esludio de irpaclo Ambiental (ElA-sd), suscrito por los profesionalas www.vuce.gob. pe Ambiental Amblental
del Impacio Ambienial, dal 23/04/01, Arliculo 18°, responsables en cada una de sus hojas, canteniendo la informacidn de los
Necralo Supremo N" 019-2009-MINAM, Reglamento de fa Términos de Referencia y las constancias de habilitacién profesional respectiva Plazo para Plazo para
Lay N" 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién 4. Informacidn del Servicio Nacional da Areas Nalurales Protegidas por el estado prasentar presentar
del lmpacto Ambiental, del 25/09/09, anexo Il (SERNANP) en donde se serialz la no afectacién de &reas nalurales protegidas 15 dias 15 dlas
Blecrelo Supremo N* 057-2004-PCM, Reglamento de la por ¢l Estado.
Ley W' 27314, Ley General de Residuos Sdlidos, del §. Documenla que acredile |a compatibilidad de uso otorgado por la municipalidad Plazo para Plazo para
24007104 Adiculo 58" correspondiente. rasolvar resolvar
Ley N" 27444, Ley del Procedimienta Administrativo 6. Constancia de no afectacién de restos arqueolégicos o la copla de la 30 dias 30 dias
General. del 11/04/01 Articulo 44°, Resolucién que apnieba el Plan de Manitoreo Arquealdgico, ctorgade por
Ley M" 20060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. la awtoridad competente, el mismo que debe dar referencla da la ublcacién, drea y
Primera Disposicion Transitona, Gomplementaria y Final. tas coardenadas de la infrasstructura.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISHTOS TRAMITACIAN CALIFICACION RECURSOS
5 Form Bealvaclin I:’L::: AUTORIDAD
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO dlarl P | resorven INICIO DEL COMPETENTE
8 . o/ Auta fendias | PROCEDIMIENTO oA RESOLVER
z NUMERQ Y DENOMINACION Céodllg {er % UIT} | {enS/.) m:l[: positi|Negat| ablles) RECONSIDERACION APELACION
Ubie vo | Ivo
aclén
16 |Aprobacidn del Programa de Adecuacion y 1. Salicitud Unica de Comercio Exlerior (SUCE) www.vuce.gab.pe. Para obtener 28.54% | 1,127.3 X 30 Venlanlla Director/a Director/a Diractor/a
Manejo Ambieniat (PAMA) de Instalaclenes de N* de SUCE deberé ramitarlo con su Cadigo de Pago Bancario (CPB). (trainta) Unica da Ejeculivo/a EJecutive/a General de la
Comercializacidn de Residuos Séildos. 2. Documento que acredite la compalibilidad de uso olorgado por la municipalidad Dlas Cermarcio da la Direcsién | de la Direccién DIGESA
Decreto Supremo N* 057-2004-PCM, Raglamento de la correspondieants, Exterior-VUCE de Salud de Salud
Ley N” 27314, Ley General de Residuos Solidos, del 3. Informacién del Servicio Naclonal de Areas Naturales Prolegidas por ei estado www.vuca.gob.pe Ambiental Ambiental
2407104 Arlicula 58° (SERNANP}) en donde se sefiala la no afectacién de reas naturalss prolegidas por Plazo para Plazo para
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo el Estado, prasentar presentar
General, del 11/04/01 Arliculo 44* 4. PAMA suscrito per los profeslonales responsables en cada una de sus hajas, 15 dlas 15dlas
Lay N° 29080, Ley del Silencto Administrativo, del 07/07/07. y las conslancias de habilitacion profesional respectiva.
Pamera [ysposicion Transitona, Complementaria y Final, 5. Resullados del andlisis ambiental basal (agua, aire y suslo) realizado por un Plazo para Plazo para
laboratorio acreditado, rasalver resolver
30 dias 3o dias
47 |Aprobagién del proyecto de Instalacién de 1. Solicitud Unica de Comercio Extariar (SUCE) www,yuce,gob,pa. Para obtaner 28.54% [ 1,127.3 X 30 Ventanilla Director/a Direcloria Directoria
Comercfalizacién de Reslduos Sélidos, N* de SUCE debera tramilarlo con su Cadigo de Pago Bancario {CFB). {treinta) Unica de Ejecutivo/a de Ejeculivo/a da Genoral de ia
Decreln Supremo N® 057-2004-PCM, Reglamento de Ja 2. Expediante técnico del proyecto de Instalacién de comerelalizacién de residuos Dlas Comerclo ia Direccidn Ia Direcclon DIGESA
Ley M° 27314, Ley General de Residuos Sélidos, del sélides conteniendo memoria descriptiva y planos de la Instalacién de comercializacién ExtariorVUCE de Salud da Salud
24107/04 Adiculo 58°. da residuos sélidos, debidamente suscrilo por el ingenlero sanitario, y la canstancia www.vuce.gab.pe Amblental Ambiental
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative de habiltacidn profesienal respactiva, Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Arliculo 44°. prasentar prasentar
Ley N" 20080, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. 15 dias 15 dlas
Prmera Disposteién Transilona, Complementaria y Final,
Plazo para Plazo para
resolver rasolver
30 dlas 30 dias




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

v
REQUISIT0S TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
: Form Bvaluactén ZL:RZE AUTORIDAD
5 ularl Previa INICIO DEL
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of futo RESOLVER | o iwienta | COMPETENTE
a . : {en dlas PARA RESOLVER | -
z NUMERO ¥ DENOMINACION codlg| (en% UM} | (ens/) |mdtte o RECONSIDERACION|  APELACION
of : o |Positijnegat| hiblles)
Uble ve | Ivo
acién
18 [Clasificacidn y Aprobacién de los Términos de Para el caso de proponer Categoria | {DIA), presentar: 35.61% | 1.406.7 X 30 Trémile Diractor/a Director/a Diracter/a
Referencia d ot ;
oncia de Estudios Ambicntales de Categorla I 1. Solicilud difigida alia Direclorfa Ejecutivofala de ta Gireceldn de Salud Amblenlal {reinta) |  Documentario Ejeculivala Efeculivola 1 Generalde la
(ElA-sd) 6 Certiflcacién Ambiental para la da la DIGESA, con caracter de Declaracién Jurada, que contenga N* de RUC Dias DIGESA de fa Direccion | de la Direccién DIGESA
Categoria 1 (DIA), para proyectos de Inversién publica y domicllio legal, firmada por e! reprasentante legal del titular del proyecta, ds Salud da Salud
6 privada de Establecimlentos de salud y serviclos 2, Un (01) efemplar impreso y en formato eleciranica dsl expediznts de Calla Las Amapolas| ~ Ambiental Ambiental
medicos de apoyo publices y privados, clasificacién ambiental raspectivo, suscrito por elflos) profesional(es) N° 350 - Lince
eslablecimientos de atencidn veterinaria y afines, y rasponsable(s) da su elahoracion, debiendo conlener como minimo lo siguiente: Plazo para Plazo para
comenterios y crematorias., a). Resumen Ejecutivola. presentar presentar
Loy N* 27440, Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de b). Descripcidn del proyecto, 15 dlas 15 dlas
Impacto Ambiental. del 23/04/01, Articulo 18° c), Linea de Base fisica, Biologica, socia), cultural y seonomica,
Decrelo Supremo N* 019-2009-MINAM, Reglamento de la d}. Plan de Participacién Ciudadana. Plazo para Plazo para
Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de Impacte e). Descripcion de los posibles Impactos Ambientales, resolver resolver
Ambiental. del 25/09/09. Anexo Il. Articulo 87, 41°, 1). Medidas de Prevencién, Miligacién e Correceldn de los impactes amblentales. 30 dias 30 dlas

43" y 45°
Ley 29968, Ley de Creacidn del Servicio Nacional de
Cerlilicacién Ambrental para las inversiones Sostenibles,

del 25f12/12, Arliculo 3°

. Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General, del 11/04/01 Arifculo 44°.

Ley N° 28080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07.

Pnmera Disposicion Transitaria, Complementaria y Final,

g). Planes de Segulmlento y Cantrol,

h). Plan de Contingencias.
i). Plan de Clarre.

i) Cronograma de ejecucitn e Inversion,
NOTA: Para el desamollo da cada Item debe considerar lo establecido an el

Anexo VI del Decreto Supramo N* 019-2009-MINAM v [2 reglamantaclén
especifica a la materia del expediante.

3. Cuando el proyacto este localizado denlro de una drea natural protegida por el
Estado o en su zona de amorliguamiente, debe presenlar la opinién técnlca
favorable del SERNANP,

4, Certificado de Inexistencia de Restos Arqueoldgicas, otorgado por et

Director de Arqueologla del Ministerio de Cultura o Diractor Reglonal de Cultura,
segun corrasponda.

5. Resultados del monitoreo ambiental basal {aire, agua suslo - segin

corresponda) de anligtedad no mayer a un (01) afio, realizado por un laboratorio
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

y Derecho DE . . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQU
QuisiTos TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
H PLAZO
3 Form Evaluactén | |
H PARA AUTORIDAD
H DENOMINACISN DEL PROCEDIMIENTO ularl Previa . INICIO DEL
RESOLVER COMPETENTE
3 o/ Auto (endlas PROCEDIMIENTO [ 0 vER
z NUMERO Y DENOMINACION Codig| fen% UM | {enS/)) |métle RECONSIDERACION | APELACIGN
o/ o |Positi|Negat| hablles)
Uble vo Ivo
aclén

Para el caso de proponer Categorla Il, presentar:

1. Soficitud segin requisito 1.

2, Presenter requisilo 2,

3. Propuesta de Clasificacian del Estudio de [mpacto Ambiental,

4, Propuesta de Téminos de Referencia.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N* DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS

Derecho DE
TRAMITACION

CALIFICACION

NUMERO Y DENOMINACION

Form

ularl |

of
cédig

of
Uble
aclén

(en%um | fens/)

Auto

métle

Evaluaclén
Previa

Positl | Negat
vo | o

_PLAZD
PARA
RESOLVER

ten dias

hablles)

INICIO DEL
PROCERIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

49

Opinién Técnica para el atorgamlento de Plan de
Cierre de Minas.
Decreto Supreme N* 033-2005-EM, Reglamento de la Ley
H° 2RN60, Ley que Regula ol Cierre de Minas, del
15/08/05 Articulo 137
Ley N” 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97,
Ariculo 103", 105", 108° y 122*, modificado por
Ley N° 29712, del 18/06M11
Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administralivo
General, del 11/04/01 Arlicula 44°

Ley N" 28060, Ley del Silencic Adminisiralivo, del 67/07/07

Prmera Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,

1. Solicitud dirigida alfla Diraclor/a Ejeculivo/a/a de |a Direceion de Salud Amblental
de la DIGESA con caracler de declaracidn jurada, que contenga N* da RUC,
direccldn legal, ublcaclén de la unidad minera, firmada por e! representante legal.
2. Prasentacién del cargo de entrega del plan de ciara de minas al Ministerio de
Energia y Minas

3. Flcha Técnica segln formato de a DIGESA.

Plan de Cierre de la Unidad Minera, que contenga informacion de [os cenlros
poblados y anexes ubicados en el draa de Influencia (distancia a la unidad minera,
fuentes de abastecimiento de agua para consumo humano, nimero de habltantes
beneficlados y medidas para la atencién prioritaria de los componentas de mayor
riesgo a la salud da las personas, con relacion a las causas de morbilidad y
mortalidad asociadas).

4, Descripcidn del mélodo de explotacién, praducclén, y de contar con planta de
beneficio.

5. Linea de base que contenga los resutados de evaluacidn de los punios

de contral de agua, aire y suelo, asl coma [os muestreos raalizados a las fuentes
de agua de consume humang, suelo de zona residencial y recreacional y alres de
|a poblacién ubicada dentro del drea de influencia directa,

6. Componentes de cierre de minas qua contengan planos de dlsserfio y
metodologia de cierra.(Descripcion)

7. Copia de los planes ds las areas de Influencia diracta o indiracla, firado

por el profesional responsable, que contenga ubicacion de [a unidad minera con
relacién a los centros poblados cercanos.

8. Copla del documento que aprueba la certificacién ambiental de la Unidad
minera (EIA, PAMA, DIA u olros), emitida por 1a autoridad competanle.

9, Pago por Derecho de Tramite,

NOTA: La informagion contenlda en el expediente, deberé de adjuntarse en formato

digital en su totalidad.

22.71% 897.2

30
{treinta)
Dfas

Tramila
Dacumentario
DIGESA

Calla Las Amapolas

N° 380 - Lince

Direclorfa
Ejeculivo/a
de la Direcclén
de Salud
Amblental

Diraclor/a
Ejeculivofa
de la Direccidn
de Salud
Ambiental

Plazo para
prasentar

15 dias

Plazo para
resolver

30 dias

Director/a
General dala
DIGESA

Plazo para
prasentar

15 dlas

Plazo para
resolver

30 dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS T:::\:I‘E::CLEN CALIEICACIAN INSTANL‘IA: E[::Eu r:‘ESZC;LUCION DE
z |Form EY::.::.ELM ?::: AUTORIDAD
4 - .- .
§ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ";a/" Nauto RESGIVER | PR;':LC;?M'?:;TO " COMPETENTE
5 NUMERO ¥ DENOMINACION - |edig| fenseum | fensiy - mite| ¢ fen dfas PARARESOLVER | @ CONSIDERAGION | APELACION
o/ : -] |Positi|negat| hdbites)
Ubte .va | vo .
aclén R
50 |Certificado de acreditaclon microbloldgica de fuentes 1. Solicitud dirigida alia Director/a Ejecutivo/a/a de la Dirercién de Salud Ambiental 15.83% | &17.5 X ag Tramita Diraclorfa Director/a Direclar/a
de agua con lines turistices, da la DIGESA, con carécter de Declaracién Jurada que contenga N* RUC, firmada {treinta) Docurnentario Ejeculivola Efecutivola General de la
Decralo Supiemo N° 001-2010-AG, Reglamento de la Ley per el Reprasentanta Legal. Dlas DIGESA de la Direccidn |  de la Direccién DIGESA
de Recursos Hidncos. del 24/03/10, Arlicuto 137° 2. Memoria descriptiva que conlenga ubicacion flsica de las aguas, da las de Salud de Salud
y 149 condiclones del terreno, caréclerislicas del suelo, puntos de descarga a un cuerpo Calle Las Amapolas Ambisntal Ambiental
Ley N" 27444, Ley del Procedimiente Administraliva de agua georeferenciados,caracteristica del recurso hidrico recaptor, nimero N® 350 - Lince
General, det 11/04/01 Ariculo 44°, de personas que hacen usa de las aguas y pablacion beneficiara del 4rea Plazo para Plazo para
Ley M" 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. de influencia. presentar prasentar
Prmera Disposicion Transilona, Complementana y Final, 3. Mapa o carla de ubicacion del punto da salida de l2s aguas termales y 16 dlas 15 dias
descarga a un cuerpe de agua, debidamenta firmado y georefaranciado en
coordenadas UTM Datum WGS-84. Plazo para Plazo para
4. Pago por Derecho de Tramita. resolver resolver
Nota: La informacién contenida en el expediente debera de adjuntarse an formato 30 dias 30dlas
digitaf en su totalidad.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derech DE.

) o ' INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
g Form Evaluacién | - PLAZO -
8 DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ulal . Previa RE:{:TCER Inicia peL :OUM“:;I:::E
& ) o/ T |pue fendlas | FROCEDIMIENTO 3§ o b n nesoLver
= NUMERQ Y DENOMINACION C:d/lz (en. % U} | {ens/) mi:lc posit|egat| hibltes) RECONSIDERACION|  APELACION
Uble vo vo
aclén
51 |Clasliicaclén y Aprobacién de los Términos de En caso se proponga la Gateqoria | (DIA), debera presentar: 30.20% | 1,183.0 X 30 Tramite Directoria Director/a Director/a
Referencla del Estudie Ambiental de proyectes 1. Solicitud dirigida alfla Direclor/a Ejecutivo/ala de |a Direcclén de Salud Ambiental {ireinta) Documentario Ejecutiva/a Ejecutivela General de [a
de Infraestructuras de transferencia, tratamiento de la DIGESA, con caracter de Declaracidn Jurada, que contenga N* de RUC Dias DIGESA de la Dirscclén | de la Direccion DIGESA
y disposfcidn final de residuos sdlidos para las y domicilio legal, fimada por el reprasentante legal del litular def proyecto, da Salud da Salud
Cateqorlas Il (EIA-sd) y lll {EIA-d) 6 Certlficacion precisando sl los residuos sdlidas son del Ambito de geslion municipal o no Calle Las Amapolas Ambiental Ambisntal
ambiental para la Categorla I (DIA) municipal, N® 350 - Lince
Ley N° 27314, Ley General de Resdugs Sdlidos, def 2. Un (01) ejemplar Impreso y en formato electrénico del expediente para Plazo para Plazo para
21/07/00. Articulo 340 Evaluacién Prefiminar, suscrito por el profesional responsable del sstudio y los presentar prasantar
Decrelo Legisltalivo N* 1065, Modifica la Lay N* 27314, especialistas corraspondientes. 15 dlas 156 dlas
Ley General de Residuos Sdlidos, del 28/06/08, 3. Certificado de compatibilidad de uso del terreno, otorgado por la municipalidad
Ley M” 27446, Ley del Sistema Nacional de Evaluacidn pravincial corespondiente en el que debe indicar la extansion del 4rea del proyecto. Plazo para Plazo para
de Impacto Ambiental. del 23104/01 4, Opinion técnica favorable del Estudio de Seleccién de Area para resolver rasolver
Decreto Supremo N° 019-2009-MINAM, Reglamento de la infraestructuras de residuos sdlidos, emitida por la Direccién Regional de Salud 30 dlas 30 dias
Ley N® 27445 Ley del Sistema Nacional de Evaluacién de de la Jurisdiceion (adjuntando copia del Estudio de seleccion de Area).
impacio Ambrenlal, del 26/09/2009, Articulo 8°, 41¢, 43 y 45°, 6. Resultados del menitoreo ambiental basal {aire, agua, ruida y suslo) de
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo antigliedad no mayor a un (G1) afio, reafizade por un laboratorio acreditado en
General, dol 11/04/01 Ardiculo 44", INACAL, suscrito por el prefesional responsabla,
Ley N° 20060, Ley det Sitencio Administrativo, de! 07/07/07. 6. Esludio lopografico, gaoldgico y gectécnico para plantas da transferencia y
Primera Disposteian Transiloria, Complementaria y Final, tralamiento. para rellenos sanitarios debe presentar adictonalments, estudios
hidroldgicos e hidregaoldgicos de fuentes secundarias, del 4rea da influsncia del
proyecto, suscritos ¥ con la interprelacidn de los profesionales responsables,
7. Cuando el proyscto esté localizado dentro de una area natural preteglda por el
Estado ¢ en su zona da amentiguamiento, debe prasentar, la opinidn técnica
favorable del SERNANP,
8, Informe de Vulnerabilidad y Estimacién de Riesgas por desastres nalurales
(denmumbes, inundacionas, deslizamientos, elc.), smitide por el Comité Raglenal
de Defensa Civil el mismo que debe dar referencia especifica al Area de proyecto,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE ’ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
UF
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACIGN RECURSOS
z Evaluacién | PLAZO
ij Form - . .
: . - AUTORIDAD
g utar) Previa PARA INICIO DEL
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . RESOLVER COMPETENTE
8 e/ - [Aute “(endlas | PROCEDIMIENTO | @ 1 RESOLVER
= NUMERD ¥ DENOMINACION - |cedig| en%umy | (enss) |matic RECONSIDERACION|  APELACION
iy g o [Fositi[Negat| hdbiles)
Uble vo lve
acidén

9. Constancia de no afectacion de restos arqueoldglcos o Ja copia de la
Resclucldn que aprueba el Plan de Monitorea Arqueclégice, otorgado por ia
autoridad competente, &l mismo que debe dar referencla de la ubicacién,
érea y las coordenadas de la infraestruclura.

10, Pago por Derecho de Tramite.

En caso se proponga la Categoria Il v lll, deberd presentar:

1. Solicitud seqin requisito 1

2. Presentacion de los raquisitos 2, 3y 4.

3. Propussta de Téminos de Referencia
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Dereche DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
] ’ Evaluaclon | PLAZO
Z Form I PARA AUTORIDAD
3 ularl Previa INICIO DEL
9 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
o of Auto (e dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z NUMERO Y DENOMINACION cédlg| fen % UM | (ens/) |métic P RECONSIDERACION |  APELACION
o/ o |PositijNegat} héblles)
Uble vo { lva
aclén
52 Opinién Técnica Favorable para la Evaluacion de Riesgos 1. Solicitud dirigida alfla Director/a Ejecutive/a/a de la Direccién de Salud Ambiantal 33.52% | 1.324.0 X 15 Tramite Directarfa Directorfa Director/a
a 1a Salud Humana y el Amblente (ERSA) previa a la i i i iecuti
Y t 1P ? da la DIGESA, con cardcler de declaracion jurada, que conlenga N* de RUC, {quince) Documentaric Ejecutivola Ejecutivola General dela
Aprobacion del Plan de Descontaminacion de Suelos (FDS i i
(PDS) direcci6n lagal, ubicacién de fa unidad minera, firmada por el representants legal. Dias DIGESA de [a Diraccion | - de la Dirsccion DIGESA
Loy N" 2642, Ley General de Salud, del 20/07/97, Articulo 103°, Ficha Técnica segin formato de la DIGESA. de Salud de Salud
105", 106" y 122", madificado par Ley N* 28712 del 18/06/2011. 2. Plan de Descontaminacién de Suelos (PDS), que contenga informacién da la Calle Las Amapolas Ambisntal Ambiental
Decrelo Supreme N* 002-2013-MINAM Aprueban Estandares calidad de suelos de los cenlros poblades y anexos ubicados en el &rea de Ne 350 - Lince
de Calrfad Ambiental (ECA} para Suelo, del 26/03/2013 infiuencia (distancia a la unidad minera, fuentes de abaslacimiente de agua Plazo para Plazo para
Decrelo Supremo N'003-2014-MINAM, Aprusban Direcliva que para consumo humano, nimera de habitantes benaficlados y medidas para la presentar presentar
: . N . 15 dias 15 dias
eslahloce procedimento de adecuacion de los instrumentos de atencion prioritarfa de los componentes de mayor riesgo a la salud de las
gestinn ambiental a nuevos Eslandares de Calidad Ambiental personas, con relacion a las causas de morbitidad y mortalidad asociadas).
(EGA). dei 08/04/2014 3. Copia de los planos de las dreas de influencla diracta e indirecta, firmado por
Ley 27444, Ley del Procedimiento Administrative General, &l profesional responsable, que contenga ubicacién de la actividad industrial u Plazo para Plazo para
dal 11/04/01 Articulo 44° operativa con relacidn a los centros poblados cercanos. resolver resojver
Ley N™ 20080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07 30 dias 30 dlas

Primera Disposicidn Transiteria, Complementaria y Final,

4. Caracterislicas o informes de ensayo de suelo actualizados, raspacto a su

érea o zona de influencia realizados por up laboralorio acreditado
§. Copla del documento que aprueba la certificacién ambiental (E1A, PAMA,

DIA u otros), emitlda por [a autoridad competente.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nota; La Informacion centenida en ef expedients debera de adjuntarse en
[fermato digital en su totalidad,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DerechaDE”

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

REQUISITOS A HAMITACIN CA'-fFICN-'lﬁN RECURSOS
g Evaluacién | PLAZO
G Form .
g ular| Previa PARA INICIC DEL AUTORIDAD
a DENCMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
H of Auto en dfas PROCEDIMIENTC PARA RESOLVER -
z NUMERO Y DENOMINACION Cddig| (en 9% WIT) | (enS/) [mdtlc RECONSIDERACION|  APELACION
of o |Positl|Negat| hdhlles)
Uble vo | Ivo
aclén
83 |Certificado de Princlpios Generales de Higlene del Codex 1. Solicitud dirigida alta Director/a Efecutivo/ala da la Direccion de Inoculdad Allmentaria 14.84% | 5863 % 30 Tramite Director/a Direcloria Director/a
Altmentarius Ia DIGESA, con caracter de Declaracién Jurata, qus conlenga N* RUC, firmada por (treinta) Documentario Ejacutivola Ejecutivala General de la
Decrala Supremo N 004-2014-5A, Modifican e incorporan el Representante Legal. Dlas DIGESA de Iz Direccién | de la Direcsitn DIGESA
algunos Arliculo del raglamento sobre Vigilancia y Control 2. Manual de Programa da Buenas Précticas de Manufactura (BPM) firmado de Inocuidad de Inocuidad
Sanano de Almentos y bebidas, aprobado por Dacreto an forma indistinta por cualqulera de los sigulentes profesionales, talas como: Calle Las Amapofas|  Alimentaria Alimentaria
Supremo N" 007-98-5A. del 30/03/2014, Arlfoulo 1+, 2° y 56°, Biologo, Ingenlero Industrial, Microbiclage, Ingeniers Quimics, Ingeniara N 350 - Lince
Ley N° 27444, Ley del Procedimienta Administrativa Alimentario, Ingenlero Agroindustrial o a fin, debldamenta colagiado y habiliado. Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Ariculo 44°, 3. Manual de Programa de Higlene y Saneamiento (PHS) frmado en forma presentar: prasentar
Ley N" 29060, Ley del Silenclo Administrativo, def 07/07/07. indistinta por cualquiera de los sigulentes profesionales, tales como: Blologo, 15 dias 15 dias
Primera Disposicén Transitoria, Complementaria y Final. Ingeniera Industrial Micreblolego, Ingeniero Quimico, Ingenterc Alimentario,
Ingeniero Agreindustrial o a fin debldaments colagiado y habilitado. Plazo para Plazo para
4. Pago por Derecho de Tramite. resolvar rasolver
30 dlas 30dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Deracho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
= PLAZO
] Form Evaluaclén
a U DAD
53 ufarl Previa PARA INICIO DEL ALTORIDA
2] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTQ RESOLVER COMPETENTE
8 o/ : : Auta {endrag- | PROCEDIMIENTO | 0 Resorver
z NUMERO Y DENOMINACION Codig| (en% UIT) | (ens/.) fmatic| RECONSIDERACION|  APELACION
) ol | : o |Positi|Negat| hiblles)
Uble va | Ivo
acién
34 |Registro de Empresas Consultoras para la elaboracien de 1. Solicilud dirigida al /ta Directorfa Elecutivo/aia de Ia Direcclén de Salvd Amblantal 7.72% | 3081 X 15 Trémita Directar/a Director/a Diractorfa
Estudios de Impacto Ambiental en el mbito del Sector de Ja DIGESA, con cardcler de Declaracion Jurada, que contenga N* de RUC, (quinca) Documentario Ejecutivoia Efscutivofa General da la
Salud, firmada por el representants Legal. Dias DIGESA da la Direccion | de la Direcelén DIGESA
Ley N" 27446, Ley del Sislema Nacional de Evaluacién de 2. Copia simple de partida registral da Ja entidad, {objeio sacial, capital, de Salud de Salud
Impacio Ambiental, del 23/04/01. Articulo 10°, litular, socios o acclonistas, y/é Estalutos modificados, etc), constancia de alle Las Amapalas|  Amblental Ambienial
Decrels Supremo N" §19-2009-MINAM Reglamento ge a Ley vigencia da poder del representante legal ds Ia entidad con antigusdad no menor N° 350 - Lince
del Sistama Nacional de Evaluzcian de Impacto Ambiental, del de 30 dias habiles, salud, en caso de empresas constutiidas en el exterior Plazo para Plazo para
25/08/2009, Arilculo 72°, y la Disposician Complementaria preseniar de acuerdo &l Convenio ratificade par Decralo Supramo N* 086-2009-RE. presantar presantar
Transitona (Unica) 3. Relacién ds especialistas que conferman el equipo profesional 15 dlas 15 dlas
Decrelo Supremo N° 011-2013-MINAM Reglamento de Registro multidisciplinario de Ja entidad con coleglatura y habllidad profasional, con experiancia
de Entdades Aulonzadas para la Elaboracidn de Estudios de no menor de 05 afios en la slaboracidn de instrumentos ambiantales,de acuerdo
Ambientales, en el marco del Sistema Nacienal de Evaluacisn al anexo ll,asi como la Declaracién Jurada de No inhabilitacién -Registro de Persanas Plaza para Plazo para
de Impaclo Ambiental, det 15/11/2013, Articulo 8, 9°, 10°,11°, Inhabiitadas para contratar con el Eslado a cargo del Organismo Supervisor de las rasolver vasolver
Contrataciones del Estado-OSCE, de acuerds al anexo [I1. 30 dlas 30 dias

127, 13".14°,15° 167,17°,19" y 20", Primera Dispasicion
Complemeniaria, Final y Transitoria.

Lay 27444, Ley del Procedimienlo Adminssiralivo General,
del 11/04/01 Articulo 44°

Ley N 209050, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07

Primera Disposicion Transilona, Complementaria y Final.

4. Relacidn da expecialislas que acluan en calidad ds asesoras técnicos de

la entidad, especificaciones tecnicas e los aquipos @ instrumentos especiales
para Ja elaboracién de estudios amblentales, sean estos propios o alquiladas,
relacidn de laboratorios acreditades por INACAL, que brindan los

servicios analiticos a la enlidad, de ser el caso copla de los contratos

suscritos para lal fin,

5. Pago por Derecho de Tramile.

Nota: Los anexos Il y !l comresponden at Raglamento aprobado por Dacreto Suprema

N° 011-2013-MINAM.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DerechoDE | : INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION . RECURS0S
Z | rorm Evaluacién PLAZOD 1DAD
i o ) .
= | ularl Lo Frevia PARA INICIO DEL . AUTORIDA
Q DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTD - X Y I RESOLVER COMPETENTE
8 confeh o Aue L s | TROCEDIMIENTO | solvER
2 NUMERG Y DENOMINACION - . © o U cedigl {en% UM | fen s/ [ matic)] . ; " |RECONSIDERACION|  APELACION
SRR o | o |Positi|Negat] hébiles)
Ublel - . . ‘vo | ivo .
- |acién| . . .
Autorizacion Sanitarla de productos quimicos de uso 3.77% 543.9 Tramit Direct Director/a Dirsclor/a
P auim 1. Solicitud dirigida allia Director/a Ejecutivofafa de la Diraccién de Salud Ambisntal, 13.77% | o X 15 lia Factorfa irect
Industrial y Profesional {naclonal o importado). de la DIGESA, con caracter de Declaracion Jurada, que contanga N* da RUC, {quince) Bocumantario Efecutivola Ejecutivo/a Genaral de la
Ley N" 26842, Ley General de Salud del 20/07/1997, Adticulo firmada por el representante Legal, Dias DIGESA de la Direccién {  de 1a Direccion DIGESA
5% 97 "y 98° 2. Informe Téenico emitide y firmada por el Asesar Técnico da a empresa de Salud de Salud
Ley 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General, del (Inganiero Quimico, Blologo, Qulmico), donde se describa el tipo y material de Calle Las Amapolas Ambiantal Ambiental
11704101 Articulo 44 envase {cajas, frascas, cartdn 6 dasls de aplicacién). N° 350 - Linca
Ley M” 29060. Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, 3. Cerlificade de Analisis de composicién del producte formulade, Indicando fodos
Primara Disposicidn Transitaria, Complementaria y Final. los componentes de formutacién euali-cuantitativamente al 100%, emitido por sl Plazo para Plazo para
fabricante. presantar presentar
4. Certificado de libre comercializacién del producto formulado o Cerlificado 15 dias 15 dlas
de Registro emitido por una Autoridad Compelents del pals de procedencia, Plazo para Plazo para
para producto imporiado
5. Hoja Técnicg de Seguridad del producto formulade, emitido por el fabricante y firmado per Plazo para Plazo para
al Asesor Técnico de la empresa,
6. Proyacio de eliqueta. resolver resolver
7. Pago por Derecho de Tramite. 30 dias 30 dias
resolver resolver
30dlas 30 dlas
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Derache DE R - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS “TRammacdn - | - wmca_cu?w RECURSOS
g Evaluacién | PLAZO )
& Form
a : . D
3 ularl |- _Previa | PARA INICICDEL. - AUTORIDA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO - RESOLVER COMPETENTE
o o/ o Auto ) {en dfas . PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
k- NUMERO Y DENOMINACION Chdig| fen% UM | (ens/) |métlc| - ) RECONSIDERACION]  APELACIGN
ol | - o |Positi|Negat| hdbiles)
Uble : vo vo
aclén
JIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
56 [Inscripclon o Reinscripcién en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercia Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para oblener el nimero 80.57% | 3,1825 X 60 Ventanilla Unica de Director/a Diractarfa Dlreclor/a
Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) ingrediente({s) de SUCE deber# tramitarlo con al Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior |Ejecutivo/a de la| Ejecullvo/a dela | General de la
Farmaceulico(s) activo(s) - IFA(s) o asecizciones se encuentran VUCE Diraceidn da Diraccion de DIGEMID
en el Pefltorio Nacional Unico de Medicamentos E lal Productos Productos
{CATEGORIA 1) Famaceulicos | Fammaceuticos
Igual (sesanta) | www.vuce.gob.pe
- Ley M" 29459, Ley de los Protuclos Farmacéulicos, Dispositivos . ) . 5 . . N forma Dlas
Meadicos y Producios Sanilarios, del 26/ 1/09, Ariculo By 0%,y :. " Espel::‘l"l\caclona-s .té::mcas ydlécnh:a apal;tma del o fos ingrediente(s) fammacdutico(s) farmacéuti calandario
Quinta Disposicton Transiloria Complementaria y Final clivo(s)-IFA(s), exclpientas y producto terminado. ca, Plazo para Plazo para
cantidad presentar presentar
- Dearrin Legislativo N° 1072, Proleccidn de Datos de Prueba u Glros |3, Espacificaciones técnicas de los maleriales de envase mediato e Inmediata, y dascripcion deIFAy 15 dlas habiles. | 15 dias habiles
No Dvuigadas de Produclos Famacguticos, del 28/06/08. Articulo 1%, |de las caracteristicas de los accesorios. vla de
adminlstra
clén:
Plazo para Plazo para
- Decreto Supremo N 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del rasolver rasolvar
Decreto Legislativa N° 1072, Prateccidn de Datos de Prueba u Olros |4, Validaclén de las lécnicas analllicas propias del producio terminado. 30 dias habiles, |30 dias habiles
Mo PDivulnacdos de Productos Farmacéuticos, del 17/01/09, Arilcule 5o, *
92.95% | 3,671.4
- Necinio Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para . . P .
ol Regslio Conlral y Vigilancia Sanilana de Produclos Farmacéulicos, :0 frlzilcgram: ¥ lv alldac.(lc?n decll P rorcsso d: fabm;acl?n. lld?nhﬁc:.n do los z;lnb:) lors c]r lti;:os del .
Disposiivos Médicos y Produclos Sanitanos del 27/07/11, modificado ca: dg I;;ar arrl}:a‘:iz CZ'TBS e n OSES? b? prgé ueclos |nde;me o8 3; |:ru ucuo Ien:, [:ra el Diferente
por Decrelo Supremo N° 001-2012-5A del 22/01/12 y Decrelo Supremo P m" cola uevv ” 12 ©l proceso de fabricacion se podra presentar en su resmplazo e forma
N 015-2013.5A del 24/12/13 Arlicula 4 *, 10°, 22%, 23°, 40° A y 4g0, |7 10W0 alidacion. farmacauli
i ca,
cantidad
- Decrelo Supremo N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones al deiFA o
Reglamenlo aprabado por Degrelo Supremo N* 016-2011-SA 6. Estudios da estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria ¢orespondiente. via de
(22/01112) Segunda Disposicion Complementana Transiloria. administra
clén
- Becralo Supremo N 010'2010'M|N9ET UR, Reglamento Operalivo 7. Esludios de equivalencia terapéutica para demoskiar la intercambiabilidad, segin lo
del Componente de Mercanclas Restingidas de ia VUCE, del eslablecido en la directiva sanitaria comaspondiente,
90712010, Ardiculo 2°, 4° y 5°, pondiente.
“Nota: El presenla requisito serd exigible una vez que enlire en vigencia la norma
camespondiente,
-Ley N 27444, Ley det Precedimlento Administrativo General del T
11/04101 Adticulo 35, 44° y 207°. 8. Proyecto de ficha técnica e inserto,
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Prima . .
Rispasrctdn Transitona, Complementaria y Final, 9. Proyaclo de rolulado en idioma espariol del envase mediato & Inmediato,
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Cuando se Irale de especialidades farmacéulicas fabricadas por etapas en diferentes palses
y comercializada en uno de elles, el knterssado debe presentar sl certiicado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pals en el que éste se
comercializa,

Se exceplua del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuande se lrate de especialidades farmacéullcas fabricadas en al extranjero par encargo da
un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante {con
axcepcién de los medicamenlos bajo Denominacién Comim Intemacional {DCI) @ en su
defecto, ol nombre con el que figura en [a farmacopea, formulario o suplamento de referencia,
que puedsn o no ser comerclalizados en el pals fabricanta).

-Cuando se lrale de especialidades farmacéuticas fabricadas an el pais por encargo de un
laboratorio © droguerfa nacional,

-Cuando se trale de especialidades farmacéulicas fabricados en ol pals por stapas por
encarge de un laboratorio nacienal,

11. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante exiranjero emitido|
por la Direccitn General de Madicamenlos, Insumes y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitados, Sef
aceptan los ceriificados de Buenas Praclicas de Manufaclura {BPM) emitidos por la Autoridad
compelente de los palses de alla vigllancia sanilaria o da las paises con los cualas exista
reconocimiento mutuo, Para el caso de produclos fabricados por etapas en diferentes palses
¥ comerclalizado en uno de ellos sl interasado debe presentar por cada pals qua Intervine en
el proceso de fabricacién, el Cerlificado de Busnas Practicas de Manufaclura emilido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), Para el caso de productos fabricados en ei Peru, bastard con
consignar ef ndmero de certificade de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) del fabricante
emitide por la Direcclon General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como

utoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Praductos Sanilarios
X Solicilud Unica de Comercio Exterior (SUCE)."

. e . DerechoDE - . P N INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRamiracion - | CAUFICATION RECURSOS
z PLAZO
g Form Evaluaclén PARA ) AUTORIDAD
& DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ularl Frevla RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
S of | . Auto {en dlas ‘| PROCEDIMIENTO o esolvER
% NUMERO Y DENOMINACION . Cédlg| {en% UM | (ens) |mdtic| RECONSIDERACION | - APELACIGN
. of o |Positi|Negat] héblles)
Uble ve | lvo
aclén
10.  Centificado de producto farmacéutico o certificado de libre comerclalizaclén emiido por
la Autoridad compelente del pals de origen o del exporador, considerando de moda
preferente el Modelo de Ia Organizacién Mundial de la Salud {OMS}, para produclos 73.66% | 2,808.7
Impartados.
Cuando se trate de especialidades farmacéuticas fabricadas er un tercer pals por encargo de Para los
una empresa {armacéutica del pais exportador del producto que no se comerclaliza nl se casos
consume en el pals fabricante, ef interesado debe presentar e Cerlificado dsl Producto daseritos
Farmacéutice o Certificado de Libre Comarclalizacién emitido por la Autoridad compstente del ania Nota
pals exportador que encargd su fabricacian, 2

[y
iy LINMD
iyt
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Derecho bE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS. TramITacion | CAUFICACION ) RECURSOS
Evaluaclén plazo
F‘;: "; Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : : warll RESOLVER COMPETENTE
o/ Auta {endas | FPROFEDIMIENTO | o o o RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION cédig| {(en % UIT) | {ens/) |matte| . RECONSIDERACION]  APELACION
ol 8 o |Positi]Negat| hibiles)
Uble vo Ivo
actén

12, Pian de gestibn de riesgo, si la Especialidad Farmacéutica conliena un Ingradients
Famacéutico Acliva-IFA qua na ha side registrado previamente en al pals, para los casos da
fnseripcién.

13, Suslentacion da la eficacia y seguridad de la especlalidad farmacéutica, sl ésta presenta
diferente forma farmacéutica, cantidad del Ingrediente farmacéutico active {IFA) o via de|
administraclén a la del Pefitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenclales. Para las
Jsucesivas reinscripciones, no serd necesario sustentar |a eficacia ¥y seguridad, salvo que se
hubieran raalizado modificaciones qua amariten nueve sustento sobre la seguridad o eficacla
de ia especialidad farmaceutica. Tambien es aplicabla para la primera relnscripclon sn caso
el producto haya prasentada el cltado sustento para su inscripcin,

Nota 1: Para los efeclos de solicitar Ja proteccidn de datos de prueba u olros datos sobre
seguridad y eficacla, no divuigados, conforme a o previsto en e] Ariculs 5° del Decrelo
Supremo N* 002-2009-SA, el interesado debe acompafiar ademas lo sigulente:

14, Declaracién jurada suscrita por el solicilante, que centenga la siguients informacidn:

-que el solicitants es ia perscna que generd los dalos de prueba U olros dalos sobre|
seguridad y eficacia, no divulgados; o que el solicitanta ha sido aulerizado por escrito por Ja|
persena quién generd los dalos de prusba u ofros datos sobre seguridad y eficacla no
divulgados, para usar dicha Informacién:

-que los datos d= prueba v alros datos sobre seguridad y eficacia, sobra los gue se solicita la
proteccién, no han sido divulgados,

-qus el solicltants no ha sido sancionado segun decisién firme de la autoridad adminisirativa o
judicial, por conductas o practicas declaradas contrarias a la libra compslencia, si la sanclén
se encuentra direclamente referida al uso de los datos de prueba u olras sobre seguridad y,
aficacia no divulgadas.

15, Constancia de aprobacién de comercializacisn olorgada en el pals exiranjerc donde ss|
obluve por primera vez el Regisiro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una
nuava entidad quimica, debléndose Indicar la facha y lugar de su otorgamfento, de sar el
caso,

Nota 2: Para Ia reinscripcién de las espscialidades farmacéuticas qus hayan cbtenido reglstro
sanitario al amparo de la Ley N* 29318 y de la Ley N* 28459, y en los qus se presents
estudios o nformacion técnica de seguridad y eficacia, o suslento de seguridad y eficacia,
respectivamente, ¥ cuya informacion de su registro sanitario se encuentra aclualizada, &)
titular del registro sanitario quedara excepluado de presentar los requisitos sefialados en los
numerales 2, 3,4, 9 y ol inserto sefialado en el numeral 8,
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Derecho DE | INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITS TRAMETACIAN CALIFICACICN RECURSOS
z PLAZO
3 Form Evaluacldn
3
g ulari . Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
2 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
H ) o/ . |aute 1 fendps |- PROCEDIMIENTD PARA RESOLVER |-
x NUMERC ¥ DENOMINACIGN Codig| fen % UIT}H| (en5/.) -|mstic RECONSIDERACION |  APELACION
: : of - o |Positi|Negat| hibites)
Uble vo vo
aclén
7 {Inseripeién o Reinseripeién en el Reglstro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuice,gob.pe. Para oblener el ntmerc 81.81% | 3,231.6 X S0 Ventanilla Unlea da Director/a Diractor/a Director/a
Especlalidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) de SUGE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancarlo (CPB). Comerclo Exterior | Eeculivofa dela| Ejeculivo/adela | General de s
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA({s} o asociaciones no se VUCE Diracclion de Direccién de DISEMID
encuentren en el Petitorio Naclonal Unico de Medicamentos Productos Productos
Esenclales y se encuentran reglstrados en palses de alta Farmaceuticos | Famaceuticos
vigilancla sanltaria (CATEGORIA 2}
-Ley N" 29459, Ley de Ios Producios Farmactulicos, Dispositivas 2. Espedificaciones técnicas y técnica analltica del o los Ingradienta(s) farmacéulico(s) Igual (noventa) | www.vuce.gob.ps Plazo para Plazo para
Méedicos y Producias Sanilarios, del 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y aclivo(s}-FA(s), excipientes y producto terminado, forma dias prasentar’: 15 |pres ::laf 15
inta Disposicion T i i i inal, i i "
Quinia Disposicion Transiloria Complementaria y Final fann:;céuh cale:dano dlas hébilas dias habiles
3
- Decrelo Leglslativo N® 1672, Proleccidn da Datos de Prueba u Otros|3, Especificaciones técnicas de los maleriales do envase madiato e Inmediate, y descripeidn dalFAy
Ne Divulgadas de Productos Farmacéuticos, de| 28/05/08. de las caraclerlsticas da los accesorjos, via de Plazo para Plazo para
administra resolvar resalver
cldn:
-Decrelo Supremo N°® 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del 30 dias 30 dlas
Decreto Legislative N° 1072, Praleccion de Datos de Prueba u Otros hébiles habiles
No Divulgados de Produclos Farmacéuticos, del 17/04/09. Arfculo 5°, |4. Validacién de las téenicas anallticas proplas del producto tenminado,
-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el
Regisire, Contral y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticas, . . .
Dispasilivos Médicos y Productos Sanitarios def 27107111, modificado {5 Flujograma y valldacion del pracese de fabricacidn, identificando los atributos criticos de|
par Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12 y Becrelo Supremo|CoMrol ¥ pardmetros crilices de proceso dg preductos intermadios y producto final, Para el 93.89% | 3.7008
N° 016-2013-SA del 24/12/13. Arliculo 4°, 10%, 22°, 23, 40° B y 440, |0850 de la valldacién del praceso de fabricaclon se podrd presentar en su resmplazo el
Protocolo de Valldacién,
Difarenta
forma
- Decrelo Supremao N° 001-2012-SA que aprueba modificaclanes al 6. Esludios de esiabilidad, seguin Io establecido en |a direciiva sanltaria correspondients, farmacéuti
Reglamenlo aprobade por Dacreta Supremo N* 016-2011-5A ca,
(22/01/12). Segunda Disposicion Complementaria Transitoria, cantidad
deiFA o
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |7, Estudios de equivalencia lerapéutica para demostrar la Intereamblabllidad, segin lo viade
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, de establecido en la directiva sanitaria corespondisnta, Nota; administra
09/07/2010, Arilcuto 2°, 4° y 5°, El presente requislio sera exigible una vez que enlre en vigencla la norma corraspondients, clén
- Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General de! .
1110401, Artlculo 35, 4d- y 207 8. Proyeclo da ficha técnica e inserio.
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Nowe unoen

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS

Deracho DE
TRAMITACION

CALIFICACION

NUMERQ Y DENOMINACIGN

Form
utari
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Ublc
aclén

{enzulm)

{en s/.)‘ i

Evaluaclén
Previa

Auto

mdtic| " .
Pos(ti | Negat

vo | Ivo

PLAZO
PARA
RESOLVER

{endlas -

hdbiles}

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

- Ley N® 20080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. Primara
Dispasicion Transitora, Complementaria ¥y Final,

8. Proyeclo de rotufado en idioma espariol del envase mediato a Inmediato,

10. Certifieado de producto farmacéutice o certificade de libre comérc]allzacién smitide por la|
Autoridad competente del pals de origen o de! exportador, considarando de modo prefarante
€l Modelo da la Organizacién Mundial de Ja Salud {OMS), para productos impariados.

Cuando se lrate de especialidadss farmacéuticas fabricadas en un tercer pals por encargo de
una empresa farmacéutica del pals exportador del producto qua no se comerclaliza nl se
consume en el pals fabricants, el interesado deba presentar el Cerificado del Producto
Farmacéutico o Certificado da Libre Comarcializacidn smitido por la Aulorldad compelenta del
pals exportador qua ancargt su fabricacién.

Cuando se lrate de especialidadas farmacéuticas fabricadas por elapas en diferentes palses
y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el cerificado de producto
farmacéutico o certificado da libra comerclalizacion del producto del pals en el que éste sa
comercializa,

Se exceplua del presents requisito en los siguientss casos:

Cuando se Irate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el exiranjero per encargo de
un laboraloric o droguerla nacional que no se comercializa en el pals fabricante (con
excepcién de los medicamentos bajo Denominacién Comdn Mtemnacional (DCI) o en su|
defecto, sl nombre con el que figura en la farmacopaa, formulario o suplemento de referencia,
que pueden o Mo sef comercializados en el pals fabricante).

-Cuando se frate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el pals por encargo de un
laboralorio o droguarla nacional,

-Cuando se trale de especlalidades farmacéuticas fabricados en el pals por stapas por,
encargo da un laboratoria nacional,

75,00%

Para los
€asos
deseritos
enla
Nota 3;

2,962.5
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11. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BRM) del fabricante extranjero amitido,
por la Direccitn General de Medicamentos, Insumos ¥ Dragas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Produclos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
acaplan los cerlificados de Buenas Practicas de Manufactura {BPM} emitidos por [a Autoridad
competente de los palses de alta vigilancla sanitaria o da los palses con los cuales exista
reconacimiento mutuo. Para el Gaso de productos fabricados por alapas en diferantes paises
¥y comercializade en uno de allos el Intaresado debe presentar por cada pals que Intervine an|
el proceso de fabricacién, el Cenlificado de Buenas Praclicas ds Manufaclura emitido por la
Aularidad Naclonal de Produgtos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitaros
(ANM). Para el caso de productos fabricades en el Pen, bastar& con consignar el numere de
cerlificade de Buenas Priclicas de Manufaclura (BPM) del fabricante emilido por la Diraccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auterdad Naclonal de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios en la Soliciiud Unica
de Comercio Extarior (SUCE).

12, Informacién técnica sobre eficacia y seguridad de! Ingrediente farmacaulico activo-IFA si
es una especialidad farmacéulica monofdrmaco, o do la asociaclén si el produclo tiens mas
de un Ingredienta Fammacéulico Activo-IFA. Para la reinscripclén de las especlalidades
farmacéuticas que a |a fecha de entrada en vigencia da Ja Loy N* 29459 cuanten con raglstio
sanitaric vigente el inleresado dabe presentar informacion técnica sobre la seguridad y
oficacia del Ingrediente Famacéutico Activo-IFA o de los ingrediantes farmacaulicos aclivos
para el caso de asactacién; para las sucesivas reinscripiones, no serd necesario presentar [a,
referida informcion técnica, salvo que se hubiesen realizado medificaciones que amariten|
nueva informacién sobre la seguridad o sficacia de fa aspecialidad farmacéutica, Tamblén es
aplicable para la primera reinscripcién an caso sl producto haya sido inscrito presentando
dicha Informacién,

13, Sustentacion de Ia eficacia y seguridad de Ia especialidad farmacéulico sl ésta presenta
diferente forma farmacéulica, canlidad de Ingredienta Farmacéulico Activo-IFA o via de
administracién a lo autorizado en un pals de alta Vigilancia sanilaria. Para las sucasivas
reinscripciones, no seré necssario sustentar la eficacla y seguridad, salve que se hubleran
realizada modificaclonss que ameriten nuava sustento sobre la saguridad o eficacla de la
especlalidad farmaceulica. Tamblen es aplicable para la primara reinscripeion en caso que el
preducto haya presentado el citade sustento para su insceipcion.

14. Plan de gestién ds rissga, si la especialidad fammacéutica contiene un Ingrediente
Farmacéutico Activo —IFA que no ha sido registrado previamente en el pals, para los casos
de inscripeién,

Nota 1. Para los efectos de solicitar la proteccisn de datos de prusba u otros datos sobre
seguridad y sficacia, no divuigados, conforme a lo pravisto en sl Ariculo 5° del Decreto
Supremo N* 002-2009-SA, el interesada debe acompanar ademas lo sigulente:

£7inI0RE36: Declaracidn jurada suscrita por el solicltante, que contenga la siguiente Informacién:

[y
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{endfas
hiblles)

INICIO BEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN RE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

-que el solicitanle es la persona que generé los dalos de prueba u olros dalos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados; o qus el solicitante ha sido autorizado por escrilo porla
persona quién generd los datos de prueba u olros dalos sobre seguridad y eficacla no
divulgados, para usar dicha informacitn;

-que los datos de prueba u otres datos sobre segurided y eficacia, scbre los que sa solicita la
protaccion, na han sido divulgados.

-que el solicitante no ha sido sanclonado segtn decisién firma de |a autoridad administrativa o
fudiclal, por conductas o praclicas declaradas contrarias a la libre competencia, si la sanclén
s8 encusnlra directamente referida at uso de los dalos de prusba u ofros sobre saguridad i
eficacia no divulgados.

16. Constancia de aprobacion de comercializacién olorgada en el pals exiranjero donde se
obluvo por primera vez el Registro Sanitario dal producte farmacéutico que cantenga una
nueva enfidad quimica, debléndosa Indicar la fecha y lugar de su ctorgamients, clando el
produsto proceda de un pals de alta vigilancia sanitaria.

Nota 2 : Para el caso ds la Inscripeidn de las especlalidadss farmacéulicas qua tengan mas
da un Ingrediente Farmacéutico Active-IFA, cuando la asoclacién o combinaclén no se
encuentren comprendidas en las categorlas de los numerales 1 y 2 del artlculo 40° de la Lay
N*® 29458, el interesado debe presenlar los requisitos senalados para la Categorla 1y,
ademas, Ia opinién previa favorabla del Comité Espaclalizado sobre la eficacla ¥ seguridad del
producto, segun los criterios de la OMS o EMA. vigentes.

Nota 3: Para la reinscripcién de las especlalidades farmacéuticas que hayan oblenlda registro
sanitario al amparo de la Ley N* 28316 y de la Ley N* 29459, y en los qua se presentd
astudios o informacidn técnica de seguridad y eficacia, © sustents de seguridad y eficacla,
respeclivamente, y cuya Informacién de su registro sanllario se encusnira actualizada, sl
litular del registro sanitario quedara exceptuado de presentar los raquisitas sefialados en los
nurerales 2, 3,4, 9y el inserto sefalado en el numeral 8.
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Cmequsmos - .. .-

* Peréchopg; .

ON.:

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

| TRAMITACION .- | - CAHPIEACH RECURSOS
. i .| Evaluzclén L UTORID
' N | D previa- L e - AUTORIDAD
DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO . * . - - INICIO BEL, . COMPETENTE .
I i RO ived [ ©o[ lendlag | PROCEDIMIENTO. o o oa RESOLVER |
"NUMERO Y DENOMINACION _ {enS/) |matie] - h PP B ' . RECONSIDERACION |  APELACIGN
. ’ w e g | Positl{Negat| - hdblles) :
vo | Ivo i
Inseripcién o Reinscripcidn en el Registro Sanitarlo de 1. Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) wwiw.vuce,gob.pe, Para oblener sl nmero 93.31% | 3,685.6 X 12 Ventanilla Unlca de Director/a Directorfa Director/a
Especlalidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s) de SUCE deber4 tramitarlo con el Cédigo de Page Bancario (CP8). Comerclo Exterior | Ejscutivo/a de la| Ejeculivo/adela | Generalds Iz
Farmacéulico(s) activo(s) - IFA(s) no se encuentran considerados VUCE Diraccién de Direccidn da DIGEMID
en las categorfas 1 6 2 {CATEGORIA 3} Productos Productos
. Farmaceullcos | Farmaceuticos
-Ley N 20459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispasitivos 2. Espacificacionss y \écnica analltica del o fos ingrediente(s) farmacéutico(s) activo(s)- (Docs)
Medicos y Productos Sanflarios, del 26/11/08. Arliculo 8°y 10°, y IFA(s), excipientes y praducto terminado, meses WwWw.vLice.gob.pa Plazo para Plazo para
Qunnta Cusposicton Transitoria Gomplementaria y Final. presantar presantar

- Decreto Legislativo N° 1072, Proleccitn de Datos de Prueba u Otros
No Divulgados de Produclos Farmacéulicos, del 28/05/08.

-Decreto Supremo N° 002-2009-SA, que apruaba el Reglamento del
Decreto Legistaliva M® 1072, Proleceién de Dalos de Prueba u Otros
No Crvulgados de Productos Farmacéuticos, del 17/04/09. Artlcuto 59,

-Decrelo Stpremo N° 016-2011-SA que aprueba e! Reglamanto para el
Regisira, Conlrol y Vigilancia Sanitana de Produclos Farmacéuticos,
Dispositvos Médicas y Productas Sanitarios del 27/07/11, madificado
por Decreto Supremo N® 001-2012-5A del 22101112, Artleulo 4, 100,
228, 23°, 40" C y 44°

- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA
(22/0112). Segunda Disposicidn Complementaria Transitoria,

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componenle de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4" y 5.

3. Especificaciones lécnicas de los materiales de envase mediato o inmediato, y descripcidn
de las caractarlsticas da los accesorios,

4. Validacién de las Wcnicas analiticas proplas de! producte terminado.

8. Flujograma y validacidn de! procese de fabricacion, identificando tos atributos criticos de
control y paramelros criticos de proceso da produclos intermedios y producto final. Para sl
caso de la validacion del proceso de jabricacion se podrd presentar en su reamplazo el
Protocolo da Validacién,

6. Esludios de eslabilidad, segun lo establecido an la directiva sanitaria correspondients,

7. Proyacto de ficha técnica e inserto,

. Proyecto da rotulado an idioma espariol del envase madiato e inmediato,

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Gener:
1104101 Arliculo 35*, 44* y 207",
R oy

15 dfas hablles.

Plazo para
resalver
30 dias habiles

15 dias habiles.

Plazo para
rasolver
30 dias habiles
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Derecho DE N INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS

. PLAZO
t 2 Evalvacldn
| a ) ut:;r: __Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
H DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . . . i ) —=| RESOLVER ] COMPETENTE
! , : ' of N 4 . fendfas. | PROCEDIMIENTO | o b A RESOLVER
. NUMERC Y DENOMINACION L |codig) fen % Uiy | {en SAY | mate| - Y : RECONSIDERACION |  APELACION
: s : e P g ' |Positi|Megat] - hébites)

Ubic . . Vo | ivo

.|aclén

- Ley M” 28060, Ley del Silencia Adminisirativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitora, Complementana y Final, 9. Certificado de Buenas Praclicas da Manufactura (BPM) del fabricanle extranjero amitida
por la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMIDY, como Autoridad
Nacional de Productos Fanmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios, Se
aceplan [os certificados de Buenas Préacticas da Manufactura (BPM) amitidos por la Auloridad
competente de los palses de alta vigilancla sanitada o ds los palses con Jos cuales exista
reconocimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por elapas en diferantes pafses
y comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pals qus intervino en
al proceso da fabricacidn, el Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura emitido por ta
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sariitarios
{ANM). Para &] case de productos fabricados en el Pert, bastaré con consignar &] nimaro de
ceriificado de Buenas Practlcas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios en [a Solicltud Unlca
de Comercio Exteriar,

10. Estudios y olros documentos que sustenten la eficacia y seguridad del producto,

Se exceptia del presente requisito cuando se trata de reinscripeldn en el registro sanitaro de
las especialidades farmacéuticas que, a la facha de entrada en vigencla de la Ley 29459,
cuenten con registro sanitario vigante. Para este caso el Interesado debe prasentar
informacién técnica sobre la seguridad y eficacia del Ingrediante(s) Farmacéutica(s) Activo(s)
IFA(s) para el caso de |la asociaclon, Para las sucesivas relnscripciones, no serd necesario
sustentar Iz eficacla y seguridad, salve que se hubieran realizado modificaclones que
amerilen nuevo suslento sobre la saguridad o eficacia de Ia especialidad farmaceutica,
Tambien es aplicable para la primera reinseripeion en case el producto haya sido Inscrito
presentando dicha suslentacitn.

11. Plan de gestién da riesgoe, para 1os casos de inscripcidn.

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccion de dales de prusba u olros datos sobre
seguridad y eficacla, no divulgados, conforms a Jo previsto en el Arfculo 5* dal Decrelo
Supremo N° 002-2009-SA, el interesado dabe acompafiar ademas lo sigulenta:

12. Declaracion jurada suscrila por ol solicitante, qus cantenga la sigulente infarmacion:

-que el solicitante es la persona gue generd los datos de prusba u ofros datos sobre
seguridad y eficacia, no divilgados; o que el solicitante ha sido auterizado por escrito por la
persona quign generd los dalos de prueba u olros dalos sobra seguridad y eficacia no
divulgados, para usar dicha Informacidn:

-que los dalos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia, sobye los quo se solicita la
proleccion, no han sido divulgados,

-que el solicitanta na ha sido sancionado segin decisién firne de la auloridad administrativa o
judicfal, por conductas o practicas declaradas contrarias a 1a libra compelencia, si la sanclén
se encusntra directamente referida al uso de los datos de prueba u olros sobre seguridad y
eficacla npZASaagtm,

70




R —————SSSS

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. ‘DerechoDE’ * | s o o INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS * TRAMITACIGN . CAI..IFICACIGN RECURSOS
| rorm). Evaluacidn PLAZO
ulart Previa PARA INICIO DEL AUTGRIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
o/ ;o[ Aute {endlas | PROCEDIMIENTO | o o r RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACIGN Cédigf (en% UIT) | [enS/.) |métig] . RECONSIDERACION|  APELACION
. o/ S o iPositl|Negat| habiles)
Uk} ’ vo | Ivo
aclén
Inscripeion o Relnscripcidn en el Registro Sanitario de Agentes  [1. Solicilud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtaner el nimero 78.56% | 3,103.1 X 60 Ventanilla Unica de Direclor/a Directorfa Diraclorfa
de Diagndstlco cuyo(s) ingr {s) Farm )(s) activo(s) - |de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Page Baricaric (CPB). Comerclo Extorior | Ejscutivo/a de la| EJecutive/adela | General dela
IFA(s} 0 asaciaciones se encuentran en ef Petltorlo Naclonal VUCE Direcclén da Direccién da DIGEMID
Unico de Medicamentos Esenclales (CATEGORIA 1) Productos Productos
Farmaceuticos Fammzaceuticos
. . {gual {sesenta) [ www.vuce,gab.pe
i » 2945 d
L_eyN 20459, Ley de In? F’F" uclos Famacéulicos, DISpDSllEVOS 2. Especificaciones lécnicas y técnica analllica del o los Ingredisnta{s) Farmacéulicols) forma Dlas
Medicos y Produclos Sanilarios, del 26/11/09, Articulo 8°y 10°, y Acti IFA¢ iplent sduclo terminad farmacéutl Calendario Pl Plazo para
Quinta Chsposicion Transitaria Complementaria y Final.. cliva(s) - sh exclplentss y produsto terminado, 20 para p
ca, presentar presentar
-Decreto Supremo N" 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para e! delch::V 15 dlas hidbiles. | 15 dfas hébiles.
Regrsiro. Conlrol y Vigilancia Sanilana de Producios Farmacduticos, . " . . va
Disposiiwos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modiicado [* I::g:rc::::;:?c‘?s‘j:’l‘f::cdc:‘;gata”a'es de envase mediato & Inmediato, y descripelon administra
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA det 22001112, Articulo 4°, 10, ' cié:
227, 23", 40° A, 44°, 53°y 56°
- Decrelo Supremo N® 001-2012-5A que aprueba modificaciones al
Reglamenlo aprobado por Decrelo Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacién de las técnicas anallticas propias del producto terminado.
(22/01/12) Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transiloria. Plazo para Plazo para
resolver resolver
30 dlas hébiles | 30 dlas habiles
. " 5. Flujograma y validacién dsl praceso de fabricacidn, [denlificande los atribulos criticos de e as h
- Decrelo Supramo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo contrel y parémetros crilicos de proceso de praductos intermedios y producto final, Para o)
del Camponente de Mercancias Restingidas de la VUCE, del ¥ paramelra: P ® pro yp " 92.89% | 3,669.3
0910712010, Adiculs 2°, 4° y 5 caso de la validacidn del proceso de fabricacidn se poded presenlar en su reemplazo el
: SAYS. Protocola da Validacién,
Diferenta
" . 6, Estudios de establlidad, segtn lo sstablecido en la diractlva sanitaria correspondiente, Los forma
1‘:’?;;') 1ZZ‘;‘::"JII(;EJ;ELZE"C:S?Emo Adminisiraiive General del Interesados podran presentar los estudios da estabilidad segin estandares intemacionales farmacéut|
Ly ) {OMS, ICH, EMA} hasta la entrada en vigencia de la Directiva comsspondianta. ca,
cantidad
delFAo
- Ley N" 29080, Ley de! Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera [7. Estudios de equivalencia terapéulica para demostrar la Intercamblablidad, segtn lo via da
Disposicién Transitona, Complamentaria y Final. astablecido en [a directiva sanitaria cerraspondients. administra
clén
"Nota: El presente requisito sera exigible una vez que entre en vigencla la norma
correspondiente.
8, Proyecto de ficha lecnica e inserto.
9. Proyeclo da rolulado en idioma espariol del envase mediato e inmadiato.
10. Certificado de praducta farmaceutice o certificado de libre comercializaclén emitido por la
Auteridad competente del pals de crigen o dsl exportador considerando da modo preferente el,
Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos imporiados,
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Derecho DE - " INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

" . . .
REQUISITOS TRAMITACIGN munc:_«ctdﬂ ) RECURSDS
Form Evaluacién | FPLAZO
ulart : Previa PARA INICIO DEL _AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ’ g B RESOLVER COMPETENTE
- o/ Auto . {endlas | TROCEPIMIENTO o oA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACIGN : Codig| {en% UM | (en S/} |mitic - . : RECONSIDERACION|  APELACISN
: of v o |Positl|Negat| hdblles)
Uble . ) vo | Ive

aclén

Cuando se lrale de agentes de diagnodstice fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa farmacéulica del pals exportador del producto que no se comerciallza ni 58 consume
en el pals fabricants, al interesado debe presentar el Certificada del Producto Farmacéutics o
Coertificado ds Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pals exporiador
que encargd su fabficacion.

Cuando se trale de agenles de diagndstico fabricados por etapas en diferentas paises y
comercializada en uno de ellos, 8l Interesado debe presentar el cerlificado de producto]
farmacéutico e certificado de libre comarcializacidn del producto del pais en el que éste se
comercializa.

Sa except(a del presente requisito en |os siguientes casos:

-Cuando se trate de agenles de diagnostico fabricados en el extranjero por encargo da un
laboralerio o drogueria nacional que no se comerclaliza en el pals fabricante (con excepcidn]
de los agentes da diagndstico bajo Denominacién Comun Intamacional {DCI} o en su defecta,
el nombre con ef que figura en la farmacopea, formulario o suplsmento da referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pafs fabricanta),

-Cuando se trale ds agantes de dfagndsiico fabricados en e} pals por encargo de un
laboralorio o drogueria nacional,

-Cuando se trate de agentss de diagndslico fabricados en el pals por etapas por encarge de
un laboratario nacional.

11. Cetificado de Busnas Praclicas de Manufaciura (BPM) del fabricante extranjero emilide
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad)
Naclonal de Praductos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productos Sanitarios, Se
aceptan Jos cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad
compatente de los palses de alla vigilancla sanitaria o ds los palses cen los cuales exista
reconocimiente mutuo. Para al caso de productos fabricados por etapas en diferantes paisas
y comerclalizada an uno de elles el interesado debe presentar per cada pals qus intervine an
ol praceso de fabricacién, el Cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura emiiido por la
‘Auloridad Nacional de Productos Fannacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Saniarios
(ANM). Para el caso de productos fabricados en el Penl, bastara con|
consignar el nimera de certificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM} del fabricante
emitido por la Direccién General de Medicamantos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como
Autoridad Macional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitaros
en la Sollcitlud Unica de Comarcie Exterior.

42, Plan de geslisn de riesgo, si el agente de diagndstico contlens un ingredients
/\ Farmacéutico Aclivo-IFA que no ha sido registrado previamentse an sl pals, para los casos de
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: ' ’ Bereche DE ) ’ INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS- . o TRAMITACION CALIFICACION ) RECURSOS
Evaluaclén-| PLAZO
. L Lot i‘:;:? S Pravia PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . . : S : o : y RESOLVER COMPETENTE
. } . . . |7 . Auto| fendlas | PROCEBIMIENTO PARA RESOLVER
" NUMERO Y DENOMINACION ~ .~ | = 7 V0 o |cédigf fenseOim) | (enst) [matic] . o RECONSIDERACION [  APELACION
R . Lo T | - L | g | PositifNegat| * hdbiles) .
7. e - 1 . S Jve | wo |
- |acténg . i ) '

13. Sustentacion de la eficacia y seguridad del agenie ge diagnéstico, para los casos en qus
el agente de diagndslico prasente diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingredients
Farmacéulico Active-iFA o via de administracidn a la que figura en e[ Pelitorio Naclonal Unico
da Medicamentos Esenclales. Para las suceslvas relnscripcionss, no es nacasario presentar|
la raferida informacion, salvo que se hubleran realizado modificacionas qua ameriten nuevo
sustento sobre la seguridad o eficacla del agente de diagnostico, Tambien es aplicable para la
primera reinscripcion an caso el products haya sido Inserito prasentando diche Infarmacién,
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o ’ * - Derecho DE St . INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITDS - TRAMITACION CA”F!FRIC!ON . N RECURSOS
. PLAZO .
Fotm + v |- Evaluacién. .. )
ulart vea . [ Previa” PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO L g RESOLVER : - COMPETENTE
. . . : of Lo Jame o] {endias |- PROCEDIMIENTO | o0 eotver | - .
NUNERD ¥ DENOMINACION leddig] fen s UMY [ (ens/) fmare] o | ] U5 - . . RECONSIDERACION |  APELACION
- of | © |7 positl | Negat{ hdblles) - . ;
0 ) v | vo ) .
a o Ve i addén] v | " LR -
Inscripeidn o Reinscrlpeion en el Reglstro Sanitario de Agentes  |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) WWW.vUGe,g0b,pe, Para oblener el nimero 78.84% { 3,118.2 X Ventanllla Unlca de Diractorfa Cirgctoria Directorfa
de Diagndstico cuye(s) Ingredienta(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debsra tramilari con el Cadigo da Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a dela| Ejecutivo/a dela | General dala
IFA{s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Naclonal VUCE Direccion de Direcclén da DIGEMID
Unico de Medi tos E lales y se encuentran reglstrados Produclos Preductos
en paises de alta vigilancla sanltaria (CATEGORIA 2) Farmacauticos | Fanmaceuticos
. . - 2. Especificaciones técnicas y técnica analitica dal o los Ingredienta(s) Farmacéutico(s) Igual (noventa) | www.vuce.gob,pa Plazo para Plazo para
R n
L_ey ' 29459, Ley de JDS.’ Praduclos Farmacgulicas, Dnsposnlvus Aclivo(s) - IFA(s), exciplantes y producto terminado, forma Dias presepfar 15 ) presentar 15
Médicos y Productos Sanilanos, del 26/11/09. Articula 8° y10°y . . .
. ) : farmacéull calendario dlas habiles. dlas hébiles,
Quinta Busposicion Transitona Complementaria y Final, ca
-Decrelo Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el (3. Espacificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e Inmedlato, y descripcidn cantidad
Regrstro, Conlral y Vigitancia Sanilaria da Productos Farmacéulicos,  |de las caracteristicas de los accesorios, de IFA,y
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado via da
por Decrelo Supremo N° 001-2042-SA del 22/0112. Articulo 4°, 10°, administra
227 23", 40" A, 44", 53y 56°. clon:
Plazo para Plazo para
- Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones al reso:ée;.?o dlas resulv:;[:!ﬂ dias
Reglamenlo aprobado por Decrelo Supremo N 016-2011-8A|4. Validacion ds las téenicas analiticas propias det producto terminado, 93.36% | 3,687.7 les habiles
{22/01/12) Segunda y Tercera Disposicidn Complementaria Transitoria,
- Decreio Supremo  N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5, Flujograma y valldacion del procese da fabricacién, Identificando los atribules criticos de Difaranta
del Cemponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del control y paramatros crificos de proceso de productos intermadios y producto final. Para ei forma
08/07/2010. Arliculo 27, 4° y 5° caso da la validacién del proceso de fabricacién se podré prasentar en su resmplazo e farmacéull
Protocole de Validacisn. ca,
-Ley N 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del 6. Esludios de establlidad, seglin lo establecide en la diractiva sanitaria carrespondienta. Los cantidad
11/04/01 Articulo 35°, 44° y 207* Inferesados podran presentar los sstudios de estabilldad segln estandares intemaclonales deIFA, ¥y
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva corespondiente. via de
administra
cldn:
- Ley N” 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7,  Estudios da equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabifidad, segun lo
Disposteion Transitona, Complementaria y Final, eslablecido an la directiva sanitaria correspondlente.
“Nola: E| presenle requisito serd exigible una vez que enlre en vigencla la norma
correspondienta,
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rolulado en idioma espariol de! envase madiato & inmediato,
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10. Cerificado de producto famacéutico o certificado de libre comerclalizacién emitido por la
Aularidad compatente del pals de origen o del exportadar considerando de mado preferente el
Modelo de la Organizacién Mundial da (a Salud (OMS), para producles impartados.

-Cuando se trale de agentes de diagnéstico {abricados en un tercer pals por encarge de una
empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se comerelaliza nf se consums
an el pals fabricante, el interesado debe presentar sl Certificado del Producto Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializacidn emitido por la Autoridad compatente del pals exportador|
que encargd su fabricacion,

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados por etapas en diferentes palses y,
comercializada en uno de ellos, el interesads dabe presentar el cerlificado de producto
farmacéutico o carlificado de libre comerclalizackén del producto dal pals en sl que éste se
comercializa,

Se exceptia del presente raquisita en |os siguisntes casos:

-Cuando se trale de egenles de diagnéstico fabricados en al extranjere por encarge de un
laboratorio o dreguerla nacional que no se comercializa en al pals fabricante {con excepclén
de los agentes de diagndstico bajo Denominacién Comun Intermacional (DCI} o en su dafscto,
el nembre cen el que figura en la farmacopes, formulario o suplements de referencia, qua
pueden o no ser comerclalizados en el pafs fabricanta),

-Cuando se trate de agenles de diagnéstico fabricados en el pals por encarge de un
laboratorio o droguerla nacional,

-Cuando se trate de agentes de dagndstico fabricados en el pals por etapas por encargo ds
un [aboratorio nacional.

11, Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) dal fabricanta extranjero smitido
por la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Se
aceptan los certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad
competents de los palses de alta vigilancia sanitaria @ de los palses con los cuales exista
raconocimiento mulue, Para el caso de producios fabricades por etapas en diferentes palses
y comerclalizada en uno de ellos el Interesado debe presentar por cada pals que intervina en
el praceso de fabricacidn, e| Certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la
Auteridad Naclonal de Productos Famrmacéuticos, Dispositivas Médicos ¥ Productos Sanitarios
(ANM). Para sl case de productos fabricades en el Pen, bastar& con conslgnar el nimero de
certilicado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabricants emitido per la Direcclén
Ceneral de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) come Autoridad Naciona! de:
Produclos Farmacéuticos, Dispesilivos Médicas y Productes Santarios an la Sellsitud Unica)

la Comarclo Exterior.
"g“ ‘\Jﬂ 5.5\
EG i )

M>Fiotes
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12. Plan da geslién de rasgo, si el agente de diagnéstico conflens un Ingrediente
Farmacéutico Aclive - IFA que no ha sido raglstrado previamente en el pals, para los casos
de inscripclén.

13. Informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad dal agente de diagnastico, para
los casos da inscripcién de los agenles de diagndstico cuyo(s) Ingredignta(s)
Farmacéulico(s) Activo(s)-IFA(s) sa encuentren registrados en palses de alta vigilancla
sanilaria.

14.  Informacién técnica que sustente la eficacia y seguridad del Ingredisnte Farmacéulico
Activo-IFA o de los Ingredients(s) Famacéulico(s) Activo(s)-IFA{s) para el caso de
asociacidn, en los casos da relnscripeion en el reglstro sanilario da los agantes de diagnéstico
GUyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutica(s) Activo(s)1FA(s) estén registrades en paises de slta

|vigilancia sanitaria,

16. Sustentacién de la eficacia y seguridad del agente de dlagndstico, para lgs casos en
qua el agente de diagnbstico presente diferante forma farmacéutica, cantidad de Ingrediante
Farmacéutico Activo-IFA o via de administracién a la qua figura ragistrado en palses de alta
vigilancia sanilaria,

Nota 1: Para [as sucesivas reinscripciones, no es necesario prasentar la referida Informacion
o sustentaclon de eficacia y seguiidad, salvo que se hubleran realizado modificaclones que
amerilen nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de diagnostica. Tamblen es
aplicabla para Ja primera reinscripcion en caso qus sl praduclo haya sido Inscrito presentado
dicha informacién o sustanto.
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- 'Daré:liu' DE.. . )

'INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION : C,A"'F_IFAC:ION ‘ RECURSOS
p PLAZO -
Form Evaluacldn ]
aar | - Previa . PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . X —1— RESOLVER COMPETENTE
o/ . | Auto {endlas | PROCEDIMIENTD | o o OLVER .
NUMERQ Y DENOMINACION ‘|cédig| fen3UIT) | (en$/) -Imitie| e 1. - i - .- | RECONSIDERACION| APELACION

o : g |PositiiNegat] héblles)

Uble vo |"Iva’

aclén
Inscripeion o Reinscripclén en el Registro Sanitarlo de Agentes |1, Solicilud Unica de Comercio Exlerior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblaner el nimera 93.93% | 3,710.3 X 12 Ventanilla Unica de Director/a Diractor/a Diractor/a
de Diagnéstico cuyo(s) Ingredicnte(s) Farmacéutica(s} actlvo(s) - |de SUCE deber4 lramitarlo con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivofa de ta| Ejeculivoladela | Generalde la
IFA{s) no se encuentran conslderados en las categorias 1 6 2 VUCE Direccidn de Direccién de DIGEMID
{CATEGORIA 3) Produclos Praductos

Farmaceuticos | Farmaceuficas
-Ley N" 29459, Ley de los Productes Farmacéuticos, Dispositivos 2. Especificaciones técnicas y técnica analltica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) {Docs) | www,vuce.gob.pe
Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10*, y Activa(s) - IFA{s), exclpientes y produclo terminado. meses
Quinia Disposteion Transitona Complementaria y Final,
-Decrelo Supremo N 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Plazo para Plazo para
Regsiro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, presentar 15 |presentar 15
Disposiivos Médicos y Produclos Sanilarios del 27/07M1, modificado |3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, y descripcidn dias habiles. dias habiles.
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10° |de las caraclaristicas de los accasorios.
227, 23% 40" A, 44" 53"y 56"
- Decrelo Supremo N* 001-2012-SA que aprugba modifisacionas al
Reglamento aprobado por Decrete Supremo N* 016-2011-SA 4. Validacién de [as dcnicas analiticas proplas del producto terminado,
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria, Plazo para Plazo para
resalver resolver

- Decrelo Supremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercanclas Restringidas da la VUCE, del
08/07/2010, Articulo 27, 47 y 57,

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207*.

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicdn Transitona, Complementaria y Final,

5. Flujograma y validacidn del procase de fabricacian, idenlificando los atributos criticos de
conlrol y pardmetros crilicos de proceso de productos intermedios y producto final, Para el
caso de la validacion del proceso de fabricacién se padra presantar en su reamplazo el
Protocelo de Validacién.

6. Estudios de eslabilidad, segin io establecido en la directiva sanitaria corraspondiente. Los
interasados podran presentar los estudios de establidad segun estandares Intemacionales
{OMS, ICH, EMA) hasla |a entrada en vigencla de |z Directiva corespondisnts,

7. Proyecio de ficha técnica & inserto,

8. Proyecto de rotulado an Idioma espaiicl del envase mediate s Inmediato,

30 dlas habilas

30 dias habilas
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9. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante exlranjero emitido
por la Direccién General de Madicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivas Madicos y Productos Sanitarios. Se
aceptan los certiticados de Buenas Practicas de Manufactura (B2M) emitidos por la Autoridad
competenta de los palses de alta vigllancia sanitaria 6 de Jos palses con los cuales axista
reconocimiento mutue. Para el caso de productas fabricados por etapas en diferentes palses
¥ comercializada an uno de slios el interesado debe presentar por cada pals que inlervino en
el proceso de fabricacion, el Cerlificade de Busnas Pricticas de Manufactura smitido porla
Autoridad Nacionat de Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicas y Productes Sanitarios
(ANM). Para el caso de produclos fabricados en sl Pand, bastar4 con consignar el nimero de
certificade de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) dal fabricante emitido por la Direccitn
General de Medicamenlos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal da
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la Solicitud Unlca
de Comercio Exterior.

10. Plan de gestién de riesgo para la Inscripcion, st sl agente de diagnéstico contiens un
Ingradiente Farmacéutico Aclivo-IFA que no ha sldo reglstrado previamente en el pals.

11. Estudios y otros documentos que sustenten la sflcacla y seguridad del agente de
diagnéstico, para los casos de Inscripcidn de los agentes de dlagnostico  cuyo(s}
Ingrediente(s) Farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) no se encuentren en el Petitario Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales o no estén registrados en pafses de alta vigilancia
sanitaria,

12. Sustentacién de eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéutico Activo-IFA o de los
Ingredientes Farmacéuticos Activos-IFAS para el caso de asoclacién, para la reinscripelon en
el regisiro sanilaria de los agentes de diagndstico cuya(s) ingredienta(s) Farmacéulico(s)
Acliva(s)-IFA(s) no se encuentran en el Petilorio Nacional Unlco de Medicamentos Esenclates
© na estén registrados en palses ds alta vigilancia sanitaria, que a la fecha da antrada en
vigencia del Reglamento cuents con regisiro sanitario vigenta.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar los estudios o sustento
de eficacia y seguridad, salvo que se hublaran realizado madificacionss que ameriten nusvo
sustento sobre Ja seguridad y eficacia del agents da diagnostico, Tambien es aplicable para la
primera reinscripcion en caso el producto haya sido Inscrito presantando dichos estudios o
sustentacidn.
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Farm Evaluaclin ZL::: : AUTORIDAD
ular Previa : INICIO DEL
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of | - Adto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERO Y DENOMINACION cédlg| fen s uim | tenss) |matte - ‘z" dfas. PARARESOLVER | o consimEracion|  APELACION
of . ) 0 POSI!_I Negat h, biles) o
Uble i vo | lvo .
aclén ) .
Inscripcién o Relnscripeidn en el Registra Sanitario de 1. Solicitud Unica de Camercio Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.72% | 3,109.4 X B0 Venlanilla Unica de Director/a Director/a Director/a
Radlofarmacos cuyo(s) Ingredlente(s) Farmacéutico(s) aclivo{s) - |de SUCE deberda tramitarlo con el Codigo de Pago Bancarlo (CPB). Comerclo Exterior | Ejacutivo/a ds la| Ejecutivo/adela | General dela
I.FA(S) o asocjaclones se encuentran en ef Petitorlo Nacional VUCE Direccion de Direccion da DIGEMID
Unico de Medicamentos Esenclales [CATEGORIA 1) Producios Producios
Farmacauticos | Farmaceulicos
.~l.ey N” 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . . lgual
Médicas y Productos Sanitarios, del 26/11/09, Arfculo 8% y 10, y 2, . Especmcacione:s 'técnlcas y técnica anafltica dal o [os ingrediente(s) farmacdutico(s) forma (sesenta) iice,gob,pe
Quinta {isposicran Transiloria Complementaria y Final.. activo(s}HFA(s). excipientes y producto teminada, farmacéutl
ca,
cantidad Dias Plazo para Plazo para
-Decrela Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamenta para sl de IFA, y calendarlo prasentar 16 |presentar 15
Regislro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos, 3. Espesiicad] \écnicas de | toriales d diato & nmadiato. y descrinclé viade dias habiles. dlas habiles.
Disposilwos Médicos y Producios Sanitarios del 27/07/11, modiicado |3 | spec ‘f""‘;"‘f‘“ d‘"l“"'as @ ‘os malenales de anvass madiato & Inmadlato, y descripclon adminlstra
por Decrelo Supremo N° 001-2012-5A del 22/01/12. Arliculo 4, {ge, |©8 189 caracteristicas de Jos acsesonios, cldn:
227, 237, 40° A. 44°, 62° y 65",
- Decrelo Supremo N* 001-2042-5SA que aprueba modificacionas at
Reglamento aprabado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA 4. Validacién da las técnicas anallticas propias del praducto terminado, 92,63% 3,658.9
(22101/12). Segunda y Tercera Disposicion Complamentaria Transitoria. P:‘::Z[S::a Pl:\zz[sa:a
8
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative | Fiujograma y validacitn det proceso de fabrisacitn, Idenlificando |os afribulos crilicos da Diferanta ?‘gs::as ?\:;I'as
de! Componenle de Mercancias Restingidas de Ja VUGE, del cantrol y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producte final. Para sl forma oS es
0910712010, Articula 2°. 4° y 5 ' caso de la validacidn del proceso de fabricacion se podrd presentar en su resmplazo sl farmacéut]
' Y Pratocolo de Validacion. ca,
canlidad
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrallvo General del 8, Estudios de estabilidad, segtn lo asifableddo en [a directiva .sanllana comespondlente, Los de|FA, ¥
14104101, Artieulo 35°, 44° y 207° interesados podran presentar los estudios de estabilldad segin estandares intemaclonales via de
’ * ¥ : (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de |a Dirsctiva correspondientes. adminlstra
clén:
- Ley N® 20080, Ley del Silenclo Adminisiralivo, del 07/07/07, Primera  |7. Estudios de equivalencla terapéutica para demoslear la intercamblabliidad, segin lo
Dispasicién Transiloria, Complementaria y Final. establecido en |a directiva sanitaria correspondienta,
*Nota: El prosente roquisito serd exigible una vez que entre en vigencla la norma
correspondients.
8. Proyecto da ficha técnica e inserto,
9. Proyscto de rotulade en idioma espariol del envase mediato 8 inmadiato,
10, Ceriificado de producto farmacéutico o certificade de fibre comercializaclén emitida por la
Autoridad competente dal pals de origen o dal exportador, considerado de modo preferente el
Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), para productos Importados.
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-Cuando se {rate de radiofarmacos fabricados en un tarcer pals por encargo de una smpresa
farmacéulica del pals exportador del producto que no se comercializa ni sa consume en el
pals fabricante, el interesado debe prasentar el Cerlificado del Producte Farmacéulico o
Centificada de Libre Comerciallzacién emitido por la Autoridad competente del pals exporiader
que encargd su fabricacion,

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados por elapas en diferentes palses y|
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar sl cerlificado de producto
farmacéutico o certilicado de libre comerclallzacién del producto del pals en el que Sste se
comercializa,

Se exceptua del presente requisito en los sigutentes casos:

-Cuando sa lrate de radiof4rmacos fabricados en &l extranjero por encarge de un laboraterio o
drogueria npaclonal que no se comercializan en el pals fabricante {con excepclén de los
radiofarmacos bajo Denominacién Gomin fntemnacional {DCH) o en su defacto, el nombre con
el que figura en la farmacopea, formulario © suplemento da refarancla, que pueden o no ser
comercializados en el pals fabricante),

-Cuando se trate de radiofarmaces fabricados en el pals por encargo de un laboraterio o
drogueria naclonal,

-Cuando sa trate de radiotAnmacos fabricados en el pals por stapas por encargo de un
laberaterio nacional.

11, Certificado de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero smitidoi
por la Direcclén General de Madicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), coma Autoridad
Nacional de Productes Fammacéulicos, Dispositivos Médicos y Praductes Sanitarios, Se
aceptan los cerlificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por [a Autoridad
compelente de los paises de alta vigilancla sanitaria o de los palses con los cuales existal
racorocimiente mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferantes pafsas
y comercializada en uno de ellos el Interesado debe presentar por cada pals que intarving en
ol procese de fabricacién, el Cadificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido par la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposlitivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM). Para el caso da productos fabricades en el Per, bastard con
censignar el nimero de certificado de Buenas Pricticas de Manufaciura (BPM) dsl fabricants
emilido por la Dirscclén General de Madicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID} como
Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Praductos Sanltarios
en [a Solicitud Unica de Comearcio Exterior,

12. Plan de geslién de rissgo, si el radiofarmaco contlens un Ingradlante farmacsutico activo-
IFA que no ha sido registrado previamente en ef pafs, para los casos de inscripeitn,

13. Informacién tecnica de eficacla y seguridad, para pracursorss de radiofarmacos y

W listos para usar segun recomendaciones de FDA o EMA,

M. Flores
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14. Sustentacidn de ia eficacia y seguridad para precursoras de radiofamacos Y|
radiofarmacos listos para usar segin recomendaciones de FDA o EMA, en las cases que el
producto presente diferante forma farmacéutica, cantidad de Ingradiente Farmacéutico Aclivo-
IFA o via de administracién a la que figura en el Pelitorio Naclonal Unico de Medicamentos
Esenciales.

Nota 1: Para las suceslvas relnscripelones, no es necesario presentar la Informacidn téenica o
suslentacién de la eficacia y saguridad, salvo que se hubleran realizado modificaciones que
ameriten nuevo suslento sobre la seguridad y eficacia del radiofarmaco. Tamblen es aplicabla
para la primera reinscripcion en caso el producie haya sido Inscito presentando dicha
informacion o sustentacian,

Nota 2: Para el caso de los gensradores de radionucleldos, el interesado debe presentar,
ademas lo siguiente:

15. Descripcion general del sistema,

16. Descripeidn detallada de los factores gue puedan afectar sl sistama y la composicién o
calidad del radionucleido hijo asl coma las caracter(sticas cuall-cuantitativas del eluido o
sublimade,

17. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacicnal que el generador cumple con Jos
requisitos de seguridad y radioproteccion qus comesponden.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

*Nota: El presenta requisito serda exigible una vez que enlre en vigencia la noma
correspondiente.
8. Proyecto de ficha técrica e inserte.

9, Proyecto de rotulado en idioma espariol del envase mediato s inmadiato,

Lol " DerechoDE [ I TE i T T4 INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS | - rRAMITACIGH ., [ - CALFICACION o RECURSOS
o Y| Evaluacldn” R :
ravia 5 TR, AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO h - INICIO DEL OMPETENTE :
- Y i o L PROCEDIMIENTO.. | oana ResoLvER | |
¢ NUMERO ¥ DENOMINACION {en% O] | *(en's/) Neansl bl S T T T "% | RECGNSIDERACION |  APELACION
‘ 'i]blc v,
Inscripeidn o Reinscripcion en el Registro Sanitario de 1. Soiicitud Unica de Comerclo Exterior (SUUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 78.85% | 3,148 X 20 Ventanllla Unica de Diractor/a Director/a Director/a
Radiofarmacos cuyo(s) Ingredlente(s} Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debar4 tramitarlo con ] Codigo de Pago Bancario (CPB). Comaerclo Exterior | Elecutivo/a dela| Ejacutivo/adala | General de la
IFA(s) o asoclaclones no se encuentren en el Petitorlo Nacional VUCE Diraccion de Cireccidn da DIGEMID
Unico de Medlcamentos Esenclales y se encuentran registrados Produclos Produclos
en palses de alta vigllancia sanitaria [CATEGORIA 2) Famaceuticos | Farmaceuticos
-Ley N" 29458, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos 2. Especificacionss técnicas y tdcnica analllica del o los ingrediente(s) farmacéutica(s) Igual {Noventa) | www.vuce.gob.ps Plazo para Plazo para
Médicos y Produclos Sanilanos, del 26/11/09, Arliculo 82y 10%, y aclive{s)-IFA(s), excipientes y praducto terminadoa. forma dias prasaniar 15 prasentar
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final, farmacautl calendario dias habiles. 15 dias hébiles.
-Decreta Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Regtameanto para el canlidad
Regisiro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, de IFA, ¥
Dispsiiivos Médicos y Praductas Sanilarios del 27/07/11, madificado |3, Especificacionas técnicas da los matsriates de envase mediato e inmedialo, y descripcian viade
por Dacrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Adticulo 4%, 10°,  |de 1as caracteristicas de los acgesorios. administra
22°, 23", 40" A, 44° 62°y B5°. clon: Plazo para Plazo para
resolver resalver
30 dias 30 dfas
- Decreln Supremo N° 001-2012-SA que aprueba madilicacionas al habiles habilas
Reglamento aprobado por Dacrete Supremo N® 016-20714-8A 4. Validacion de las técnicas analiticas proplas dal progucto terminado,
(22/01/12) Segunda y Tercera Dispesfelon Complementaria Transitoria.
- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative |5, Flujograma y validacion dsl procese de fabricacidn, Identificando los atributos crilicos de 83.04% | 3,675.10
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del control y pardmelros crlticos de proceso de productos intermedios y producto final, Para el
09/07/2010. Arliculo 27, 4° y 57, caso de la validacion del proceso de fabricacién se podrd presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion.
-Ley N* 27444, Ley del Procedimienlo Administrativo General del 6. Estudios de eslabilidad, segin lo estaklacido en !a directiva sanltaria correspondients. Diferente
11/04101 Ariculo 35%, 44° y 207°. Los Iinteresados podran presentar los estudios de eslabildad segln estandares forma
Intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta Ja entrada en vigencia de la ODirectiva farmacauti
correspondiantes. €3,
de IFA, ¥y
- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera  |7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la Intercamblabliidad, segun lo via de
Disposicién Transitoria, Complementar(a y Final, establecido en la directiva sanltaria correspondiente. adminlstra
cibn:
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTG

..~ REQUISITOS -

NUMERO Y DENOMINACIGN » . "

.(ér;ﬁ_um : .

- " Evaluaclén
TPrevia

1 Positi

va©

I\]ég’ait
Ivo

LAZO
- -PARA iy
‘RESOLVER

| tenass

-hidblles)-

" JNICiG DEL,
' PROCEDIMIENYO -

- AUTORIDAD
COMPETENTE

. PARA RESOLVER

" INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

10, Certificado de producte farmacéutice o cartificado de libre comercializacién emitido porla
Autoridad competente del pals da origen o del exportador, considerade de modo preferenta al
Maodelo de I Organizacién Mundial de [a Salud (OMS), para praductos importados.

Cuando se trate de radioférmacaos fabricadas en un tarcer pals por encarga de una empresa
farmacéutica del pals exportador dal producto que no se comercializa ni se consume en el
pais fabricante, el Interesado debe prasentar el Certificado del Producio Fammacdutico o
Certificado de Libre Comercializacién emilido por la Autoridad competente del pals expartador
que encargd su fabricacién,

Cuando se frate de radiofdrmacos fabricados por elapas en diferenles palses y
comercializados en uno de ellos, el interesade debe presentar el cerlificado de praducta
farmacéutico o cerlificado de libre comercializacion del producto del pals en el que éste se
comercializa.

Se exceplia del presente requisito en los sigulentas casos:

-Cuando se lrate da radiofarmacos fabricados en el extranjero por encargo de un labaratorio o
drogueria nacional que no se comercializa an el pals fabricante {con excepcion de los

radioférmacos bajo Denominacién Cemn Intemacional (DGI) o en su defacto, sl nombre conk.

el que figura en la farmacepea, formulario o suplemento de raferencia, que pueden o no ser
comerclalizados en el pals fabricanta).

-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados en el pals por encargo de un laboratorio o
droguetla nacional,

Cuando se frate de radiofarmacos fabricados en el pals por elapas por sncargo ds un
laboratorio nacional.

11. Coertificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero amitido
por la Direccidn General de Medicamentos, Insumos ¥ Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositives Médices y Preductos Sanltarios, Sa
aceplan los certificados de Buenas Praclicas de Manufaciura (BPM) emitldos por la Autoridad
competente de los palses de alla vigilancia sanitaria o da los pafsas con los cusles sxista
reconocimlento mutuo, Para ef case de productes fabricados por elapas en diferentes palses
y comercializada en uno de ellos el interasado debe presentar por cada pals que Intervino en
el proceso de fabricacién, ef Cartificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por [a
Autoridad Naciconal de Productos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios
{ANM). Para el case de productos fabricados en el Perti, bastara con consignar el nimaro de
certificado de Buenas Précticas da Manufactura (BPM) del fabricante emitide por la Direccion
General de Msdicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como Auloridad Naclonal de
Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanltarios en la Solicitud Unica
de Comarclo Exterior.
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: “DerechoDE | INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS - Tammacion | CAUFICACION RECURSOS
) Evaluacién PLAZO
:.:;": . Prevla PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIIN DEL PROCEDIMIENTO ' : " RESOLVER COMPETENTE
o o/ . . Auto {en dias PROCEDIMIENTO [ = e oiveR
NUMERD Y DENOMINACISN ' c oo, |cédig| (en% UM | (enS/.) |mitic . RECONSIDERACION|  APELACION
. af : "o |Positi|Negat héblles}
Ublc | va | vo :
aclén|

13. Informacion lecnica de eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos
radiofarmacos listos para usar, seglin las recomendaciones de la FDA o EMA.

14. Sustentacion de la eficacla y seguridad para precursores de radiofdmacos y
radiofarmacos lislos para usar, segdn recomendaciones de FOA o EMA, en los casos que el
producto presente diferente forma farmacéutica, canlidad del Ingrediente farmecéutico activo
(IFA} 0 via de administracitn al registrado en palses de alla vigilancia sanitaria.

Nola 1: Para las sucasivas reinscripclones, no es necesarlo presantar la referida Informacion
0 suslentacion de eficacia y seguridad, salve que se hubleran realizado modificaciones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del radiofarmaco. Tamblen ss aplicable
para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido Inscrila pressntando dicha
informacion o sustentacién.

Nota 2: Para el caso de los generadores de radionucleldos, sl interesado dabe acompaniar|
ademas lo siguiente;

15, Descripcién ganeral del sistema.

16. Descripcion delallada de los faclores qus puedan afectar el sistema y la composlcién o
calidad del radionucleido hijo asl como las caracteristicas cuali-cuantitativas del aluido o
sublimado.

17, Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Naclonal qus el generader cumple con los
requisilos de saguridad y radioprateccion que corresponden,
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. " Derecho bE RS INSTANCIAS BE RESOLUCION DE
REQUISITOS " Rammacigy - | “CALITICACION s E -RECURSOS
] Evaluacien | PLAZO0
I::m:‘ ' o] previa PARA INICIO BEL AUTORIDAD
DENOMINAGION DEL FROCEDIMIENTO wart]. - ‘RESOLVER COMPETENTE
) . ‘of L) TAuted (endhs PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERD Y DENOMINACION Cédig (en % UIT). | (enS/) {métic|. . N < | RECONSIDERACION |  APELACION
. o/ oo o ‘g |Positl|Negat}. hidbiles) | .
) Uble - ' vo | ive .
. o aclén . A
Inscripeién o Relnseripcion en el Reglstro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercte Exterior (SUCE) www.vuce,gob,pe. Para obtaner el nimero 93.38% | 3,68B.6 X 12 Ventanilla Unica de Directoria Director/a Diractorfa
Radlofarmacos cuya(s) Ingrediente(s) Farmacéutico{s} actlvo(s) - |de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Page Bancario (CPB). Comerclo Exierior |Ejeculivo/a de la| EJecullvefadela | Generalde la
IFA(s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 VUCE Cireccldn de Diraceién de DIGEMID
(CATEGORIA 3} Productos Praductos
Farmaceuticos | Fammaceuticos
-Ley N" 29458, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos . .
Médicas y Productos Sanilarios, del 26/11/09 Articula 80 y 10°, y 2;I,VESPEI?__'2°3C[°"BIS ité[;"]cas Y d(:clnn:a alnalguca del o los ingredients(s) famacéutico(s) (Dace) | www.vuce.geb,pa Plazo para Plaza para
Qurnla Disposicion Transtloria Complementaria y Final, aclivo(s)-IFAfs). oxdlpientes y produsto terminado. prasentar prasentar
-Decreio Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el mesas 15 dlas 15 dfas
Regitro, Gonral y Vigiancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, 3. Especificaciones técricas de los materiales de anvase madiato e inmediato, y descripcién héoles. hasies.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27107111, modificado d;a s Sara 'fa I';T‘: derll P srate n m 0 8 meciato, y P
por Decreto Suprema N° 001-2012-SA del 22/01/12. Arlicula 4°, 109, ctarislicas de los accasorios.
227, 23" 40" A, 440, 829y 650
- Decralo Supremo N° 001-2012-5A que aprueba modificacicnes al 4. Validacién de las tacnicas analllicas proplas del producte lerminade.
Reglamenta aprobado por Decrelo Supremo N° 016-2011-SA Plazo para Plazo para
(22/G1/12). Segunda y Tercera Disposicién Camplemantaria Transitoria, rasolyver resalver
- Decrela Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative 15. Flujograma y validacion del proceso de fabricacion, identificande los atributos criticos de 30dlas  habiles 30 dias
del Componente de Mercanclas Restringidas de Ja VUCE, del control y parametros criticos de proceso da productoes intemmedios y producto final, Para el habijles
09/07/2010, Ariculo 2°, 4° y 5°. caso de la validacion del praceso de fabricacién se podra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacién,
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 6. Esludios de estabilidad, segdn lo establecide en Ja directiva sanltaria carrespondiente.
1104101 Anliculo 35°, d4° y 207", Los Inleresados podran presentar los estudios de estabilidad segun  estandares
intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencta de la Direcliva
correspondientes.
- Ley N* 29060, Ley del Silenclo Administrativo, de| 07/07/07, Primera |7. Prayecta de ficha técnica e Inserto.
Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final,
8. Prayecto de rolulado en Idloma espaital del envase mediato e inmediate,
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho DE :
neauisiTos TRAMITACIGN CALIFICACION
Form Evaluacién | PLAZO
ularl Previa PARA
o/ Auto RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION Cédig) fen % UIT) | {en§/) [mdtie] . {en dlas
of o |PositlNegat hdbiles)
Uble vo | Ivo
aclén

[NICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIBERACION

APELACION

9. Certificaco de Buenas Praclicas de Manufactura {(BPM) dei fabricanle extranjero emitido
por 1a Diraceién General de Medicamentos, Insumos ¥ Drogas (DIGEMID), camo Autaridad
Maclonal de Produclos Fammacéulicos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios, Se
acaptan los certificados de Buanas Practicas de Manufactura (BPM) emilidos por la Autoridad
compelente de los palses do alla vigilancla sanitaria o de los palses con los cualas exlsta
reconocimiento mutuo, Para el caso de productos fabricados per stapas en diferentes paises
y comercialfzada en unc de ellos el Intaresado debe prasentar por cada pals que Intervino an
ef proceso de fabricaclon, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por le
Autoridad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produgtes Sanitarios
(ANM), Para el caso de productos fabricadas en el Pend, bastara con consignar el ntimero de
certificado de Buenas Praclicas da Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direcclon
Gereral da Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal da
Productas Fammacéitticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios 2n la Solicitug Unica
de Comercio Exlerior.

10. Plan de gestién de rigsgo para la inseripcidn, si el radiofarmaco contiene un ingredianle
farmacéulice activo-IFA que no ha sido registrace previamente en el pals.

11. Sustentacidn de la eficacla y seguridad para precurseres de radiofémmacos Y|
radioférmacos listos para usar, segin recomendaciones de FDA o EMA. Para las sucesivas
reinscripciones, no es necesario presentar la sustanlacion de eficacla ¥ saguridad, salvo que
58 hubieran realizado modificaciones que ameriten nuave sustento sobre [a seguridad y
eficacia del radiofarmaco, Tambien es aplicabla para la primera relnscripcion en caso que sl
producto haya presentado el citado suslento para su inscripcion.

Nota 1: Parz el caso de los generadores de radionucleldes, el Interesado dabe presentar
ademas lo siguiente:

12, Descripcidn general del sislema.
13. Descripcion detallada de los factores que puedan afectar el sistama y la composicidn of

calidad del radionucleldo hijo asl como las caracteristicas cuali-cuantitativas del sluldo o,
sublimado.

14. Constancia emilida por la Autoridad Nuclear Nacienal que el generadar cumple con los
raquisitos de seguridad y radiopreteccién que corresponden.
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DerechoDE -~

02/07/2010. Articulo 27, 4° y 5°.

-Ley N* 27444, Ley del Pracedimiento Administrative General del
11/04/01 Adiculo 35°, 44° y 207",

- Ley N" 29060, Ley de! Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitona, Complementaria y Final.

casa de la validaclin del proceso de fabricacién se padré prasentar en su reemplazo el
Protocolo de Validaclén,

6. Estudios de estabilidad, segin lo establacido en la directiva sanitarla corespondiente,
Les interesados podran presentar los estudios de establidad seglin estandaras
intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entreda en vigencia do la Direcliva
corraspondienles.

7. Proyacto de ficha técnica.
8. Proyecto de inserto, sl corresponde.

9. Proyecto e rotulade en idioma espariol del anvase inmediato.

10. Centificado de producto farmacéutico o certificado da fibre venta amitida por la Autoridad
compalente del pals de origen o del exporader, considerando de modo profarenta el Modelo

ds |a OMS, para produclos importados.

BRI " INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS THAMITACIAN * - CALIFICACIGN. A RECURSOS
Evaluacién | PLAZO
F‘;"’: | prvia PARA NICIO DEL . AUTCRIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ular RESOLVER .| COMPETENTE
of : Auto ’ PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUGMERO Y DENOMINACION Codlg| [en % WIT) | (enS/) |mdtic fen dias . RECONSIDERACION|  APELACION
: o/ : o | Positi[Negat| hdbiles)
Ublc vo | ivo
aclén
Inscripclén o Reinscripcian en el Registro Sanitario de Gases 1. Selicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE} www.vuce,gob.pa. Para obtener el nimero 78.12% |3,085.60 X 60 Ventanilla tnica da Directorfa Direclorfa Director/a
Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - de SUCE deber tramilario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB), Comerclo Exterlor | EJecutivo/ade la| Ejacutivo/adela | Gensraldela
IFA(s) o aseclaciones se encuentran en el Petitorlo Naclanal VUCE Direccién de Diraccitn de DIGEMID
Unico de Medicamentos Esenclales (CATEGORIA 1) Productes Productos
Famacauticos | Farmaceuticos
Ley Nn . {Sesenta) | www.vuce.gob.pa
n:'l é?;cr:s ?szguljg :;;?‘?I;:g:.u;;?;gsq?g; é::':;::loDaif T: (i)llvc;s 2, Especiticac{onss y téenica analitica da los Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activo{s)-IFA(s) caleDni:li o
Qunnla Disposicion Transitoria Complementaria ¥ Final, ¥ producto terminado, ademas de los excipientas cuando comesponda, Plazo para Plazo para
presentar presantar
-Decrelo Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para e 15 dias 15 dlas
Regislro, Conlrol y Vigilancra Sanitaria de Productos Farmacéulicos, habiles. habites.
Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios del 27/07/11, modificado ; _ .
por Decreto Supsemo N° 001-2012-5A del 22/01/12, Articulo 4°, 102, | Espedificaciones técnicas de los materiales de envase.
220, 23" 70° y 73°
- Decrelo Supremo N” 001-2012-8A que aprueba modificaciones al
Reglamento aprobado por Decrelo Supremo N° 016.2011-SA 4. Validacitn de las técnicas analiticas propias para al producto terminade,
{22101/12) Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitaria. Plazo para Plaze para
resolver resalver
- Decrelo Supremo N" 010-2010-MINCETUR, Reglamenlo Operativo |5, Flujograma y valldacion del praceso de fabricaclén, Idenfificando los alrbutos criticos da 30 dlas 30 dias
del Componenta de Mercancias Resirngidas de la VUCE, dal contral y parametros erlicos de proceso de productos Intermedios y produclo final. Para el hébiles héblles
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RECONSIDERACION

APELACION

~Cuando se trale de gases medicinales fabricados en un tercer pals por encarge de una
empresa farmacéulica de! pals exportador del producio qus no se comerclaliza nf se consume
an el pals fabricante, el interesado debe presentar el Cerlificado del Producto Farmacéutico o
Centifieado de Libre Comercializacién emitido por la Autefidad compstente del pals exportador|
que encargd su fabricacidn,

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados por stapas an diferanlas palses y
comercializados en uno de elios, el interesado deba presentar el cerificade de producto|
farmacéullco o certificado de libre comercfalizacidn del producto del pals en &l qua ésls se
comercializa,

Sa exceplta del presente requisito en los sigulentes casos:

Cuando se trale de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o droguerla nacional que no se comercializa en al pals fabricante {con axcepcidn
de los gases madicinales bajo Denominacién Comtin Intemacional {DCI) e en su defacto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de raferancia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate da gases madicinales fabricades en el pals por encargo de un laboratorlo o
dreguerfa nacional,

-Cuando se trale de gases medicinales fabricados en el pals por atapas por encargo de un
laboratorio nacional,

11. Cerlificade de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante axtranjaro emitido
por la Dirsccion General de Medicemsntos, [nsumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nacional da Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceptan Ios certificados de Buenas Préaclicas de Manufactura {BPM) emitidos por Ia Autoridad
compatente de los paises de alla vigilancia sanilaria o de los palses con los cuales exista
reconocimisnto mutuo. Para el case de productos fabricadas por etapas en diferentes palses
y comercializada en uno de ellos el Interesado debe prasentar por cada pals qua Intervino an
8l proceso de fabricacién, el Cerificado de Buenas Préclicas de Manufactura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios
{ANM). Para el caso da preductos fabricados en el Pert, bastard con consignar el nimero de|
cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitldo por la Diraccion
General de Medicamenlos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como Autorided Nacional de|
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Ia Sollcitud Uslca
e-Cumacclo Exterior,
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12 Informacién técnica de eficacla y seguridad da |os gases medicinales. Para las
sucasivas reinscripciones, no es necesardo presentar la informacidn técnica, salvo que se
hubieran realizade modificaciones que ameriten nueva Iinformacion sobre la seguridad o
eficacla de los gases madicinales, Tamblen es aplicable para [a primara reinscripcion en caso
que el producto haya sido inserito presentando dicha Informacién.
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REQUISITOS

B Déréqlﬂ: DE
- TRAMITACION-

PLAZO

|- °INSTANCIAS DE RESGLUCION DE

+ RECURSOS

Reglamenio aprobado por Decrelo Supremo N* 016-2011-SA
(22/01/12) Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria,

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, daf
09/07/2010. Arliculo 2*, 4° y 5*.

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01 Arliculo 35°, 44" y 207°,

- Ley N* 29060, Ley det Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposteidn Transilona, Complementaria y Final.

5. Flujograma y validacion del proceso de fabricacidn, Identificando los atributos crllicos de
control y parametros criticos de proceso de productos intermadios y producto final. Para sl
caso de ia valldacién del proceso de fabricacién se podrd prasentar en su reemplaze el
Prolocolo de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, sagin o estatiscido en la direcliva sanitaria comespondients, Los
Interssados podran presentar los estudios de estabifidad segin estandarss Intemacionales
(OMS, ICH, EMA) hasta Ja antrada en vigencia de la Direcliva comespandientes.

7. Proyecto de ficha téenica.

8. Proyacto de inserto, si coresponds,

9. Proyecto de ralulade en idioma espafiol del envase Inmediato,

10, Certificado de produclo farmacéutico o cerlificado de libre venta emitido por Ia Autoridad

t -PARA |, . |, -AUTORIDAD -
DENOMINACION BEL PROCEDIMIENTO Resotver |, IMICIODEL: . o prrenTE
. DR T s e - PROCEDIMIENTO e
NUMERQ Y DENOMINACION - )y, | fendias ) -, | PARARESOLVER | cONSIDERACION | . APELACION
L e positi| Négat] - hdblles) | : ;
“vo | ve |
Inseripclén o Relnserlpcion en el Registro Sanftarlo de Gases 1. Solicitud Unica da Comercio Extesior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener &l numero 79.42% | 3.136.9 X a0 Ventanilla Unica de Dirsctor/a Directorfa Director/a
Medicinales cuyo(s) Ingrediente(s) Far ¢éutico(s) activo(s) - de SUCE deber tramnitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Efecutivofa de la] Ejeculivo/adela | General dela
IFA(s) o asociaciones no se encuentren en el Petitorio Naclonal VUCE Direccidn de Direccién de DIGEMID
Unico de Medicamentos Esenclales y se encuentran reglstrados Productos Praduclos
en paises de alta vigilancha sanftaria (CATEGORIA 2) Farmaceuticos | Farmaceulicas
{Novanta) | www,vuce.gob.pe
-Ley N" 29459, Ley de los Produclos Fammacéuticos, Dispositivos s . Dlas Plazo para Plazo para
Mdicos y Productos Sanitanios, del 26/11/08, Arfculo 80y 10°, y 2, Espamﬁcam_onss y téenica analllica c_la los Ingredients(s) farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) calendario presentar 15 presentar
Quinta Disposicion Transiloria Complementaria y Final. ¥ producta terminado, ademés da los exciplentes cuando comesponda. dlas  hdabiles, ;:b(ljlfss
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el
Registro, Canirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmagéuticos,
Drspositivos Médicos y Produclas Sanilarios del 27/07/11, modificado . . .
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 2200112, Adiculo 4°, 1ge, |3 Especificaciones técnicas de tos maleriales de envase.
220,23 70"y T3 Plazo para Flazo para
resclver rasolver

- Decrelo Supremo N* 001-2012-54 que aprusba modificaciongs al 4. Validacién de las lécnicas anallticas proplas para ef producto terminada. i: l::!l;ss 1:1(; gli::

competente del pals de origen o del exportador, conslderands de moda prefarents el Modslo
de rOMS, para productos importados.
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-Cuando sa lrate de gases medicinales fabricados en un tercer pals per encargo de una
empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se comarcializa ni se consume
en el pals fabricante, ol interesado debe presantar el Cerlificado del Products Farmacéullco o
Certificado de Libre Comerclalizacién emitido por 1a Autoridad compelente del pals exportadeor,
que encargd su fabricacion,

-Cuando se lrate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes palses y
comerclalizada an uno da ellos, el Interesado debe presentar &l certificado da producto|
farmacéutico o cerlificade de libre comerclalizacion del producto del pals en el qua &ste se|
comerclaliza.

Se exceplia del presente requisito en los siguientes casos;

-Cuandg se trate de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laberatorio o dreguerla nacional que ne se comerclaliza en el pals fabricants (con axcepcién
de los gases medicinales bajo Denominacién Comin Intemacional {DCl) o en su defecto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento da referancla, que
puaden o no ser comerclalizados en ef pals fabricanta).

-Cuando se trale de gasas medicinales fabricados en el pals por encargo de un laboratorio o
drogueria naclonal.

-Cuando se lrate de gases madicinales fabricados en el pais por etapas por encargo de un
laberatorio naclonal,

11, Cerlificado de Buenas Préclicas da Manufaclura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por 2 Direccidn General de Madicamentos, Insumos y Drogas ({DIGEMID), como Auloridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios, Se|
aceptan los cerlificados de Busnas Practicas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad
compelante de [os pafses de alla vigilancla sanitaria o de los palses con los cuales exista
reconacimlento mutuo, Para al caso da productos fabricados por etapas en ditarantes palses
y comarcializada en uno ds ellos el interesado debe prasentar por cada pals que Intervino en
el proceso de fabricacién, el Cerlificado de Buanas Pracficas de Manufactura smitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacduticos, Disposliivos Méalcos y Productos Sanitarios
(ANM). Para el caso de produclos fabricados en el Penl, bastara con consignar sl ndmero de
certificado de Buenas Préciicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién
General de Medicamenlas, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auteridad Naclonal de
Productos Fammacétticos, Disposilivos Madicos y Productos Sanitarios en la Solictud Unlca
de Comarcio Exterior.

12, Informacidn técnica de sficacta y seguridad de los gases madicinales, Para las sucesivas,
reinscripciones, no 85 necesario presentar la informacidn técnica, salvo que se hubieran
realizada modificacionas que amerilen nueva informacién sobra la seguridad o eficacla de los
gases madicinales. Tambien es aplicable para ia primera relnscripclon en caso el producte
haya sida inscrito presentando dicha informacién,
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- - i -DerechoDE ofr - R0 "~ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CAUFICACION | RECURSOS
lrorm]. © Evaluaclén PLAZO
DENGMIN utar! Previa PARA INICIO DEL AUTCRIDAD
ACION DEL PROCEDIMIENTO - RESOLVER COMPETENTE
of . _ tAuto e - dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION Cédig] (en % UMY | {ens/) mitie noias B RECONSIDERACION |  APELACION
o/ e “ | [Positt[vegat] hdblles) - - -
Utle : . oL v | e | . -
o aclén . A . X
Inscripcidn o Relnscripctdn en el Reglstro Sanitaric de Gases 1. Soficitud Unica de Comarcio Exterior (SUCE) www.vLiee gab,pe. Para obtenar al nimere 79.79% | 31517 X 12 Vantanilla Unica de Director/a Directoria Director/a
Medicinales cuyo{s) Ingrediente(s) Farmacéutica(s) actlvo{s) - de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Page Bancario (cee). Comerclo Exterior | EJecutivo/a da la| Ejecutivo/adala | Generaldala
IFA{s) no se encuentran conslderados en las categorias 1 ¢ 2 VUCE Diraccidn de Direccldn ds DIGEMID
(CATEGORIA 3) Productos Praductos
Fammaceuticos | Farmaceuticos
-Ley N* 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Arliculo 8° y10% v 2, Especificaciones y técnica analitica da los Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activo(s)-IFA(s) (Doce) | www.vuce.gob.pe Plaze para Plazo para
Guinla Dispasicion Transitoria Complementaria y Final. y producto lerminado, adem3s de los exciplentes cuando corrasponda, prasentar presentar
Meses 15dlas 15 dlas
-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprusba ol Reglamento para o hébiles. habiles,
Regislro, Control y Vigilancia Sanitana de Productos Farmacéulicos, ) . N
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07114, 3. Especificaciones técnicas de los materiales da envase
B1606modificado por Decrelo Supremo N° 004-2012-SA del 2210112,
Articulo 47, 40°, 22°, 23°, 70" y 73°.
- Decreto Suprema N® 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamenio aprobado por Decrelo Suprema N° 016-2011-SA 4. Valldacidn de |as técnicas anallticas proplas para sl producto terminado.
{22/01/12) Segunda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria. Plazo para Plazo para
X resolver resolver
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5, Flujograma y validacién dai proceso de fabricacién, identificando los atributos crflicos de 30dlas  hébiles 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del conlrol y parametras criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para of habiles
08/07/2010, Articula 2°, 4% y 5°. caso de la validacldn dal proceso de fabricacion se podrd presentar en su reamplazo al
Protocolo da Validacian,
Ley N" 27444, Ley del Procedimlenta Administrative Generat del 6. Estudlos da estabilidad, segdn la establecido en la directiva sanltaria coraspondienta, Los
11104701 Arliculo 35°, 44° y 207°, interesados podran presentar los estudios de estabilidad segdn estandares Internacionales
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia da [a Directiva comespondientes.
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 67/07/07. Primera
Disposicén Transiloria, Complemantaria y Final. + Proyecto de ficha tecnica.
8. Proyecto de inserto, si corresponde.
8. Fros@/c;uga\rululado en Idioma espariol del envase Inmadiato,
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10. Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM} dal fabricants extranjero emitido
por la Dirscelén General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Nactonal de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios, Se
taceptan fos certificados de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) emitidos por la Autoridad
competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los palses con fos cuales exista
reconocimiento mutuo, Para sl caso de productos fabricados por etapas en diferentas palses
¥y comerclalizada sn uno de sllos el interasado debe presentar por cada pals que Intervino en
8l proceso da fabricacidn, el Certificade de Buenas Précticas de Manufaclura emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanftarios
(ANM). Para el caso de produstos fabricados en el Pert, bastara con consignar el ntimero de
cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién
Genaral de Medicamentos, Insumos y Dregas (DIGEMID) como Autoridad Nactonal de
Produclos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanfarios en la solicitud Unica
de Comercio Exterior,

11 Sustento de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las sucesivas
reinscripciones, no es necesario presentar el referido sustento, salvo que sa hubleran
realizado modificaciones que amerilen nusvo sustanto sobre la seguridad o eficacia de los
gases medicinales, Tambien es aplicable para la prmera reinscripclon en caso el producte
haya sido inscrito presentando dicha Informacidn,
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T 1" “‘perechope” | V. - e el : - " INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
ReQuisToS “TRAMITACION . ‘-CM'FPC'O!“ RN ) RECURSOS
| Form Evaluacién PLAZO . . L
lart X .+ .Previa ) - -PARA 1. INICIO DEL AUTORIDAD .
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO , : ,":I' _ e RESOLVER | & o oo | COMPETENTE o )
NUMERG ¥ DENOMINACION | “codtg| tensetim | (ensr) fmane| | - | ens T -+ | PARARESOLVER [ onsipEracion | © APELACIGN
e . - Positi {Negat|* hdblles) R
o/ [ TN,
Ubic “vo | ivo
} " [actén ;
Inseripelén o Reinscripeién en el Registre Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercic Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nimero 80.57% ( 3,182.6 X a0 Ventanilla Unica de Diractorfa Director/a Director/a
Medicamentos Herbarlios de Uso Med(cinal de SUCE deberd tramitarlo con ! Codigo de Pago Bancario (CPB). Comaerclo Exlerior | EJecutive/a dela] Ejeculivo/adela | Generalde la
vugce Direceidn de Direccion de DIGEMID
Productos Productos
Famacauticos { Famacsuticos
~Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos Registrad {noventa)
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Artieulo 8° y Quinta 2. Informacién general de la(s) planta(s) medicinal(s) que inlervienan en Ja composlcion. i° an g Dlas | www.vuce.gob.pe Plaza para 15
Disposicton Transitonia Complementaria y Final. paises de Hablles Plazo para | presentar
alla prasentar 15 dias
vigilancia: dias  hébhiles. habiles.
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglameanta para el
Regesiro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Cuando el
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3. Espacificaciones y técnica analitica de las sustanclas activas, eXclpientes y producto producto
. . terminado,
POrf' DeireloﬂSu;:r_em:uN" :;14201261\ del 22/01/12. Articulo 4 *, 10°, sa Plazo para Plazo para
247, 23", 44°. 817, BA?y B5". ancuentrs resolver resolver
- Decreto Supremo N” 001-2012-SA que aprueba modificaciones al reglsl;ado 30 dias 32 dias
Reglamenlo aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A . , . en palses hébiles habiles
(22/01/12) Segunda y Tercera Disposicidn Complementaria 4. Validacién de las técnicas analiticas propias de) producto terminads, da alta
Transitona. vigitancla
- Decrelo Supremo  N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del Compenenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, del 5, Especificaclones técnicas de los materiales de envase mediato e Inmediato. 98.51% | 3,7727 12
{19/07/2010, Ariculo 2%, 4° y 5°.
No {Doca)
8, Flujograma y validacin del preceso de fabricacién, Identificando los atributos criticos da regisirado Meses
-Ley N* 27444, Ley del Pracedimiento Administralive General del contral y pardmstros criticos de procaso de productes Intermedios y producto final, Para el en paises
11/04101 Adiculo 35°, 44° y 207°. caso de la validacion del procesa de fabricacién se pedrd presentar en su resmplazo el de alta
Protocolo da Validacion, vigitancla:
- Ley N 29060, Ley del Sitencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |7. Estudlos de estabilidad, segin lo establacido en la directiva sanltaria correspondiente. Cuando el
Bisposictdn Transitona, Complementaria y Final. Los Interesados podran presentar los esludios de establlidad segin estandares producte
Internacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva no s8
correspondientes. ancuentre
8. Pioyecto da ficha técnica e insarto. raglstrado
9, Proyecto de rotulado mediate e inmediato, an palses
de
10, Certificade de Idenlificacidn botanica da la espacls, expadido por un Herbarlo nacional, alta
Intemacional, universidades o Instilutes de invastigacion acreditadas Intemacionalments, vigilancia
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO' . RESOLVER COMPETENTE,
R L Ao | fendlas | PROCEDIMIENTO | o o RESOLVER
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1. Cerlificado de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad|
Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposiivos Médicas y Productos Sanitarios, Se
aceptan los certificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) emilidos por la Autoridad
competente de fos palses de alta vigilancia sanitaria o ds los palses con los cuales exista
reconacimiento mutue, Para el caso da productos fabricados por stapas en difsrentes palses
y comercializada en uno da sllos el Interasado debe prasentar por cada pals que Intervino en
el proceso de fabicaclon, el Certificado de Buenas Préclicas de Manufaclura emitido por la
Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). Para el caso de produclos fabricados en sl Pert, bastars con conslgnar el nimero de
cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direcclén
General de Medicamenics, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarlos en la Solicitud Unica
de Cemerclo Exterior.

12. Certificado de preducto fammacéulico o cerificado de libre comercializacién emitido porla
Autoridad compatente del pals de origen o dal exportador, considerando de mado proferenta
ef Modelo de la OMS, para productos importados,

Cuando sa trale de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en un tercer pals
por encargo de una empresa farmacéulica del pais exporiador de! producla que no sa
comercializa ni se consume en el pals fabricante, el interasada debs presentar e} Cerlificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Gomerclalizacién emitido por la Auteridad
competente del pais exportador qua encargd su fabricacién.

Cuando se trale de medicamentos herbarios de uso medicinal fabrcados por slapes an
diferentes palses y comeicializada en uno da elios, el inleresado debe presentar al cerfificado
de producto famacéutico o cartificado de libre comercializacitn del producto del pals en el
que éste se comercializa,

Se exceptia del presenta requisite en los siguientss casos:

~Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal extranjero por encargo de un
laboralorio ¢ drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante {con excepclén
de los medicamenlos herbarios de uso medicinal baje Dencminacién Comin lntermacional
{DCH) o en su defecto, el nombre con el que figura an la farmacopea, formularo o suplemenlo
de referencia, que pueden o no ser comercializados en of pals fabricants).

-Cuando se trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pals por
encargo de un laboratorio o dragusrla naclonal.

-Cuando se frate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en el pals por
etapas por encargo de un laberatorio nacional,
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13.  Informacién técnica que sustente Ia eficacia y seguridad, para las inscripclonss en el
regisiro sanitaric de los medicamenios herbarios de uso medicinal que sa encueniren
ragistrades en palses de alla vigllancla sanitaria, En los casos que no se encuantren
regisirados en palses de alta vigllancia saniteria se dabe prasentar estudlos de eficacia y
seguridad. Para Ia reinscripcion en el regfslro sanitario de los medicamentos herbarios de uso
medicinal no serd necesario presentar la informacidn {écnica o estudjas que sustsnten|
eficacla y seguridad, salvo que se hubleran reafizado modificaciones qua ameriten nueva
informacién o sustento sobre Ia seguridad y eficacla de los medicamantos herbarios de uso
medicinal,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. | " INSTANGIAS DE RESOLUCION DE

-Decrelo Supremo N° 001.2012-5A que aprueba la modificatoria dal
Reglamento para el Regisira, Control y Vigilancia Sanitaria de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios
del 22/01/12. Pnmera Disposicién Complementaria Transitoria

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mereancias Reslringidas de la VUCE, del
0940712010, Arliculo 2°, 4° y 5"

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01 Arllculo 35°, 44°, 142° y 207",

- Ley N* 29060, Ley de! Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitona, Complementaria y Final,

5. Proyecto de Inserio o prospecto cuande comesponda.

6. Cedtificado de Libre Comercializacisn emitide por la Autoridad Competente, tratdndese de
recursos terapéuticos natrurales importadss,

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados en un tercer pals por encargo
ds una empresa fanmacéulica del pals exportador del producio que no se comercializa nf se
consume an el pals fabricante, ol interesado debs presentar el Cerlificado dal Preduclo
Fammacéutico o Certificado da Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competsnte del
pals exportador que encargd su fabricacién,

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes
palses y comercializada en uno de sllos, el inleresado debe presentar el certificado de
praduicto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto de) pals en et que

T 55guys;rqs o cnuncqlc.r-t.)w RECURSOS
T e o AUTORIDAD ¢
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTG e |+ INICIODEL . ) pEveNTE - |
L e e | " PROCEDIMIENTO.. | 2 RESGLVER
* . NUMEROY DENOMINACION B e [Feoe T | RECONSIDERACION | APELACISN
Inscripcién o Reinscripclon en el Reglstro Sanitario de Recursos |1, Salicitud Unica da Comercio Exlerior (SUCE) Www.vuce,gob.pe, Para obtener sl ntimero 79.22% [3,128.00 X 30 Ventanilla Unica de Director/a Direclor/a Direclor/a
Terapduticos Naturales de SUCE daberd tramitario con el Gédigo da Pago Bancario (CPB). Comarclo Extarfor | Efecutivaa de la| Ejecutivo/adela | General da la
VUCE Direcclén de Direcclén de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
-Ley N 29458 Ley de los Productos farmacéulicos, Dispositivos 2, Protocolo de andlisis incluyendo especificaciones técnicas, resultados y mélodos
Miédicos y Produclos Sanitanios del 26/11/09. Artlculo 8" ¥ Quinta analiticos. Asimismo, deber incluir el conlrol flsico quimico y micreblolégice de cada uno da Treint b
Disposician Transiiona Complementaria y Final. los recursas de origen vegetal empleados en su férmula, (Trelnta} | www.vuce.gob.po Plaza para Plazo para
presantar presentar
-Decrelo Supremo N® 010-97-5A que aprireba el Reglamento para e Dlas 16 dlas 156 dlas
Registra, Conlral y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos y Hablles habiles, hébiles,
Afines. del 24/12/97, modilicade por Decreto Supreme N° 004-2000-5A 3. Menografla que contenga la descripcién bot4nica, identificacién taxondmica y sl tuviera
del 2210/00 y Decrelo Supremo N° 020-2001-SA del 16/07/01. aspactos clinicos referancialas, dosificacién y contraindicaciones.
Arliculo 727, 73", 817y 9g°
-Decrelo Supremo N 016-2011-SA gque aprueba el Reglamenlo para el
Regisiro, Conlral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Plazo pasa Plazo para
Dispasitivos Madicos y Produclos Sanitarios el 27/07111, madiicado 4. Proyeclo de rotulado de los envases mediato & inmedialo, resolver o  resoher
por Decrelo Supremo N° 001-2012-5A def 22/01/12. Artlculo 4%, 22° y dlas habiles :g ;I'as
PR iles




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

ce " Derechabg® S| et da ) S| = |-t sTANCIAS DE RESOLUCION DE
HEQUISI.TOEE. o ‘ :--"",RAMA AC) 6N CAF:EICACI?T . S : : RECURSOS
T e e 7o b Evaluactdn PLAZO . '
' o . TR }:::::: LT T previa ] PARA INICIO DEL (AUTORIDAD :
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO i . TR - e P — RESOLVER |- L COMPETENTE .
. : R . of Cl . Auto (endias.. | PROCEDIMIENTO | 0 e OLVER .
NUMERO Y DENOMINACION. . Lottt leddigl en st un) | {enss) |matic]: ] - ey BRI . RECONSIDERACION|  APELACIGN
: - : = ‘ N DN I S| | postti| Negat | hdbiles) o
uble| . vo ivo
“[actén] : C

Se exceplda del presents raquisito en los siguientas casos:

-Cuando se trate da recurses terapéulicos nalurales fabricados en el extranjerc por encargo
de un laborataris o dreguerfa nacional que no se cemarcializa en 8l pals fabricants.

-Cuando se lrate de recursos terapéulicos naturales fabricades en el pals por encargo de un
lakoraterio o dregueria nacional.

-Cuando se lrate de recursos terapéulicos naturales fabricados en el pals por etapas por
encargo de un laboraterlo naclonal.

7. Qpinign favarable emitido por el Comité Especializado del Ministerio de Salud, cuando los
productos naturales de uso en salud se combinen con sustanclas quimicas que tengan
actividad bioldgica definida,

8. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otre documento que acredite su
cumplimiento emitido por la autoridad o entidad competente:

- do cada pais que intervino en el proceso de fabricacién, para el case de recursos
terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferentes palses y comerclalizade en une de
ellos,

-del pals fabricante, para el caso de recursos lerapéuticos nalurales fabricades en el
extranjero por encarge de un laboratoric o drogueria nacional que no se comercializa en el
pals fabricante,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

" ' DerechoDE\ "

" INSTANCIAS DE RESOLUCIOGN DE

Regislro, Conlrol y Vigilancia Sanilana de Produclos Farmacéuticos,
Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios del 27/0711, modificads
per Decreto Supremo N° 001-2012-8A del 22/01/12. Artlculo 4°, 22° ¥
23"

- Decreto Supremo  N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercanclas Restringldas de la VUCE, del
05/07/2010, Adiculo 2°, 4° y 5°,

~Ley M* 27444, Ley del Pracedimiento Administralive General det
11/04/01 Articulo 35°, 44*, 142° y 207",

- Ley N® 29060, Ley del Silencio Adminisiralivo, del 07/07/07. Primara
Dispostcidn Transitorra, Complementaria y Final,

§. Copla de los Certificados de Libra Comercializacion y Cerlificado de Consumo emitido por,
1a Autoridad Compstente del pals de origen traténdoss da preductos importados.

-Cuando se trate de praductos homeopaticos fabricados en un tercer pals por encarge de una
empresa famacéulica del pals exportador del producto quae no se comerclaliza nf se consume
en el pals fabricante, &l Interasade debe presentar el Certificado dal Producta Fammacéutico of
Certificado de Libre Comercializacién smitido por la Autoridad compstents del pafls exportador|
que encargd su fabricacion,

-Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricados por etapas en diferantas
palses y comarcializada en uno de sllos, el Interesado debs prasentar ol cerlicado de
producto farmacdulico o cerlificado de libre comarcializacién del praducto del pals en el que
déste sa comercializa,

Se exceptza del presents requisito en las sigulentss casos:

+Cuando se trate de praductos homeopéticos fabricados en sl extranjero por encarga de un
labaratorio o droguerla naclonal qua no se comerclaliza en el pafs fabricante,

-Cuando se trate de¢ productos homeopéticos fabricados en ol pals por encargo de un
laboratario o drogueria nacional,

-Cuando se frate_de productos homaeopalicos fabricados en el pals por etapas por encarge

AT

REQUISITOS - TRAMITACION | ¢ cagv_};lq_c.lvg;n_:- i 2 RECURSOS
ol - " Evaluarlén | - PLAZO™] S
fart “Previa PARA- | nicio okl AUTORIDAD
DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO ular ' RESOLVER | COMPETENTE
of o A fendhas | PROCEDIMIENTO o A RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION Codig( (en % UIT) | {ens/) |maétic : : RECONSIDERACION|  APELACION
. of o |Positi|Negat| hdbiles)
Uble vo | lvo
. acfbn
Inseripcién o Reinseripcidn en el Reglstro Sanltario de Productos |1. Sclicilud Unica de Comarcio Exterfor (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para cblener el nimero 79.51% | 3,140.80 X 30 Ventanilla Unica de Director/a Directorfa Director/a
Homeopiticos de SUCE debera lramitario con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Efaculivofa de la| Ejeculivofadela | Generalde la
VUCE Direccién da Direccion de DIGEMID
Productos Pradugtos
Farmaceuticos | Farmaceuticas
Ley N° 29459 Ley de los Productos farmacéuticos, Disposilivosi2. Prolocolo de andlisis del producio terminado, sustentado en la farmacopea o matedologla
Medicos y Productos Sanilarios del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta|daclarada por el interesado en su soficitud. n
Disposicien Transilona Complementana y Final. {Tralnta) -vca.gab.ps Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dlas 15 dlas 15 dias
“Decrelo Supremo N® 010-97.SA que aprueba &l Reglamento para sl Habilas habiles. hébiles.
Regisiro, Cantrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos y . .
Afines. del 24/12/97, madificado por Decreto Supremo N° 020-2001-54 | Protocolo de la tintura madre de cada ingrediente aclivo,
del 16/07/01. Ariiculo 7°, 319, 429, 570 y 58°,
. . 3 4. Proyecto de rotulado da los envases mediato s Inmediata, Traténdosa de productos de
-Decrelo Supremo N 001-2012-SA qua aprueba fa modiffcatoria del |2z con receta medica, el Interesado debe presentar, ademas, el inserto o prospecta.
Reglamenlo para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sariitaria de
Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
tlel 22101112, Primera Disposicidn Complementaria Transitoria Plazo para Plazo para
resolvar resalver
-Decreto Supremo N° 016-2041-5A que aprueba el Reglamento para ef 30 dlas 30 dias
habiles habiles
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS

Derecho DE
~ TRAMITACION

CALIFICACION

NUMERQ ¥ DENOMINACION

Form
ular]
of
Codlg
o/
Ublc
aclén

{en%um | ten sy

Auto
matlc
]

Evaluacldn
. Previa

Posit [Negat
vo vo

PLAZO
FARA
RESOLVER
{en dias
héblles)

INICIO DEL
PROCEQIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION

APELACION

6. Dascripcion del proceso de {abricacian, asl como los mélodos da dilucidn, dinamizacién y
liofitizacian utilizados.

7. Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura u ofro documente que acredite su
cumplimiente emitido por la autoridad compatente;

- de cada pals que intervine en ol proceso de fabricacién, para el caso de productos
homeopaticos fabricados por etapas en diferentes palses y comercializado en uno de elios,
- de} pals fabricante, para el caso de productes hemeapaticos fabricados en el extranjero por
encargo de un |aboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante.
Para el caso de productos fabricados en el Penl, bastard con conslgnar el nimero de
certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Direccién
General de Medicamenlos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de
Produgtos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Preductos Sanltarios en la Solicitud Unlea
da Comercio Exlerior
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DerechoDE +- | o . O INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQU.ISITOS TRAMITACIGN . CALJF'ICA-CIQI.\I RECURSOS
Form . N Evaluaclén PLAZO ¥
ulart . Previa PARA L iNicio pe AUTORIDAD
DENOMMNACION DEL PROCEDIMIENTO ¥ - RESOLVER . COMPETENTE -,
: o/ - el fen dfas - | - PROCEDIMIENTO | ) RESOLVER |-
NUMERO Y DENOMINACION : Cddig] {en % UIT) | (en /) [midtic| ~ ’, . RECONSIDERACION |  APELACION
“af s “ g |Positi|Negat| -hablies)
| ubte o “vo | e
acldn ) . .
Inscripsidn o Relnscripcidn en el Reglstro Sanftario de Productos 1. Solicitud Unica de Gamercio Exterior (SUCE) www.vuice,gob.pe. Para obtener el nitmaro 78.71% | 3,109.0 X 60 Varitaniifa Unica de Director/a Director/a Diractor/a
Diclélicos y Edulcorantes de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (GPB). Comerclo Exterior | Ejeculive/a ds la| Ejeculivofadela | General dela
VUCE Direccidn da Diraccidn de DIGEMID
Productos Preductos
Farmaceutfcos | Fammaceuticos
-Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacgulicos, Dispositives 2. Especificaciones y técnica anallica del o los Ingrediente(s) Actlvo(s), exciplentes y
|Mévicas y Productos Sanilarios, del 26/11/09. Arlculo 8° y Quinta producto terminado.
A A .gob.
Disposicion Transiloria Complementaria y Final. (sesenta) Vuce.gob.pe Plaza para Plazo para
presentar presentar
-Dacreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Dias 15 dlas 15 dlas
Regsiro. Gonirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Héblles héhiles. hébiles,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios del 27/07/11, modificade 3£ ificact téenicas da ] teriales d dialo &1 dlat
por Decrelo Supremoe N° 001-2012-5A del 22(01/12. Arieuto 4+, 10v, |o+ ESPecificacionss técnicas da los materiales da envase mediato @ Inmediato,
220, 23", 44°, 93", 95° y 967
- Decirlo Supremo N* 001-2012-5A que aprueba modificaciones al
Reglainenio aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-SA 4, Validacitn de las técnicas analiticas propias del producto terminada.
{22/0112; Segunda y Tercera Disposicion Gomplementaria Transitoria, Plazo para Plazo para
resolver resolver
) . . 30 dlas 30 dlas
- Dearern Supremo 4* 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operativo 5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacidn, identificando Jos atributos criticos de habiles habiles

control y pardmetros criticos de proceso de productos Intermedios y producto final, Para al
caso de |a validacién dsl proceso de fabricacin se podra presentar en su resmplazo al
Protocalo de Validacion,

Aui Camviponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
QYOI i, Addicelo 20, 4%y 5°

6. Estudio de estabilidad, segin lo establecido en la Directiva sanitaria coraspondiante,
Nola; El presente requisito serd exiglole una vez que entre en vigancla la norma

E ™" 27444, Loy det i 0 Adi ivo Gene 1 y
Ly 7444, Ley del Procedimiento Administrativo General del correspondiente.

U0 Adiculo 35°, 44° y 2077,

- Loy N™ 29080, Ley de! Silencio Adminisiralivo, del 07/07/07. Primera

. d 3
Dispasicidn Transiloria, Complementaria y Final, 7. Proyecto de rotulado en idioma sspaiiol del envase medialo e inmadiato.

8, Corlificado de libre comercializacién emitido por la Autcridad competents del pals da
origen o del exporador, considerande de modo preferente el Modslo de la OMS, para
producles Importados.

-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en un fercer pals par|
encargo de una empresa farmacéutica del pafs exporiador del producto que no se
comercializa ni se consume en el pals fabricante, el interesado dsbe presentar sl Certificado
de] Producto Farmacéutico o Certificado de Llbre Comercializacién emitide por la Autoridad
competente del pals exportador que encargd su fabricacisn,

-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcarantes fabricados por atapas en diferentes
palses y comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar al cerificado de
ificado de lbre comerclalizacién del producte del pals en el que
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTQ

Derecho DE
REQUISITOS RAMITACION CALIFICACION
Form Evaluaclén
utarl Previa
of : Auto
NUMERO ¥ DENOMINACION cadlg| fen% UM { {ensSf) |mdtic
of 't Positi | Negat
Uble vo ivo
aclén

PLAZO
PARA
RESOLVER
(endfas
héblles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

Se exceptta del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trale de produclos dietdticos y edulcorantes fabricados en el exlranjero por
encargo de un laboratoric o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante
{con exceprin de los productos dietéticos y adulcorantes bajo Denominacidn Comdn
Internacional (DCY} o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopaa, formulario
o suplemenlo de referencia, que pueden o no ser comerclalizados en el pals fabricante).

-Cuando se trale de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pals por encargo de
un [aboralorio o droguerla nacional,

~Cuando se lrate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en el pals por etapas por|
encarge de un |aboratorio nacional.

9, Cerlificado de Buenas Préclicas de Manufactura {BPM) o su aquivalenta emilidos por la
Autaridad o Entidad competente del pals de origen y aquellos palses que participan en el
proceso de fabricacidn para productos importados. Para el caso de productes diatéticos y
adulcorantes fabricados por etapas en diferentas palsas y comarcializados en uno da ellos, el
intaresado debe presentar por cada pafs que intervino en el procasc de fabricacién, el
Cortificade de Buenas Préclicas de Manufactura o su equivalente smitidos por la Autoridad o
Entidad competente del pals de origen, Para el caso de preductos fabricados en el Pert,
bastard con censignar el nimero de certificade de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
del fabricanie emitido por ja Direccidn General da Medicamentos, Insumos ¥ Drogas
(DIGEMID) como Auteridad Nacional da Productos Farmacdéulicos, Dispositlvos Médicos y
Productos Sanitarios en la Sollcitud Unica de Comercio Exterior (SUCE)."

10. Certificacién expedida por el fabricante en el que incluya sl nombre del producto a
comerclalizar en el pals y/o la composicién cualltativa y cuantitativa del producto qua cuents
con el lagalizado por el Consulade Peruano del fugar o da la eficina que haga sus veces, para
8] caso de los productos dietélicos ¥ adulcorantes importados cuyo certificads da libre;
comercializaclén o cerfificado de producte farmacéutice no consigne la farmula del preducto o
nombre del preducto a comerclalizar en el Peni,
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INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

T+ DarechobE. -
) . v RECURSOS

RequisiTos Uox] . mammacigy | CAUPICACION

 Evalijacién’ | -

09/07/2610, Articulo 2*, 4° y 5°.

-L.ey N® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/104/01 Arliculo 35°, 44° y 207",

- Ley N 29080, Ley de! Silencio Adminfstrativo, del 07/07/07. PAmera
Disposicidn Transilona, Complementaria y Finai.

A X s “| -AUTORIDAD -
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO = Pfem - 1. - Iviclo PEL -- | 7 COMPETENTE .. .
S 5. | PROCEDIMIENTO ~ PARA RESOLVER | - - .
* NUMERO ¥ DENOMINACION - - - Gee | QeI . e * | RECONSIDERACION|  APELACIGN
o ol ST *| Pestti t\_l_eg;ﬁ n .
T wvo- o[ L
Inscripcion o Reinscripcion en el Reglstro Sanltarfo de Productes |1, Soficiud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vucs,gob.pe. Para oblenar el ntmaro 94.92% | 3,749.4 X 180 Ventanilla Unica de Direclor/a Directorfa Directorfa
Bicldgicos de SUCE deber4 tramitado con e Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivofa da la Eleculivo/a dela | General de la
VUCE Direccidn de Diresclén de DIGEMID
Produclos Productos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
Vacunas e
Inmunoldgl
-Ley N* 20459, Ley de tos Productos Farmacéuticos, Dispositivas . . . cos:
Médicas y Productos Sanitarias, del 26/11/09. Arffculo 8%y Quinia 2, Documentacién de conirol de calidad del Ingrediante Famacéutico Activo - IFA, praducto (ciento wiw.vuce.gob.pe
Disposicion Transilona Complementaria ¥ Final, terminado y excipientss {qus incluya especificaciones técnicas, técnicas analiticas, validacion ochenta)
de técnicas analificas, Justificacién de espacificaciones, andlisis de lote, caracterizacién de Plazo para Plazo para
impurezas, exciplentes da origen animal o humana, nuevos excipientes). prasenlar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Blas 15dlas 15 dias
Regislro, Conlrol y Vigilancia Sanitana de Productos Famacéuticos, calendario hébiles, habiles,
Orspositivos Médicos y Praductos Sanitarios del 27/07/11, modificado 3. Gertificado de [ioeracin de iole emilido por la Autoridad Competente def pals de origen,
por Decrelo Suprema N° 001-2012-SA del 22/0112. Articulo 4%, 10°, para producloes imporiados, segan coresponda.
22", 23", 447, 104*, 1079, 108°y 109°
- Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 4. Documentacién que contenga los estandares ¥ materiales da referencla del Ingrediente
Reglamenlo aprobado por Decreto Suprema N° 018-2011-5A Farmacéutico Activo - IFA ¥ producto terminado Para
{22101112) Sequnda, Tercera y Cuarta Disposicidn Gomplementaria vacunas s
Transilorta s Inmunols- Plazo para Plazo para
glcos
resolver resolver
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo (5, Descripcién del proceso de manufaciura del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA y 30 dfas 30 dias
el Camponente de Mercanclas Restnngidas de la VUCE, del producto terminado y su validacién, hablles habiles

6. Esludios de estabilidad, segiin lo establecida en a directiva sanltaria comespondiante. Los
interesados podran presentar Ios estudios de astabilidad segin estandares Intemaclonales
(OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directiva corraspondienta,

7. Certificado de Producto Farmacéutico o Certificado ds Libre Gomerclalizacién emitide por,
la Autoridad compatenta del pals de origen o del exporador, considerando de medo
preferents el Modelo de Iz Organizaclén Mundial de la Salud {OMS), para productas
importados,

-Cuando se trate de productos bialégices labricados en un tarcer pals por encargo da una
empresa farmacéutica del pals exportador dal producto que no se comercializa ni se constme
en al pais fabricante, el interesado debs presentar el Cartificado del Producte Farmacéutico o 93.22% | 3,582,3 12 (Doce)
Certificado de Libre Comarcizlizacion emitido por la Autoridad competente dal pals exportador
qie encargd su fabricacion,

-Cuando se trate de productos blolgicos fabricados por stapas en diferentes palses y, Para oiros Meses
comerclalizada en uno de eflos, el interesade debg presentar el certificado de producto productos para los
tarmacsAfarOaRRficado de libra comercializacion del producto del pals en el que éste se| blolégicos; olros
COMmg ™ productos
blafagicos

103




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

‘|~ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
. " RECURSOS

i REQUISITOS 0

“ 1 ‘Evaluacién LAZQ™

* . Previa. - ;  PARA’ - DEL-j -AUTORIDAD
DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO . R DN e —] RESOLVER | " : : - COMPETENTE
: . e L (AU | lendias | PROCEDIMIENTO | o o n RESOLVER ;
NUMERO Y DENOMINACION (en% UMM} [ -(en 57 [mdtlef "2 f ~oof PR 2] - - . ! RECONSIDERACION|  APELACION
. R LS o pos!u Neg-a.: . héb]les} : . i

-yo:| o

Se exceptia del presente requisite en los siguientes casos:

-Cuando se lrate de productos bioldgicos fabricados en el axtranjero por encarge de un
laboraterio o drogueria naclonal que no se comercializa en ol pals fabricante (con excapcidn
de los productos bicldgicos baje Denominacién Comin Intemagional {CCl) o en su dafecto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de refarsncia, que
pueden o no ser comercializados en el pals fabricante).

-Cuando se Irate de producios biolégicos fabricados en el pals por encarge de un laboratorio
o droguaria nacional.

-Cuando sa Irate de productos blolégicos fabricados en el pals per stapas por encargo de un
laboratorio nacional,

8, Ceflificade de Buenas Praclicas de Manufaciura del fabricants extranjero emitide por la
Autoridad Nacional de Produstos Farmacduticos, Dispesitivos Médicos y Productos
Sanllarios. Se aceplan solamente los Cerificados de Buspas Practicas de Manufactura de los
paises de alta vigilancia sanitaria y los palsas con Jos cuales exista reconocimisnio mutuo,
Para el caso ds productos bloldgicos fabricados por etapas en diferentes palses y
comercializados en uno de ellos, of inleresado debe presentar por cada pals que infervino en
el proceso de fabricacién, el cerfificado de Buenas Praclicas de Manufactura emitido por fa
Autoridad Naclonal de Productos Fammacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Para el caso de productos fabricados an ef Pend, bastara con consignar el nimero
de cerificado de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitide por ia
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID) como Autoridad Nacional
de Produclos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos ¥ Praoductos Sanitarios en la Solicitud
Unlea de Comerclo Exterior (SUCE),

9. Sistemas snvase-ciarre.

10, Caracterizacion del Ingredienta Farmacautico Aclivo - [FA y desarrollo farmacéutico del
produclo lerminado.

11. Proyecto de ficha técnica e Inserto.

12. Proyectos de los ratulados en idioma espariol del envase mediato & Inmediato,

13. Estudios preciinicos, para ¢l caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demds
productos bioldgicos este requlsito serd aplicable a parllr de fa enfrada en vigencia de la
Directiva corraspandiente,

.Se excepida del prasente requisite cuando se trate de productos bioldgicos que salicitan|
registro por la vla de la similaridad. En este caso el interesado deba presentar estudios pre-
clinicos que demuestren la comparablidad del producto bioldgico similar cen el producto
blolégico de referencia en eficacla, seguridad, y documentacién que sustente la
comparabilidad de la d-dal producte bjoldgico similar con sl produsio blcldgico de

referencia, < @A
1=/ \hk

b Ot
s
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14.  Estudios clinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma, Para los demas
productos bloldglcos aste requisite sevd aplicable a partir de Ia entrada en vigencla de la
Directiva comespondiente,

Se exceplua del presenle requisito cuando se frate de productos bioldgicos que soliciten
registre por la vla de |a simiaridad, En este caso el interesado dabe presantar estudios
clinfeos que demuestren la comparabllidad del producto bioldgico similar con et producto
bioldgico de referencia en eficacta, seguridad, y documentacion qus sustente [a
comparablidad de la calided del produglo bloldgico similar con el producio bleldgico de
referencia,

Nota 1: Para las sucesivas reinscripeiones en el registro sanitario de los produclos bioldgicos
no serd necesario presentar los requisitos da los numerales 13 y 14, salvo que sa hublesen
realizado modificaciones que ameriten nuevos estudios sobre la seguridad o eficacia dal
producto bioldgico, También es aplicable para la primara reinseripeidn en caso el producto
haya sido inscrito con los requisitos anles sefialados,

15, Plan da geslién de riesgo.

16. Certificado de neqatividad de HIV, Hepatitis B y C v otros qus delermine la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanltaries, en sl
caso de derivados de plasma humano.

17, Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme hovina y atros que considere
la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios, en el caso da productos bioldgicos derivados de ganado bovine, avino y caprino,
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Certificado de Liberacién de jote para productos bioldgicos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,goh.pe. Para obtener el nimero 21.53% 850.4 X 20 Ventanilla Unica de Director/a Director/a Directorfa
de SUCE debera tramitarlo con el Cébdigo de Pago Bancarip (CPB). Gomercio Exterior | Ejacutivo/a da la Ejeculivo/a dala | General da Ia
. VUCE Direccidn de Direccidn de DIGEMID
Produclos Productos
Farmaceulicos | Farmaceuticos
-Decrelo Supremo N 015.2011-84 que aprusha el Raglamento para af [2. Documentos que acrediten Ia cafidad del lota a iberar, segtin 1o estableckio en la Directiva
Regisira, Conlrol y Vigilancra Sanilaria de Produclos Farmacéuticos, especiiica, Plazo para Plazo para
Disposilivos Médicos y Productas Sanitarios del 27/07/4 1. Arfculo {veinte) | www.vuce,gob.pe presentar 15 |presentar 15
1067 dlas hdbiles, dlas habiles,
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Raglamenlo Operative
del Componente de Mercangias Restringidas de la VUCE, del Dlas
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°. Hébiles Plazo para Plazo para
resolver resolver
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General dej 30 dias hablles | 30 dias habiles
11104101 Articulo 35°, 44", 142° y 207",
- Ley N 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transilona, Complemantaria y Finat,
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Derechio DE

{NSTANCIAS DE RESOLUCION DE

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Disposicidn Transitona. Complementaria y Final.

en el pals fabricants, ol interesado deba presentar el Gertificado del Producta Farmacéutico o
Certificado de Libre Comerclalizagién emitido por la Autoridad competenta del pals exportador|
que ancargé su fabricacion.

-Cuando se lrate de productos galénicos fabricades por elapas en diferentes palses y
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el cerfificado de producto
fanmaceutico o cerlificado de libre comerclalizacion de! producto del pals an sl que &sts se
comercializa.

Sa exceptia del presente raquisito en los siguientes casos;

~Cuando se frats de productos galdnicos fabricados en al extranjero por encarge de un
laboratorio o drogueria nacional gue no se comercializa en el pals fabricante (con excepcién
de los medicamentos bajo Dencminacidn Comln Intemacional (BCY) o en su defacto, al
nombre con el que figura en la farmacopea, formulado o suplemento de refersncla, que
pueden o no ser comercfalizados en el pals fabricante).

-Cuando se trate da produclos galénicos fabricados en sl pals por encargo de un laboratorio o
drogueria pacional,

iq se lrate de productos galénlcos fabricados en el pals por etapas por encargo de un

REQUISITOS TRAMITACIGN - | - FA"IF'CAC'GIT' . ~ RECURSOS
Form N Bvaluacién | = PLAZO .. i
lari D |epreva | PARR o ciope, | AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO e ‘ ! RESOLVER | - : P COMPETENTE -
o ‘ : Adta | - {en dfas - PRGCEDIMIENTO PARA RESOLVER )
NUMERG ¥ DENOMINACION “lcédig| (en% iy | (ensy) |mitic|: - Abiles . E RECONSIDERACION |  APELACION
o/ - o | Positi|Negat| hdbiles) : :
Uble vo | lvo
aclén
Inseripcidn a Reinscripcion en el Registro Sanltarlo de Productos [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblensr sl niimero 73.93% | 2,920.4 X 60 Ventanilla Unica da Direcior/a Director/a Diractorfa
Galénicos de SUCE deberd tramilaro con el Cadigo de Pago Bancario (CPEB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a de la | Ejscutivo/adela | Generalde la
VUCE Direccidn da Direccion de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceuticos | Farmacauticos
-Ley N" 29459, Ley de los Productos Farmacéutices, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanilarios, del 26/41/09. Articule &° y Quinta 2. Especificacionas técnicas de producto tarminado. (sesenta) { www.vuce.gob.pe
Disposicion Transitona Complamentaria y Final,
-Docrelo Supremo N°® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Dias
Regisira, Conlral y Vigilancia Sanftaria de Productos Farmacéulicos, Habiles Plaza para Plazo para
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/14, modificado : . prasentar
* 3. Proyactos da rofufad i d e inmeadiato. resentar 15
por Decrelo Suprema N° 001-2012-SA del 2201112, Articulo 4°, 10°, y lufado en idioma espafiol del envase mediato e inmediato. pdlas e 16 dias
22, 23 115"y 117° ’ hébiles.
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative 4. Certificado da producte farmacéutico o certificado de libre comarelalizacién emitida por fa
del Componenie de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Autoridad compatente del pals de origen o del sxportador, considarando de modo prafarente
09/07/2010. Articulo 2%, 4* y 5*. el Modelo de la OMS, para productos importados. Plazo para Plazo para
resolvar rescivar
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del -Cuando se trats de productos galénicos fabricados en un tercer pals por encargo de una 30dias 30 dias
11/04/01 Articula 35°, 44" y 207°. empresa farmacéutica del pals exportader del producto que no se comercializa ni se consume hébiles habiles
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5. Cerlificado de Buenas Pricticas de Manufactura del fabricants. Se aceptan los
Cartificados de Buenas Préclicas de Manufactura o sy equivalencia smitidos por la Auloridad
competente del pals de origen para productos importados. Para el caso de productos
galbnicos fabricados por etapas en diferentes palses y comarcializados en uno de ellos, &l
interesado debe presentar por cada pals que intervino en el ‘proceso da fabricacién, el
certificado de Busnas Praclicas de Manufaclura o su equivalents emitidos por la Autoridad o
Enlidad competente del pals ds origen,

Para el caso da produclos fabricados an el Peni, bastara con consignar al nimero de
cerlificado de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitido por la Diraccidn
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Naclonal da
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Iz Solicitud Cnica
de Comercio Exlerior (SUCE).
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Evaluacién | FLAZO
Fu':":l' Previa PARA IO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO @ . RESOLVER : : : COMPETENTE
- | ot ) | Auto]. PROCEDIMIENTO SOLVER
NUMERO Y DENOMINACION Codiz| (en % UIT) | (en S/} [matle fen dfas PARA RE - | RECONSIDERACION | APELACION
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‘Uble A * vol lwo 4. -
i : i - aclén . .
Inscripeién o Reinscripelén en el Registro Sanitario de 1. Solicitid Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob,.pe. Para obtener al nimaro 38.18% | 1,548.0 X 60 Ventanllfa Unica de Director/a Directai/a Direclor/a
Disposltivos Medicos de la Clase | {de ba]o riesgo) de BUCE deberd tramitario con el Cddigo de Pago Bancario {CPB). Gomerclo Exterior | Efacutivo/a dela| Ejecutivo/ade la | General dela
VUCE Direccitn de Diraccién de DIGEMID
Dispasitivos Disposltivos
-Ley N” 29459, Ley de los Produclos Farmacéulicos, Dispositives 2. Copla del ceriificado de libre comerclalizacién emitido por la Autorided competente del Medicas y Medicos y
Medicos y Preduclos Sanflarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pals da origen o exportador, para productos imporiados. Cuando el cartificado da fibre Productos Praductos
Disposigion Transitona Complementaria y Final, comercializacién no comprenda los modelos, marca, cédigo, dimenslanes del dispositlyo, o (sesenta) | www.vuce.gob.pa Sanitarios Sanitarios
companentss del kit o set, el [nteresado debe presentar carta del fabricante que avale la|
relacion de éstos.
-Decreto Supremo N° 018-2011-SA que aprueba el Raglamento para ol -Cuando se lrate de dispositivos médicos de Clase | fabricadas an un tercer pais por Dias .
Registro, Conlrol y Viglancia Sanilarie de Productos Famacéulicos, encargo Fie una empresa farmacéutica f!el pals exportador del dispositivo que no se calendario
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado somel{)clalléa nf sa] l:"DnSI:lﬁrnE en le(l1 pals fabricants, el inleresada dab: Trasmrantar el Ca:mcadn
por Dacreto Supremo N° 001-2012-SA del 22101112, Articulo 4°, 10°, e Libra omerclalizacion emilido por ja Autoridad compstente dal pals exportador gue
207 23" 1247, 136" y 136° encargd su fabricacién,
- . -Cuande se trate de disposiivos médicos de Clase | fabricados por elapas en diferentas Plazo para
- Decrelo Suprema N 010'2‘010‘MINF:ETUR' Reglamento Operalivo palsas y comercializados en une de ellos, el interesado debs presefﬂar 8l Esrtificado de libre Plazo para presentar
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del comercializacion del pals en el que se comerclaliza &l dispositivo presentar 16 15 dlas
0910742010, Articulo 2°, 4° y 5°, ) dlas  habiles. hébiles
1'1"%5:1;;') 12:?:::;1Il;egstfeldl:io;zgi;rjlentn Administralive General dal Se exceptia del presents requlsito en los sigulentes casos; Plazo para Plazo para
4 . resolver resolver
- Ley N® 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera  |-Guando se lrate de dispositivos médicos de la Clase | fabricadas en el extranjero por 30dlas 30 dias
Drsposiciin Transitoria, Comptementaria y Final, encargo de un |aboratorio o droguerla nacienal que no se comerclaliza en el pals fabricants. habiles habiles

-Cuando se trals de disposilivos médicos de clase | fabricados 8n el pais por encargo ds un
laboratorio o dreguerla nacional,

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase | fabricados en el pals por alapas por
encargo de un [aboratorio nacional,

3. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura del fabricante exiranjero emitido por la
‘Auloridad Naclonal de Productos Farmaciuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
o documenlo que acredite el cumplimiento de Nommas de Calidad aspeclficas a! tipo de
dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compstlente del pals da origen.
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.Cuando se lrate de dispositivos médicas fabricades en un tercer pals por encargo de una
empresa farmacéulica del pals exporador del disposilive que no se comerclaliza nl se
consume en el pals fabrcante, el interasado debe presentar al Certificado da Buenas
Précticas de Manufactura del fabricante emilido por fa Autoridad Macional de Produclos
Farmaceuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sariitarios, o documento qua acredits el
cumplimiente de normas de calldad especificas al tipo de dispositive médico de acuerdo al
nivel de riesgo emitide por la Autoridad o entidad compstente del pals ds origen. Se aceptan
los cedificados de Buenas Priclicas de Manufaclura emitidos por las Autoridades
Competentes de los palses da alta vigllancia sanitaria y los palsas con los cuales exista
recenocimiento mutuo,

~-Cuando se trate de dispositivos médices fabricados por etapas en diferentes palses y
comercializados en uno de elios, el intarasado debe prasentar por cada palfs qua Intervine en
el proceso de fabricacidn, el cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura emilido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, o documento qus acredite el cumplimlents de normas de calidad especificas al
tipo de dispositivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por |a Autoridad o enfidad
competente del pals de origen. Se aceptan Ios certificados de Busnas Pricticas de
Manufactura emilidos por fas Autoridades Compatenias da los palses de alta viglancla
sanitaria y los paises con los cuales axista reconocimiente muluo.

Para el case de dispositives médicos fabricades en el Penl, bastard con consignar el
numero de cerfificado de Buenas Praclicas da Manufactura (BPM) del fabricante emitido por
la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la
Solicitud Unica de Comearcio Exterior (SUCE).

4. Informe técnico del dispositiva médice el que debe centener la informacion dispuesta en
los numarales del 1 al 5 del articulo 130° dal Reglamento.
5. Esludios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copia de los Informes de validacion del proceso de estedlizaclén o calibracian, para fos
casos de dispositivos médicos estériles o con funcién de mediclén, segtin coresponda,

7. Método de desecho, cuando aplique. De ser el caso, pueda prasentar una declaracion
afirmanda qus se acogen a las normas vigentas en al pals.

8. Proyacto de rolulado del envase Inmediato y, envase madiato segdn corraspanda,

9. Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, segln corresponda, traducidos al
idioma espariol. Para el caso de instrumental presentar copia de catalogo en la seceién
donde se encuentren incluldos, asicomo el uso ¥ un rasumen de las instrucciones de uso
cuando jus#fiqye qua no se requisra el manual o inssrto,
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Para el caso de equipas bismédicos, el interesado deba presentar, ademas, lo siguiente;

10. Informacion que respalde la seguridad del equipo.
11. Descripcion de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de sequridad,

Nota: Para productos Importadas, se requiere presentar la documentacidn en idioma original
can su respecliva traduccion simple al Idioma espaiial,
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X o P of . . Aute _ N {en dlas PROCEDHIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERO Y DENCMINACION ) ' © |cédig| en% LT | {enst) |métic ; RECONSIDERACION|  APELACION
o/ o o |Postti|negat| héblles)
ubie| vo Ivo
L aclién ) .
Inscripcion o Relnscrlpcion en el Registre Sanltario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblaner el numero 46.22% 1,825.8 X QO Ventanilla Unica de Direclarfa Director/a Directorfa
Dispositivos Médicos de la Clase Il {te moderado rlesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comercio Exterior |EJecutivo/a dala| Ejecutivela data | General de la
VUCE Direccién de Direcclén de DIGEMID
Disposllivos Disposilivos
~Ley N” 29459, Ley de los Productos Farmacéuicos, Bispositivos 2. Copia del cerlificado da libre comercializacién emitide por la Autoridad competente dal (noventa) | www.vuce.gob.pe Medicos y Medicos y
Medicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09, Artlculo 8° y Quinta pals de origan o sxportador, para produstos Importados, En el case que sl certificado de libre Dias Praducios Praduclos
Disposicién Transilorta Complementaria y Final, comercializaclén no comprenda los modalos, marca, c6digo, dimensiones del dispositive, o calendario Sanitarios Sanilarios
componentes del kit o set, el interasado debe presentar caria del fabricante qus avale jJa
relacion de éstos.
-Decrelo Supremo N° 016-2011-8A que aprueba el Reglamento para el [-Cuando se ftrate de dispositivos médicos de Clase Il fabricades en un tercer pais por|
Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, [encargo de una empresa farmacéutica dsl pals exportador del dispositivo que no se Plazo para Plazo para
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado |comercializa ni se consuma en el pals fabricante, el Intsresado dabe prasantar el Cerlificado, resanlarp 15 prasentar
par Decrelo Supremo N° 001-2042-SA del 22/01/12, Articulo 4°, 10°, [de Libre Gomerclalizacién emitido por la Autoridad competenta del pals exportador que P dlas  habiles 15 dias
22", 23".125", 136° y 138° encargd su fabricacion, ) hébiles.
- Decrelo Sugremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operaliva  |-Cuando se frate de dispositivos médicos da Clase |l fabricados por efapas en difersntes|
del Comiponente de Mercancias Restnngidas de la VUGE, del palses y comercializados en uno de elios, el interesado deba presentar el Certificado de Libre
09/07/2010. Articulo 2", 4° y 5°. Comercializacién del pals en sl que se comercializa ol dispositivo, Plazo para Plazo para
resolver rasolver
Lay N" 27444, |ey del Procedimiento Administrativo G | del 30 dias 30 dias
-Lay N" 27444, ey del Procedimiento Administrativa General de , L . hébilas habiles
11/04/01 Articulo 35°, 44° y 207° Se axcepliia del presente requisito en los siguiantes casos:
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera  |-Cuando se trate de disposilivos médicos  de Clase |l fabricados en el extranjero por encargo
Bisposicion Transitoria, Complementaria y Final, de un laboratorio o draguerla nacional que no se comerctaliza en & pals fabricante.
-Cuando se trate de disposltivos médicos de clase |l fabricados en el pals por encargo de Lm
laboraterio o draguerfa nacional,
-Cuando se lrate de disposilivos médicos da Clase Il fabricados en ol pals por etapas por
encargo de un laboratario naclonal.
3. Certificado de Buenas Practices de Manufactura del fabricante extranjero emitido por la
Autoridad Naclonal de Productes Farmacéuticos, Dispositives Madicos y Productos Sanitarios
o documento que acradite el cumplimiento de Normas de Calidad sspecificas al tipo de
dispositive médico, por ejempla Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma |SC 13485
vigente, FDA u olros de acusrdo al nivel de rissgo emilido por la Autoridad o Entidad|
Competenipsiiry n‘e origen,
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.Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa farmacéutica del pals exportador del dispositivo que no se comerclallza ni se
consume en el pals fabricante, el interesade debe presentar el Carlificado de Buenas
Praclicas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Macional de Productos
Fammacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios, o documento que acredite al
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico de acuerda al
nivel de riesgo emitide por la Autoridad o entidad competente del pals de origen, Se aceptan
los cedificados de Buenas Préacticas de Manufaciura emitidos por las Autoridades
Compstentes de los paises de alta vigilancia sanitaria y los palses con los cualss oxista
reconocimiento mutus.

~Cuande se lrate de dispositives madicos fabricados por etapas en diferentes palses y|
comercializados en una de ellos, el interesado debe prasentar por cada pals que Intarvino en
el proceso de fabricacién, el certificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por la
Auloridad  Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios, o dacumento que acredite el cumplimierto de nomas de calidad especlficas al
lipo de dispositive médica de acuerdo al nivel de rissgo emitido por la Autoridad o sntidad
competente dal pals de origen. Se aceplan los cerlificados de Buenas Practicas de
Manufactura emitidos por las Autoridades Competentes de los palses da azlta vigilancia
sanitarfa y los palses con los cuales exisla reconocimiento mutuo,

Para el caso de dispositives médicos fabricados an &l Peny, bastard con consignar sl
niimero de certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) dal fabricante emilido por|
la Direccién General de Medicamentes, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Auloridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios en la
Solicitud Unica de Comercio Extarior {SUCE).

4. Informe lGcnice del dispasitivo médico, que debe contensr [a Informacion dispussta en el
Articulo 130 del Reglamento a excepcl6n de lo seflalado en el numeral 6, hasta que entra en
vigencia la pormatividad especifica rafarida a las condicionas esencialas que deben cumplir]
los dispositivos médicos.

&, Estudios técnicos y comprobaciones anallticas,

6. Copla de los Informes de valldactén del proceso de estsrilizaclon o calibracién, para los
dispositivos médicos estériles o can funcién de medicién, segun coresponda.

7. Método de desacho cuando aplique.
B. Proyecto de rolulado del envase inmediato y, envase mediato segin comesponda.

9. Informe de administracién de andlisis de riesgo, segun norma 1SO especifica vigents,

10. Informacidn técnica que sustente las condiciones esenclales de seguridad y eficacia dal

dispositivo médfm
«E%‘;msd‘
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