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Decreto Supremo que aprueba el Texto
Unico de Procedimientos Administrativos -
TUPA del Ministerio de Salud

DECRETO SUPREMO
N° 001-2016-SA

EL PRESIDENTE DE LA REFUBLICA

CONSIDERANDC:

Que, los articulos 37 y 38 de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General, disponen la
chligatoriedad de las enfidades de la Administracidn
Publica de elaborar, aprobar y publicar el integro de su
Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA,
cumpliendo con los requisitos establecidos para tal fin;

Que, el Decreto Legislatvo N° 1161, Ley de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, dispone
gue el Ministerio de Salud es un organismo del Poder
Ejecutivo, con personerfa juridica de derecho piblico y
constituye un pliego presupuestal;

Que, conforme a lo dispuesto en la Primera
Disposicién Complementaria Transitoria del Decreta
Legislativo N® 1167, el Ministerio de Salud transfiere al
Instituto de Gestidn de Servicios de Salud, los Institutes
Especializados del tercer nivel de atencién y Direcciones
de Red de Salud que incluyen los Hospitales de segundo
nivel de atencion;

Que, asimismo, la Sexta Disposicién Complementaria
Transitoria de iz precitada norma legal sehala que en
tanto se apruebe el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Instiluto de Gestion de
Servicios de Salud se mantendra vigente el TUPA del
Ministerio de Salud, en lo que correspende a los Institutos
Especializados, Hospitales, asi como demas normas
complementarias;

Que, con Decreto Supremo N° 079-2007-PCM
se aprueban los Lineamientos para la elaboracion
y aprobacion del Texto Unico de FProcedimientos
Administratives — TUPA y se establecen disposiciones
para e cumplimiento de la Ley N® 29060, Ley del Silencio
Administrativo;

Que, por Decreto Supremo N° 064-2010-PCM, se
aprueba la metodologia de determinacion de costos de
los procedimientos administrativos y servicios prestados
en exclusividad, comprendidos en los Textos Unicos de
Procedimientos Administrativos de las entidades publicas,
en cumplimiento del numerai 44.6 del articulo 44 de la Ley
N° 27444, -

Que, asimismo, mediante Decreto Supremo N° 007-
2011-PCM, se establece una metodologia de simplificacion
administrativa para la mejora de los procedimientos
administrativos y servicios prestados en exclusividad por
las entidades de la Administracion Pablica;

Que, de ofro lado, con Decreto Supremo Ne 013-
2009-SA, se aprobd el Texto Unico de Procedimientos
Administratives — TUPA del Ministerio de Salud y sus
drganos desconcentrados y sus medificatorias; |

Que, resulta necesaric aprobar el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministeric de
Saiud, cuya propuesta cuenta con la opinidn favorable
de la Secretaria de Gestién Publica de la Presidencia
del Consejo de Ministras, expresada mediante Informe
N° 020-2015-PCM/SGPLLC, remitido a ftravés del
Oficio N° 01112-2015-PCM/SGP, en observancia de
lo establecido en el numeral 11.1 del articulo 11 de los
Lineamientos para elabaoracion y aprobacion dei TUPA y
disposiciones para el cumplimiento de la Ley N° 29060,
Ley del Silencio Administrativo, aprobados por Decreto
Supremo N° 079-2007-PCM;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley
N° 29158, Ley Orgénica del Poder Ejecutivo; la Ley
Ne° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General;
el Decreto Supremo N° 079-2007-PCM, que aprueba los
tineamientos para elaboracidn y aprobacion del Texto
Unico de Pracedimientos Administrativos — TUPA y

establece disposiciones para el cumplimiento de la Ley
del Silencio Administrativo; y, el Decreto Supremo N° 062-
2008-PCM que aprueba el Formato del TUPA;

DECRETA:

Articulo 1.- Aprobacién de procedimiento
administrative regulado en norma de rango inferior a
Decreto Supremo

Apruébese el procedimiente administrativo sefialado
en el Ahexo 1 del presente Decreto Supremo, el mismo
que se encuentra defallado en el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA, del Ministerio de
Salud — MINSA, que en Anexo 2 forma parte integrante
del presente Decreto Supremo.

Articulo 2- Aprobacién del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio
de Salud .

Apruébese el Texio Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA, del Ministerio de Salud — MINSA,
que en Anexo 2 forma parte integrante del presente
Decreto Supremo.

Articulo 3.- Publicacién

El presente Decrefo Supremo sera publicado en
el Diario Oficial "El Peruano®. El Anexo 1 asi como el
TUPA a que se refiere el articulo 2 del presente Decreto
Supremo deberan ser publicados en el Portal Institucional
del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe} y en el
Portal de Servicios al Ciudadano y Empresas — PSCE
fwww.serviciosalciudadano.gob.pe), el mismo dia de la
publicacién det presente Decreto Supremo en el Diario
Oficial.

Articulo 4.- Derogacion

Derdguese el Decreto Supremo N° 013-2008-SA que
aprobo el Texto Unico de Procedimientos Administrativos
— TUPA, con excepcidn de los procedimientos N° 1 al
11 referidos a los Institutos Especializados; y, del 1 a 8
referidos a Hospitales, los cuales mantendrén su vigeneia
hasta la aprobacidn del Texto Unico de Procedimientos
Administratives — TUPA del Instifuto de Gestién de
Servicios de la Salud.

Articulo 5.- Refrendo
El presente Decreto Supremo seré refrendado por el
Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los siete
dias del mes de enero del afio dos mil dieciséis.

OLLANTA HUMALA TASSO
Presidente de la Republica

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

13314731

Aprueban el Texto Unico de Pr_oéedimientos
Administrativos (TUPA) del Ministerio de
Vivienda, Construccion y Saneamiento

DECRETO SUPREMO
N° 001-2016-VIVIENDA

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
CONSIDERANDO:
Que, mediante Decreto Supremo N° 007-

2004-VIVIENDA, se aprueba el Texte Unico de
Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de




ANEXO 1

MINISTERIO
DE SALUD
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SR %_M_.%E | TEXTO UNICO DE PROCELIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
izl ] Ehses ]

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

il §
NSIDERACIO
N

N°* DE ORDEN

i Sl

PNV, . [ : . it : 3
71 |nscripcion o Retnscripeliin en el Reglstre Sanltaria de Productos 1. Soliciiud Unica de!Comerclo Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe, 80.75% Director
Dletéticos y Edulcorantes da SUCE debera tranjflarlo con é! Cddigo de Pago Bencario {CFB). Comerclo Exterlor |  Ejecutivo da Ejecutivo da | dela DIGEMID
VUGE Autorizacionas | Aulorizaclones
Sanltarias Sanitarias

~Ley N° 29458, Ley da los Productos Farmacéulicos, Disposilivos 2. Especificacionas |y técnlca analfiica del ¢ los ingrediante(s) Activa(s), ixclpientes y

Médlicos y Produclos Sanltarlos, det 26/11/09, Arleuto 8°y Quinla products terminado, sesanta) | www.vuce.goh.pe

Disposicién Transitoria Gomplementaria y Final, ¢ ) Vuee-gohp Plazo para Plazo para
presentar presantar

-Decreto Supremo N° 016-2041-SA que aprusba al Reglamento para el Dlas 15 dlas 15 dias

Reglstro, Control y Vigilancla Sanltaria de Productos Fammacéuticos, Hablles hébiles, hébiles.

Dispositivas Médicos y ProduJclos Sanitarios de) 27/07/11, modificado | "

por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Arleuto 4%, 100, 3, Especificaclones téanicas de los materiales de envase medlato 8 Inmediato

220 230 44% 03, 95° y OB* .

- Decreto Supremo N* 001-2012-SA qus aprusba modificaciones al

Reglamenlo aprobado per Cecrato Supremo N* 016-2011-8A 4. Validaclén de lasilécnicas enallticas praplas del producto terminada,

(22/01/12). Segunda y Tercera Dispasicién Complemantaria Transltoria, Plazo para Plazo para
resolver resolvar

: 30 dias 30 dias
5, Flujograma y validacién del proceso da fabricacién, |dentificando losg alrbutas crilicos de "
- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Raglamento Qperalivo y habiles habiles
ciel Componenie de Mercansias Restringidas de fa VUCE, del control y umasm:om_n_._znom de proceso de producios intermedios y producta final. Para al

caso de la valldaclén del proceso de fabricactén se podra presentar en su reemplazo el

Protacelo de <m_amn\_oz.

09/07/2010, Alculo 2*, 4° vy 5,
6. Estudios de mﬂmg_amn. segin lo establecido an la directlva sanitaria comraspondlente,
-Lay N* 27444, Ley del Procedimlento Administralive General del Los Interesadas _u_on-m: presenlar los astudios de establlidad segtin aslandaras
11/04101, Adlculo 35°, 44° y 207", inlsmaclonales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigancla de la Direcliva
comrespondiantes, N

- Lay N* 20080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Disposicién Transltoria, Complementaria y Final. 7, Proyscto de _.oEJ.na en Idioma espaiol del envase madiato e Inmadfato.

8. Certificado de fitre comerclalizacién emitida por la Autoridad compatenta del pals de
arigen o del exportedor, considerando de modo preferente el Modelo da la OMS, para .
productos _auonmnam;.

-Cuando se lrate nm_uau.._n_cm distélicos y edulcorantes fabricados en un tercer pais por
encargo de una empresa farmacéulica del pals expartador del producto qua no se
gomerclaliza ni s8 no_rm_._am an el pals fabricanta, el Interasado deba presenter el Gertificado
dal Produclo Farmatéutleo o Cerificado de Libre Comarclalizacién emitlde por la Autoridad

compelente del palslexportador que encargd su {abricaclon.

-Cuando se irate n.Ln_.on:aom dlstéticos y edulcoranles fabricadas por etapas en diferentes
palses y comarclatzada en uno de allos, &l Inleresado dsbe prasenter el cerlificado de
oroducto farmacéulleo o cerlificado de llbre comercializacién del producto del pals en el que
bste sa comerclaliza,

Se exceplla d
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N®DE ORDEN
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Se exceptia del presenta requisito en los sigulentes casos:

- -Cuando se lrale %m productes dietdticos y edulcorantes fabricados en ¢ axtranjera por
ancergo de tn \aberatorio o droguerla naclonal que no se comerclaliza en el na.s fabricante
(can excepclén nmw los productos distéticos y edulcorantes bajo Denomir attdn Comin
Intemacional (DCIY|o en su defeclo, el nombre con &l que figura en la fanmacapea,
fomulario o suplemento de referencla, que pueden ¢ no ser comerclalizados en e pais
fabricants), _

-Cuando se trate de produclos dietéficas y edulcorantes fabricados en el pa's por encargo
de un |aboratorio u\_nam:o_‘_m nactonal.
-Cuando se trate m_w productos diatéticos y edulcorantes fabricades en ei pals por etapas
por encargd de un'laboratoria nacional.

9. Cerificado no\mcmzmm Practicas da Manufaclura (BPM) del fabricante naclonal emillde
por ta Autoridad Naclonai da Productos Fammacéulicos, Disposllivos Médicos y Productos
Sanitarios. Se mnmm_m_._ las Cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) o su
equivalenta emitidas por la Autoridad o Entidad compatente del pals de origen ¥ aguellos
palisss que nm_.._n_uv= en af proceso da fabricaclén para produstos Importados. Para el caso
de produclos m_mmo__n% y edulcorantes fabricados por etapas en dilerenies palses y .
comearclalizados erf uno de ellas, el Interesado dabe presentar por cada pals gua Interving
on e} proceso da fabricaclon, el Certificado da Busnas Praclicas de Manufaetura anitido poy
la Auleridad Nacional de Productos Fammaceulicos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarlos (ANM).

10, Cerlificaclon ‘'expedida por &l fabricante en el que Incluya el nombre del producto &
comercializar en m_“nm_w ylo |la composiclén cualilativa y cuantitativa de! producto que cuenta
con el legallzado per el Consulado Peruano del lugar o de la oficina que hege sus vaces,
para el caso de _om_ praductos distéliges y adulcorantes Importadas cuyo carllficado de libra
comercializaclon or__nmz.mnmno de producta farmacéutico no consigns la farmt la del producte
o nombre del producto a comerclalizar en el Pert.
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T CALRIERTION ™ |

=4
i E
5 .
8 tig e
E . i e
, s 3
: i k%l 3k it
ki [N K : n‘....ﬁ_ e AR R @hﬁw@w@. w.m.mmm&mj& fa): ; : ,.
Inscripelén o Relnscripcién en of Reglstro Sanitario de Productos 1. Solicitud Unica nmwo_uam_.n_o Exterior (SUCE) www.vuce,gab.pe. Para abtenar el nimero 97.35% Ventanilla Unica de r Diractor Genera
Bjoldglcos , de SUCE dabera tramitarlo con &! Cddigo de Pago Bancaria (CPB). Comercio Exlerlor Ejecutivo de Ejeculivo de | de la DIGEMID
VUCE Autorizaclonas [ Auterizaclones
Sanlterias Sanitarias
Vacunas e
Inmunoldgi
~Ley N 20459, l.ey de los Prcductos Famacduticos, Disposlllvos d . cos:
Médicos y Produclos Sanilarics, dal 26/11/02, Artleulo 8° y Quinta 2. Documentacién de conirol da calidad del Ingrediente Farmacéulico Actlva - I7A, producto clento 1\ ow viuca.gob.pe
Disposicitn Transitoria Complzmenlaria y Final, terminado y exciplentes (que Incluya especlficaclanes téenicas, técnlcas anallficas, validactan) achenta)
de t4cnicas analllicas! justificaclén de especificaclonss, andlisis de lole, carac'erizacién de Plaza para Plazo para
Impurezas, mxn_v_m_.__m_m da origen antmal o humana, nuaves exclplentes). presentar presentar
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que apnieba o] Reglamento para el : Dlas 15 dias 15 dias
Regislro, Conlrot y Vigilancla Sanitaria de Produclos Farmacéuticas, . calendario hébiles, habiles.
Disposltivos Médicos y Proditclos Sanilarios del 27/07/11, modificado |3, Cenlificado de Tibsraclén de lote emliide por la Autoridad Compelsnta del pe1s de origen,
por Dacreto Suprema N° 004-2012-5A dal 22/0112. Arlleulo 4°, 10% [ productes Imporfadas, segli carrasponda.
220, 23°, 44°, 104°, 107°, 100° y 109°
- Decrelo Supremo N° 001-2912-SA que aprusba modificaclones al 4, Dacumentacién gue contenga los estindaras y materlales de refarencla dsl Ingredlenls
Reglamenlo aprobado por Dncreto Supremao N* 016-2011-8A Farmacéulico Activa 1 IFA y producto lerminado Para
(22101112}, Segunda, Tercera y Cuarla Disposicldn Complamentaria <mn:=mmom
Transiloria, . _:Mﬂﬂw_ ) Plazo para Plazo para
resolver rasolvar
- Dacreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Raglamento Operativo |6, Descripcién del iproceso de manufaclura del Ingrediente Farmacéulico Activo - IFA ¥ a0 dlas 30 dlas
del Companente de Mercanclas Rastringldas da la VUCE, del producto terminado ylsu validaclén. habiles héblles
09/07/2010, Arliculo 2°, 4° y 5%, \
6. Esludios de establidad, segin {o astablecido en la diractiva sanilaria correspondiente.
-Ley N* 27444, Ley del Procadimlento Adminisirativo Genral del Los Interesados v..mnaz presentar los estudios de establidad segin estandares
11/04/01. Adiculo 357, 44* y 207", internactonales (OMS, ICH, EMA} hasta la entrada en vigencla de |2 Directiva
comespendiente.
- Ley N* 28080, Lay del Slienclo Administrativo, del 07/07/07, Primera 7. Certificado de Preducto Fanmacéutico o Cerlificado de Libra Comerclallzacitn emilido por
Disposicion Translorla, Complemenlaria y Final, la Autoridad no_:um”..mam del pais de argen o del experiador, conslderandn da mada
preferente el Modals' de la Organlzaclén Mundial de la Salud (OMS), parn productos
imporiados, .
-Cuando se trate de lproductas biolégicos fabricadoa en un tarcer pals por encargo de una
empresa farmacéulica del pals exportader de! produclo que no se comarclaliza nl se
consume en el pals|fabricants, el interesado nmnm Emmm:n__m_. el Certificado del Producto 93.64% |3,682.3 12 (Doce)
Farmacéutico o Cerlficade de Llbre Comerclalizacién emilido por la Autoridad competente
-Cuando se trate L productos bloldglcos fabricados por etapas en diferentas paises | Para olros Meses
comerciallzada en :._zo de allos, ol Interasado dabe presentar sl cartificado de producto productos para los
farmacéutico o cerlificado de libre comerclalizacion dal praducto del pals en el que éste se, bioldglcos: otras
comerclaliza, productos
blologlcos
Se exceptia dsl requlsite en los siguiente os:
.A.\&D b £
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laboratorio o droguerla naclonal que no se comerclaliza en el pals fabricante {corn Ixcapcion
da los produclos bloldglcas bajo Denominacién Comin Internacional (DCI) o en 5. defacto,
el nombra con el qua|figura en la farmacopea, formularia o suplemento de refe-encla, que
pueden o no ser nn:.u—&m_mumncm en e} pals fabricanta).

-Cuando se Irate de ploductos bioldgleas fabricados en el pals por encargo de ur; |ahoratorio
a droguerla naclanal.

-Cuanda se Yrate ds produclos bloldglcos fabricados en el pals por etapas por znzargo de un
laboratorio nacienal.

8, Cerlificads de Buenas Pricticas de Manufactura del fabricants naciorz) « extranjera
emilido por la Auloridad Naclonal de Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos v
Produclos mms_.mzam_ Se acaplan solaments los Cerlificades de Buenas P-clicas de
Manufactura da los fm_mmm de alta vigilancia sanilarda y los palsas con los cuales exista

raconocimiento _._Equ

Para el caso de u__nn_:n_om bloldgleos fabricados por etapas en diferen'es pafses y
comarclalizades an ullo de ellas, e Interesado deba presentar por cada pals que Intarvine en
el praceso de qmw:nmbcsp el Certificads de Busnas Préacticas de Manufactura emitido por la
Auteridad Naclonal 'de Productos Fammaceulicos, Disposilivos Medicos y Productos
Sanitarios (ANM). ﬁ

9. Sistemas envase-cieme.

40, Caractanzacidn dol Ingradiente Farmacéutico Activo - IFA y desarrallo farmacéutico del
praducto terminado.

11. Proyecto de fichaltécnica e inserio,

. 12, Proyectos de _om_a_c_m%u on |diema espafiol del anvase mediato e inmediato,

13. Estudios _UEn__a_Eu. para &l caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demés
productos hioldglcos T.;m raquisitc ser4 aplicabls a parlir de la enirada en vigencia da la
Diractiva comespondlanta,

‘

Se exceplia del presenta requisito cuando se trate ds productes bloléglcos que sallclten
registro por [a via de __.m similatidad. En este casa a) Interesado debe presentar esiudios pre-|
clinfcos qua damusesiren 1a comparabiidad de! praduclo bloldgico simllar cot el productof
bleldgico de refereficla en  sficacis, saguridad, y documentacldn qua suslents la
comparabilidad de Ia) calldad del producto bioldglco similar con el producte binldgico de
referencia.

14, Esludios clinlcos, para el caso de vacunas y derivados de! plasma. Peia los demds
productos Eaaenam_mﬂm requisito sard aplicable a partir da la entrada en “ipsncla de la
Dirsetiva no:m%onn_mh.:m.

A
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t
Se excepitia dal Emmmam requislte cuando se trate de productos bisldglcos que soliciten
reglstro por la via de‘la simlfaridad. En esta caso el interesado debs presentar estudios
clinfeas que demuesiren la comparabllidad del producte bloldgico similar con el produclo
bioldgice de raferehicia en eficacla, seguridad, y documentacién gqua sustente la
comparabilidad da _m_ calidad del produclo bloldgico similar con el producio bioléglco de
refersncia,

Nota 1: Para las sucesivas reinscfipcionss en el regisiro sanllario de los productcs bloldgleos
no serd necesario prasentar los raguisitos de las numerales 13 y 14, salvo que se hubiesen
reallzado modificaclones qua ameriten nusvos esludios sobre la seguridad o eficacla dal
producto bioldglco. Tamblén es aplicabla para la primera relnscripclon en cagp el praducto

haya sido inscrito noq_d Ins requlsilos anlas sefialados.

15, Plande umu_sw_nm riesgo.

16, Coerlificado de negalividad de HIV, Hepalills B y G y olros que datermine Ia Autoridad
Nacional de Produclas Farmacéulicos, Dispositivos Médleos y Productos Sanltarios, an el
caso da derfvados de'plasma humano.

17. Certllicedo de Negatlvidad de Encefalopatia Espongiforme bovina y ofros que considere
!

la Autoridad Zmn_osﬂ_ de Productos Famacéulicos, Disposlivos Médicos y Praductos
Sanitarios, en 8l caso'de productos bioldglcas derivados de ganado bovino, ovine y caprino.

I
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5] 1, Selicllud Unlca de:Gomerclo E (SUCE) www.vuce,gob,pe, Para obtenr el nimero Ventanllta Unlca de Diractor Direclor Director General
da SUCE deberé traniitario con al Cédlgo de Page Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejecutivo de Ejacutlvo de | de la DIGEMID
VUCE Autarizaclones | Autorizaclones
Sanltarlas Sanllarias
-Decreio Supremo N° 016-2011-8A que aprusba el Reglamenle para el [2, Documentos que' acrediten la calidad del lote a fiberar, segin lo estajiecldo en la
Registro, Controt y Vigllancia Sanltaria de Productos Fenmacéuticos,  |Directiva aspacifica. Plazo para Plazo para
Disposilivos Médicos y Productos Sanltarias del 27/07/11. Artlculo (velnts) | www.vuce.gob.pe presentar  15|presentar 15
108" dlas habiles. dlas hibiles.
- Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercanclas Restringldas de 1a VUCE, del Dlas
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°, ' Hébiles Plazo para Plazo para
rasolver resolver

~Ley N* 27444, ey del Prosedimlanto Administrativo General del
11/04/01. Adiculo 35°, 44", 142* y 207°.

- Ley N° 29060, Ley del Stenclo Administrative, de! 07/07/07. Primera
Disposlicién Transitoria, Complementadia y Final.

30 dlas hablles

30 dias habiles
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Inscripclan o Relnscripcidn en el Registro Sanitario de Productos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE) www.vuce,gob.pa. Para obiener el niimero 60 Vantanilla Unica de Directar Director General
Galénlcos da SUGE deberd tramitario con el Cddigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior Ejeculivo de Efeculivo de | dala DIGEMID
VUCE Autorizaclones | Aulorizaclones
Sanitarlas Sanitarias
~Ley N° 20459, Lay de |os Praductas Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanflarios, del 26/11/69. Artlculo 8° y Quinta 2. Especificaclones {écnicas de praduclo terminada. (sesenta) | www.vuce.gob.pe
Dispasicion Transitoria Comp.lementaria y Final.
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que apnieba el Reglamenlo para el Dias
Regqisiro, Control y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéutlcos, Héabilas Plazo para Plazo para
Dispositivos Médlcos y Proditctos Sanliarios del 27/07/11, modificada 3. Proyectos de rotdlado en Idioma espaial del anvase medlato & Inmediato, prasenlar prasentar
por Decreto Suprama N° 004-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°, 15 dlas 15 dlas
220 235 115° y 117° héblles. héblles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo 14, Certificado de producto farmacéutico o certlficado da libre comercializaclén emilido por la
del Componenle da Mercarclas Reslringidas de la VUCE, del Autoridad noaumss__m del pals de origan a del exporlador, conskierando de modo preferente
09/07/2010, Adlculo 27, 4% y 4", el Modelo de 1a OMS! para produclos importados. Plazo para Plazo para
resolver resolver
~Lay N* 27444, Ley de! Procudimlento Administrativo General det .Cuando se trate dgl produstos galénicos fabricados en un tercer pals por encargo da una 30 dlas 30 dlas
11/04/01, Arilculo 35°, 44" y 207", emprese farmacéutica dsl pals exporlador de! producto que no se ceme:cleliza nl se habiles, hébiles

consume en &l pals fabricants, el intaresado debe presentar el Cerlficado del Producta
Famacéullco o om.:ﬁamuo de Llbre Comerclalizaclén emitido por la Autorddad competanta
del pafs exportador que encargd su fabricaclén.

. Lay N* 25050, Ley del Sllancio Administrativo, del 07/07/07. Primera Cuando se irate da produclos galénicos fabricados por atapas en difersrtes palses v
Disposleldn Transitoria, Complementaria y Final. comarclalizada en uno de allos, ol interasado dabe prasentar el cerlificade de preducto
farmacéullce o cerlificado de libre comerclalizacién de) producto dal pals en €l que éste se
comerclaliza,

Se exceplia del prasgnte raquislto en los slgulentes casos:

-Cuando se Irale c.m_ praductos galénicos fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o aam_._mn_m nacional gue no se comerclaliza en el pals fabricanta {cen excapcitn
da los Emg_omam:_mm bajo Denominacién Gomim Intemacionat (DCT) o en sy dafeclo, el
nombre con el ncc?m:a an la farmacopes, formulario o suplemento de rafarencls, que

pueden o no ser camercializados en &l pais fabricante). .

-Cuando se irats nm_u_en_._o_om gatdnlcos fabricades sn el pals por encarge do un laboratorlo|
a droguerla naclonal

-Cuando se trate dalpraductos galénicos fabricados en el pals por etapas por eruargo de un
laboralorio naclonal,

5. Cerllficado de Buenas Préclicas de Manufactura del fabricante naclona. amitido por |a
Autoridad Naclonal| de productos farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanltarios. Se acepten los Ceartificados de Buenas Préclicas de Manufnciura o su
enulvalancla dos por la Auloridad competente del pals de origen |are productos

ol DE
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Para el caso da| produclos gafénicos fabricados por elapas en diferertss palsas y
comerclallzados enluno de ellos, el Inleresado deba presentar per cada pals que inlervino
en el praceso de ﬂw_.u_._nmna? el Cerlificado de Buanas Praclicas da Manufactura emllido por
la Autoridad Nacldnal de Productos Fammaceuticos, Dispositivos Medicos y Praductos
Sanitarios (ANM). |
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5 ilnscripeldn o Reinscrlpeldn en el Reglstro Sanitarlo de 1. Solicitud Unica nm.. Comarclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob,pe. Para chtener el nimero 40.21% X 60 Venlanilla Unica de Direclor Diractor Diractor General
Dispasitivos Médicos de la Clase | (de bajo rlesgo) de SUCE dehera tramltario con e! Cadigo de Pago Bancarle {CPB). Comerclo Extarior | Ejecutivo de Ejecutlvo de | da la DIGEMID
VUCE Autorizaciones | Autorizaciones
Sanltarias Sanitarlas
-Lay N 28459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2, Copla del cerificado de libre camerclalizacian emitido por la Autoridad ccmaalente de!
Meédicos y Productos Saniledos, del 26/11/09, Artlculo 8° y Quinta pals de arigen o exporlador, para productes imporiades. Cuando el cerlifitado de libra Plazo para Plaze para
Disposicldn Transitorda Complementaria y Final. comarciallzacién no domprenda los modelos, marca, cédigo, dimenslones del dispositive, o sesenta presantar presentar
www.vuce.gob.
componsntes del 5_4 sel, el Inleresado debe presentar carta del fabricanle que avale la ¢ nia) ce.gob.pe 15 dlas 15 dias
relacién de éstos. hébiles. hablles.
-Cuanda se irala del dispositivos médicos da Clase | fabricados en un tercer pals por Dlas
- i ! - .
Ummﬁﬁc Suprema N ﬁ.:m 2011-SA m:m aprueba el Reglamanto para el sncarge de una emprasa farmacéullca del pals exporlador del disposiive qus no se calendario
Registro, Conlrel y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, e N
o ; . comercializa ni 56 consume en el pals fabricants, el Interesado debe presantar of Certificado
Dispasilivos Médicos y Produclos Sanitaros del 27/07/11, modificado da Llbre Comercializacién emilido por la Autoridad competente del pals exportador que
por Decrelo Supremo N°001-2012-SA del 22/01/12. Ariculo 47, 10%, 1° - 75 VR e P P p P q ol oL
299, 337, 124°, 136° y 138° 9 ~ : az0 para 320 para
resolver rasolver
. -Cuando se trate de’ dispositivos médicos ds Clase | fabricedos por elapas en diferentes 30 dias 30 dlas
- Decrefo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operalivo paises y noamqn_m__NJn_nm en una da ellos, i interesado debe presentar &} cerificado de llbrs hébilas hébiles

del Componente de Mercancias Restringldas de {a VUCE, del
09/0712010, Aticulo 2%, 4° y 5.

-Ley N* 27444, Ley del Procedimlente Administralivo General del
11/04/01. Arficulo 35°, 44° y 207°,

- Ley N* 28060, Ley del Silenclo Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transilaria, Complementaria y Final.

comerciallzacién del pals en el que se comerclaliza e disposiliva.

Sa excepliia dal presente raquisito en los sigWlentes casos:

-Cuando se _E_m.nmmn_muam__?.um médicos de la Clase | fabrcados en el extranjoro por
encargo de un laboratorfo ¢ draguerla naclonal que no se comerciallza en el pais fabricante,

-Cuando s8 frals de'dispasiivos médicos de clase { fabricados en el pals por m:,omec daun
laboratoro o droguar]a nacional.

-Cuando 58 lrale de disposilives médicos de Clasae | fabricados en el pals pur atapas por|
ancargo de un [aboralorio naclonal,

/

3. Certificado de Buenas Préclicas de Manufactura del fabricante naclonal o exiranjaro
amitido por la Autohidad Naclonal de Producles Fammacsulicos, Disposliives Médlcos y
Produclos mma_mza_m o documente que acradite el cumplimianta de Noymas de Calidad
aspaclficas al lipo AT dispasillve médico, por ajemplo Ceifificade CE de la Comunldad
Europea, Nomma 1SQ 12485 vigents, FDA u otros ds acusrdo al nivel da desge amillido porla
Autaridad o EntidadiCompatente del pals de origen.
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Cuando se trale de’dispositivos médicos de Clase | fabricados en un tercor pals por|
encargo ds una empresa farmacéutica del pals exportador del disposilive que no se
comerclaliza ni sa consuma an el pals fabricants, el Interasado dabe presentar el Certificado
de Buenas m._.mn:nmm__ de Manufactura del fabricante emilido por la Auloridad Naclonal de
Productos Farmacéullcos, Disposilivas Médicos y Productos Sanltares, o documento que
acredite el ncau__a_m_s.o de normas de calidad espacificas al lipa de disposilvo madico de
acuerdo at nivel de :smmma emltido por la Auloridad o entidad compelente del peis de origen,
So aceptan los cerlifidados de buanas practicas da manufactura emilidos por las Autoridades
Compelentas da _om_nm_mmm de &lla vigilancla sanitaria y los palses con los cuales exista

recanocimiento mutuo!

,Cuando se trate da/ disposliivos médicos de Clase } fabricados por etapas an diferentes
palses y comarclalizados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cnda pals que
intervino en el prace’so de fabricacldn, el cerlificado de Buenas Practleas de Manufactura
emitido por la Autoridad Naclonal de Productas Farmmacéuficos, Dispositivos Médicos y
Preductos Sanitardos, o documento que acradite el cumplimlenlo da normas de calidad
aspeclficas &l {lpo tm disposlfive médico de acuerdo al nlval de riesgo emitide por ta
Autoridad o entldad‘gompetente del pals de origen. Se aceptan los cerllficados de buenas
practicas de manufactura emilidos por las Autoridades Compatentas de los paises de alta

vigllancla sanitaria <‘__om palses con los cuales exlsta raconocimiento mutuo,

4. Informe ﬁns_no.na disposllivo médice el que debe contener la Informasidn dispuesta en
el articulo 130° del Reglamento.
5. Estudlos ana_oom._ y comprabaclones anallticas,

}

6, Copla de los Infafmes de validacién del procese de esterilizacién o calibreciun, para los
casos da disposllivos'médicos astérilas o con funcién de mediclén, segin corresponda,

_

7. Mélodo de desecho, suanda apliqua. Da ser el caso, pueda prasentar tna declaracién
aflmando que se moqumz a las normas vigentes en el pais.

8. Proysclo ds rolulado del envase Inmediato y, envase madiato segin corresponda,

/

9. Contenido dal s.mz_._m_ de Instrucciones de uso o inserto, sagun corrasponda, traducidos
al Idioma espafocl, Para el caso da Instrumental presentar copla de catdloge en la secclén
donde se encuentreh Ingluldos, asicomo &) uso y un rasumen de las Instruccionas de usa

cuando Justifique ncm_su sa raqulara el manual o inserto.

!

108




N* DE ORDEN

ey
o A,
F¥ErNMERO Y DEN

£

FEUsE Mm .\r‘
OMINACIGH

i =

YR

ARA RES

OLVER

Para el caso da equipos biomédicos, el Interasedo debe presentar,

|

Informaclén que respalda ta seguridad del equipo.

|

. Descripcldn de medidas para cumplir con los requisitos esenclalas de s¢ gt ridad.

_

Nota: Para productos Impariados, se reguiers presantar la documentaclén en [tioma original
con su raspecliva ”.—mnznn_oz simpla al Idloma espafiol.
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Inscripeién o Relascripcidn en el Reglstro Szanitario de
Dispositivos Médlcos de 1a Clase [l (de moderado rlesge}

-Ley N° 20459, Lay de los Froductos Farmacéullcos, Disposliivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Artlculo 8° y Quinta
Disposlicidn Transtioria Complemenlaria y Flnal.

-Decreto Supremo N° 046-2C11-SA que aprueba gl Reglamento para el
Registro, Conlrel y Vigilancia Sanitarla de Praductos Farmacéuticos,
Dispasliivos Médicos y Pruduclas Sanltaros dal 27/07/11, madificada
por Decrelo Supremo N° 001-2012-8A del 22/01142. Arliculo 47, 10°,
220, 23° 125%, 136* y 138°

. Dacreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamarito Operalivo
del Componente da Marcancias Restringidas da la VUCE, del
(9/07/2010, Ariculo 2°, 4* y 5%

~Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Adminislralivo General dal
11/04/01. Articulo 35%, 44 y 207",

- Ley N* 28060, Ley del Silencio Administratlva, del 07/07/07. Primara
Disposictén Transilaria, Carmnplementaria y Final.

L ki i EE
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1. Soliciiud Unica n_m Comercio Exterior (SUCE) www,vuce,gob.pe, Para ablener 8! nimero
de SUCE debara tramitario con sl Cddigo de Pago Bancaria (CPR).

2, Copla del cerilficado de libre comercializacisn emllido por la Autaridad competente del
pals de origen o mxmfnmno_.. para produclas [mportados, En el caso que el certificada de fibre
comercializacién no' omprenda los modelos, marca, cddige, dimenslones dal dispositivo, o
camponentes dal kitlo sst, &l interasado debe presentar carta del fabricante que avale la
ralacion de éstos. &

-Cuando se lrate da dispositlvos médicos de Clase II fabricades 8n un tercer pals por
encargo de una empresa farmacéulica del pafs exportador del disposilvo que no se
comerciallza ni se consume en &l pals fabricante, el Intaresado debe presentar-ul Certlficado
de Libre Comerclalizacidn emitido por la Autoridad competente dal pais avportador que
ancargd su fabricacitn.

-Cuando se lrale dg disposllivos médicos de Clase |l fabricados por etapas en diferentes
palses y comerclallZados en uno de ellos, ef Inferesada debs presenter e Certificado de Llbre
Comerclalizacién del pals en el qua se comerciallza el disposilivo.

Sa exceplia del presente requisito enlos sigulentes casos:

\

-Cuando sa trate 'de disposliivos médicos de Clase U fabricados an el extranjero por|
eneargo de un labo; “taric o draguarla naclonal qua no se comercializa en el pale fabricanle,

-Cuando se frata de _a_m_uow___<cm _._._mn_nomnmn_mmm_:mu;nmnoma:m_um_m_uo_.o..am_.uonm::
|abaralorio o Eom_._mq__m naclonal,

.o_._m_._n.nmm:m.m aw_n_muoﬂ_zou Smn_numnmo_mmm_:m%nm%mm:m_um_m,uu_.m_mvmmuuﬁ
ancargo de un laboratorio naclonal,

3. Cerlificado de ‘mzm:mm Praclicas de Manufactura dal fabricants naclural 2 exiranjero

m.as_nonnq_m?._-a;amaZnn_o___m_nm_uan:n_ommm::mno:__ncm.U_mnamu_.zowgmn.aow{
Productos mms_.mao_m o documenic que acredite el cumplimlento de Normas de Calldad
aspacificas al tpo Tm dispositlvo médico, por efamplo Cerllficade CE da ln Gomunidad
urapea, Norma ISQ 13488 vigente, FDA u ofros de acuerdn al nivel de fesgo smitido por la

Autoridad o mz__nmq“ooavm_mam del pals de arigan.

47.42%

1,825.8

{noventa)
Dias
calendarlo

Venlanilia Unica ds
Comerclo Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Direclor
Elecutivo de
Autorizaclones
Sanltarias

Director
Ejecutiva de
Autorizaclones
Sanitarias

Plazo para
prasentar
15dlas
habilas.

Plazo para
rasolver
30 dlas
habiles

Director General
de la DIGEMID

Plazo para
prasentar
15 dlas
héblles.

Plazo para
resolver
30 dias
hébiles
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . .

ancargo de una erhpresa fammacéulica de! pals exportador del dispositive que no se|
comercializa ni se consume en el pals fabricante, ef Interesato debs presentar el Cerilficado
de Buenas Pracllcas de Manufactura de! fabricante emitido por la Auleridad Haclonal de
Produclos mmgmn&:oom, Disposltivos Médicos y Productos Sanltardos, o documenio gqus
acredite el cumplimiento de nommas de calidad especificas el lipo de disposifivo médico de
acuerdo al nlvel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad compatants del pals de origen.
Se aceptan los certifitados de buanaes practicas de manufactura emitidos por les Autoridades
Compatentes da los} palses de alla vigitancla sanitafa y los palses con los cuales exista
reconocimisnto mutia,

.Cuando se trate dal dispositivos médicos de Clase |l fabricades por etapas e diferentes
palses y comercleliZados en uno de allos, el Interasado debe presentar por rada pals que
intervino en el proceso de fabricaclon, el cetificado de Buenas Practicas de [Manufactura
emitido por la Autofidad Naclonal de Productos Fammacéiicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanltarios, o documenia qus scredile el cumplimlento de nermas de calldad
aspacificas al tipe de disposillvo médico da acuerdo &l nivel da rasgo omlido per Ia
Autoridad o m::ama.qnnanmsam del pals de origen. Se aceptan los cerlificacos de buenas
practicas de manufactura emilidos por las Autoridades Competentes de los palses ds alta
vigilancia sanltaria y los paisas con los cuales exlsta raconocimiento mutuo.

4. Informa técnlco 'del dispositivo médigo, el deba contener la Informacion dispuesta en el
Ariculo 130* del'Reglamento.

6. Estudios _mnanamr camprebaciones analificas,

6. Copia da los Informes de valldeslon del proceso de esterillzacién o catibracién, para los
disposltivos médleoslestériles o con funclén de mediclén, segin corresponda.

7. Métado de desecho cuando aplique.

|

8. Proyacto de rolulado det envase Inmedlalo y, envase mediato seglin corresponda,

9, Informe de mns_.___m:m%: da andlisis de desgo, seglin norma 1SO espscifica vigenta.

10, Informaclon téchica que suslenle las condiclonas esenciales de seguridad v eficacla del
dispasltive médica,

v

11, Parémetros de|calidad, ségun la nonma |1SO vigente y de seguridad esteblaclda por [a

FDA o Comunidad _:B_Umm {CE), u otra documento de reconacimisnto Intemacional.

10
s._Wn. :__.u_m &
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12. Conlenido del .rm_._:m_ ds Instruccionas da uso o Inserto, segin correspanda, lraducldos
al ldioma espafiol. IPara el caso de Instrumental presenlar copla de catélego en la seccién
donds se encusntran incluldos, as! como el usa y un resumen de 1as inslrucclones de uso
cuande justifique nro no se requlera sl manual o Inserlo,

/

1mwmm§mmonm mn@c_wow .u_osmn__nomn:m:ommmanmsgo_om_mnn_.___.amgm.m::s_.mumno
debae presentar, adamas, lo sigulente:

13, Informacldn clentlfica que respalde la seguridad del equipo,

14, Descripclén deimedidas para cumplir con los raquislios asenclalas de seguridad,

15. Cerlificado o _nu:ﬂm:n_m de cumplimlento del equipo con estandarss de calldad

Intemacionales expedida por una Autoridad Competente o Entidad nacional o intemaclonal
acradilada, \

Nota: Para Eon_._n;om Importadaos, se requlere presentar la decumentacldn en ldloma ariginal
con su respecliva traducclsn simple al idiama espaiial.
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Inscripcidn o Relnsctlpeién en el Registro Sanitario de
Disposltivos Médicos de [a Clase Il (de alto riesgo)

~Ley N® 28458, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Praductos Sanftarios, del 26/11/09. Artleulo 82 v Quinta
Disposicion Translioria Complementaria y Final.

-~Decrelo Supremo N 016-2011-SA que aprueba ef Reglamento para
&l Registro, Contro! y Vigllancla Sanitaria da Productos Farmacéuticos,
Dispo:
por Decrelo Suprems N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4%, 109,
22°, 23" 1267, 128° 130°,136%,137° 136° y 140",

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINGETUR, Reglamento Qperativo
del Componente de Mercanclas Restringldas da la VUGE, del
09/07/2010, Adiculo 2", 4" y 57,

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

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrativo, del Q7/07/07. Primera

Dispasicidn Transitoria, Complementaria y Final,

os Medicos y Produclos Sanitarios dsl 27/07/11, modificado

1. Salicitud Unica de arcio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para oblener al nimera
de SUCE deber4 tramitario con al Cadigo de Page Baneario {CPB).

2. Copia del cerlificado da libre comercializacion emitido por ta Autaridad competente del
pals de origen o exportador, para preductos Importadas. En el caso qus el cartificado da libre
comercializacltn no‘comprenda los medelos, marca, cadigo, dimensionas del dispositivo o
companentes dsl kith sel, el interesado debs presentar carta del fabricants que avala la
relaclén de éstes, g

-Cuando sa trale da dispositivos médicos da Clase IIf fabricados en un tercar pals por
encargo de una empfasa farmacéutica dal pals exportader del dispositivo que no se
comerciallza nl se cohsume en sl pals fabricante, el intaresada debe presentar el Certificado
da Libre Comercializacién emitido por ta Autoridad competente del pels exportador qus
encargd su fabricacion.

-Cuando se trate db disposlitivos médicos de Clase Il fabricados por etapas en diferentes
palses y comerclalizados en uno da ellos, ¢! inleresado dehe prasentar el Ceartificado de Libra
Comerclalizaclén de]' pals en el que sa comerclaliza el disposliiva,

Se excepila del prasents requislto en los siguientes casos;
[

|

-Cuando se trale de disposilivos médicos de la Glase |Il fabricados en el extranjero por
encargo de un laboratorio o dragueria naclonal que no se comerciallza en el pals fabricante,

|

-Cuando se trale de' dispositivos médicos y equipos biomédicos da clase 11l fabricadas an el
pals por encarge da'un laboratoric o droguerla nacional,

|

-Cuando sa trate de disposltives médicos de Clase Il fabricados en el pals por etapas por
encargo de un laboratorio nacional.

3. Cedificado nm\m:mzmm Practicas de Manufactura del fabricante naclonal o extranjaro
emilido por la Autoridad Naclonal da Produclos Famacéuticos, Disposltivos Médicos y
Praductos Sanltarios o documento que aecredile el cumplimiento de Normas de Calldad
aspeclficas al :u& de dispositive médico, por efemplo Cerifficedo CE de la Comunidad
Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u ofros da acuerdo al nive! da riesgo emilida porla
Autoridad o Enfidad’Gompetente del pals de crigen,

i

3

Ventanilla Unica de
Comerclo Exterior

VUCE

Wwww,vice,gob,pe

EJeculivo da
Autorizaciones
Sanitarias

Plazo para

presentar
15dlas .
hébiles.

Plazo para
rasolver
30 dlas
habiles

Diractor omnm_.m_
da [a DIGEMID

Plazo para
presentar
15 dlas
habiles.

Plazo para
resolver
30 dias
habiles
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.Cuando se frata am disposiiivos médicos de Clase 1Il fabricados en un tareer um_mnn_.
encargo da una empresa farmacéulica de! pals exportador del disposliivo que no sa
comercializa nl se nnwsmcam an el pals fabricante, el Interesado debe prasentar ol Cerfiflcada
de Buenas Précticas da Manufactura dal fabricanta emitido per la Autoridsd Naclonal de
Productos mm_a:mn?_g__num. Dispositivos Médicos y Productes Sanflarios, o ¢acumento que
acredlte el cumplimiento de nommas da calldad especlficas al lpo da disposiivo médico de
acuerda al nivel de resgo emitido por ta Autoridad o enlidad competente del pals de origen.
Se aceplan los certificados de buenas practicas de manufactura emitidos por fas Auleridades
Competentes de lod paises de alta vigllancla sanltarfa y los paises con los cuales exista

|
reconacimtanto mulo,

|

.Cuando sa trate nm disposiiivas médicos de Clase Il fabricadas por etapas en n__aqm:_mm
palsas y camerclalizados en uno ds allos, el Interesado debe presentar por cada pais que
intervino en el proceso de fabrcacldn, el cetificado da Buenas Praclicas de Manufactura
amiiido por la >E.m1n_mn Naclonal de Productos Farmacéulicos, Disposifives Médicos y
Productos Sanltaras, o documento que acredite af cumplimlenio de normas de calidad
especificas al A_ua_am dispositivo médico de acuerde al nivel de riesgo emitido por ja
Autoridad o enlidad' competente del pals de origen. Sa acepian los cartiiicadds da buenas
praclicas de manufaciura emilidos por las Autoridades Competenlas de los paises de alta

vigilancla sanitaria Som palses con los cuales exista recanoclmiento mutuo,

4. Informe técnicoldel disposiivo médica, el que deba cantener la Informac 6r dispuesta en

el Artlculo 130° %.w_‘mmn_m_.:o:s.
§, Estudios 1écnicos y comprobaclones analltlcas.

6. Copla de los F__oz.:mm da validasién dal proceso de estarillzaclén o calloraglon para los
disposltives médico’s estériles 6 eon funclén de mediclén, seglin corasponda.

\

7. Mélodo de desacho cuando aplique.

]

8, Proyecto de rolulado del envase inmedialo y, envase medlato segin corasponda.

9, Informe da mnaﬁs_m_an_os de analisis de riesgo seglin norma IS0 aspecifica vigsnte,

10. Ensayos clinlcos que demussiren la seguridad ¥ eficacla del dispositiva médico.

41, Parimetros de calidad segtin Ja norma ISO vigente v de seguridad establecida por la
FDA o ncaca_nma_mzanmm {CE) u otro documento da reconoclmlento Internaclonsl.

42. Conlenldo del manuel de inslrucciones o Inserlo, seglin corresponda, traducidos al
idioma espafiol.
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13, Llista de los palses donde e disposiive médico se comerclallza, para productos
Imporiades. _

14, Programa da vigilancla post comercializacion para el disposiiive medica por parte del
fabricante,

Nola 1: Para las Suceslvas relnscripciones en el registro sanltaro de los disposltivos
médicos clase Il Wm presentan los requisitos sefialados, exceplo los ensayos clinlcos,
informe de adminlsiraclén de andlisls de rlesgo, salve que s hublesen realizado
modlficaclones n:mwsm%s nlteva Informaclén sabre Ja seguridad o eficacla del disposiilvo.
Tamblén es aplicable para la primera reinscripeldn en caso el dispositivo haya sido inserilo

1 -
con los requlsites antes sefialados.

Para el easo de squipas blomédicos da tecnologia controlada, el Inleresado debe presentar,
ademas, lo slgulents

. .
16, Descrpclén {dal equipo blomédico, heclendo referenela & Indicaclones,
contralndicacionas, |advartenclas, componentes princlpales, accesorios, relaclén con
paclentas y descripelon del funclonamiente

16, Informacldn clenlifica que respalde la seguddad dal equipo de la Clase lll y Ins que
emitan radiacisn lonfzante. Para los equipes de la Clase !l las pruebas da blozompallbllidad
solo aplican para Inateriales que signifiguen Innovaciones (los que no tanen nommas
Internactonales de referencla) y sobra ellos se podra pedir e! resumen y esludios da prueba.

17. Relaclén de normas, gulas o astdndares invelucradas en la documentaclsn prasentada.,

18, Descripcitn delmedidas para cumplir con los requisltos esenciales de se juridad,

18, Copia de la autorizaclén para la Importacldn y comerclallzaclon da equipos blomédicas]
de tecnologla controlada que emlten radlaclones Jonlzantes, emitida por IPEN o la autoridad
sompelante an la matsria,

20, Cerlificado o conslancla de cumplimlento del eguipo con esténdares da calldad
intemaclonales (marca y modslo) expedida por una Autoridad Compatente o Entldadas

certificadoras :momo“__m_ ¢ Intemaclienal asreditada,

21. Nombrey cznm_na: de 1a Instiuclén prestadora de sarvicios da salud donda se instalard
al equipo, o compromiso da Informar sobra la misma en el mamenta en qua se ublqus, en
caso que aun no mm_=m<m comerclalizado.

I

22, Declaraclén [urada
en la cual conste lal %m g
i Ay e

por el fabricante o representante en Per cu los equipos
nida en el numeral @ del Arllculo 128" del Raglamento,
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Nota 2: Para _mmTcnmm_Em reinscripclones en el reglstra sanltarde de los equipos
biomédicos da tecnologla conirolada, se presentan los requisilos saftalades, exceplo (o5
esludios clinicos,’ salvo que se hubiésan reatizadn modificacionss que amariten nueva
Informacién sobre Ia seguridad o eficacia del equipo. Tamblén es apllcable pora la primera
relnseripclén en asael squlpo haya side Inscrilo presentando los raquisltos ailes safialados,

Nota 3: Para _uao_zn_am Importados, se requlers presantar la documantaclon en Idiome
oniginal con su raspectiva iraduceldn simpla al {dioma espaial.
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Inscripcién o Reinscripcidn en el Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos de ja Clase W {criticos en materia de riesgo)

.-Ley N° 20459, Ley de los Praductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Produstos Sanltarios, del 26/11/09, Artlculo 8° y Quinla
Dispasicién Translloria Gomplementaria y Final,

-Dacreto Supremp N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamenlo para
&l Registro, Conlro! ¥ Vigilancla Sanitaria da Productos Farmacéuticos,
Disposliives Médicos y Productos Sanilarios def 27/67/11, modificado
por Decrato Supreme N° 001-2012-5A del 22/101/12. Artloulo 4°, 108,
220, 230, 127*, 128°, 130, 136°, 137, 138°y 140.

- Decreto Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamenta Operativo
del Componente da Mereanclas Restringidas de la VUCE, del
09/0712010, Adlculo 2°, 4* y 5%,

~Ley N* 27444, Ley del Procedimlento Administrativo General del
11/04/01, Arliculo 35°, 44y 207°.

- Ley N* 20060, Ley del Silenclo Administrativo, de! 07/07/07. Primera
Disposiclén Transitorla, Complemantaria y Final.

1. Soliclud _._:_nw de Comerclo Exlerior (SUCE) www. ob.pe.
de SUCE deber4 trafitarlo con el Cddige de Pagae Bancario (CPB).

2. Copla del certificado do libre comercializactén emilido por la Auloridad competente del
pals de orgen o expantador, para productos Imporiados, Cuando el carlficedo da libra
comerciallzeclén :o\nuan_.m:nm los madelos, marca, cadigo, dimenslones del dispositivo o
componente del Kit o set, el Interesado debe prasentar carta del fabricante que avale la
ralaclén de éstos.

.Cuando se trate da] dispasilives médicos de Clasa |V fabricados en un tercer pals por
sncargo de una empresa farmacéutica del pals exportador del disposlive gque no se
comergializa nl s cohsume en el pals fabricanle, al Interesado debe prasentar el Certificada
da Libre 0o32n_m_imo_n: emilida por fa Autoridad competenta del pals exportador qua
encargs su fabrcacion.

.Cuando se trate de disposiiivos médicos de Clase IV fabricados por elapas en diferantes
palses y comercializados en uno da sllas, el Interesado debe prasentar el Carlificado de Libre
Comercializaclan del'pals an el que sa comerciallza el disposiiivo.

Se exceplia def presents raquisito en los sigulentes casos:

.Cuando se lrate de disposllivos médicos de la Clase IV fabricados en el exiranjero por|
sncargo da un labortario o droguerfa naclanat qua no se comercializa en el pals fabricants,

.Cuando se lrate de}dispositivos médicos de clase 1V fabricados en el pals por encargo de
un laboraterio o dregueria naclonal.

}

Cuando se trate de dispositivos médicos de Clasa IV fabricados en el pals por etapas por,
encargo de un faboraterio naclonal,

\

3. Coerlificado da m:msmm Praclicas de Manufaclura del fabricente naclonal o extranjero
emllido por [a Autofidad Naclonal de Praductos Fammacéuticas, Disposllives Médicos y
Produclos Sanltarics o documento que acradite el cumplimiento de Normas ds Calidad
especlficas al _m_uuh de disposltive médics, por elemple Cerlificade CE d3 fa Camunidad
Eurapea, Norma IS0 13485 vigenle, FDA u oiros de acuerdo 8l nivel da res jo emitido por la

Autoridad o Enfidad Compelenta del pals de origen.

i

{clento

velnte)
Dias

calendario

Ventanilla Unlca de
Comerclo Exterior
VUCE

www.vuca.geb.pe

Diraclor
Ejeculive de
Autorizaclones
Sanltarias

Director
Ejecutivo de
Aularizaclones
Sanitarias

Plazo para
presentar
15 dlas
hablles.

Plazo para
resolver
a0 dlas
hébiles

de la DIGEMID

Plazo para
prasentar
15 dlas
hébilas.

Plazo para
resofver
30 dlas
habiles
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.Cuando se trate del dispositivas madicos de Clase iV fabricados en un tercer pals por
encarge de una ma__Emmm famacéutica del pals exportador del dispesitivo que no sa
comerclaliza nt se consuma en el pals fabricants, el interesado debe presentar ef Certificado
de Buenas Praclicas! de Manufaciura del fabricants emitido por Ia Autoridad Naclonal da
Productos mm::mnm%nom_ Disposltivos Médicos y Productes Sanltarios, o documento que
acradite el nc:._u__anm_z_o de nommas de calldad especificas &l tipo de disposltivo médico de
acuerdo al nivel de n_mmmo smilido por la Autoridad o entidad competente del pals de erigen,
Se aceptan los certificados de buenas practicas de manufactura emliidos por las Autoridades
Competentes de los!paises de alla vigilancia sanftaria y los palses con los cuales exisia

racenocimlanto mutus,

.Cuando se irale dajdispositivos médicos de Clase |V fabricades por etapas’ en diferantes
palses y comercializados en uno ds ellos, el Interasado debe presentar por «ada pals que
intervino en el proceso da fabricaclén el celificado de Buenas Praclicas de Manufaciura)
emitido por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos .n.ﬂmz_.m:.cm_q o documento que acredits el cumplimients de nomnas de calldad
sspacificas af tipo ido dispositivo médico de acuerdo ai nivel de riesge amilido por la
Autoridad o m:,_amn.__ncanm_mz_m del pals de arigen. Se aceptan los cerificados de buenas
practicas de manufactura emitidos por las Autoridades Campetentes da los palses de alla
vigllanela sanitaria <__nm paises can las cuales exista reconocimiento mutue,

\

4. Informe téenlco Am_ disposiiive médico, o) que debe conlaner |a Informacitn dlspussta en
el Articulo 130° del Reglamento.

5. Estudios En:aou_v‘ comprebaciones anallticas,

_

6. Copla de los informes de validacién del proceso de esterillzaclén o callb-aclén para los

disposilivos médicas lastériles o con funclén de medicldn, segiin corresponda.

7. Método de desecho, cuando aplique,

“

8. Proyacto da rotulado de los envases mediato e inmadiato.

|

9, Informe de adminlstracién da andlisis de riesgo, seglin norma |SO espacliice. viganie,

10, Ensayos clinicos que demuastren la seguridad y eficacla del dispositivo médico.
11, Pardmetros da|calldad segin la norma 1SO vigents y de saguridad establecida por la|
FDA o Comunidad Europea (CE) u olro dacumenta de reconocimlsnto Intermnacicnal.

12, Contenido del{manual da instrucclones o Inserto, segiin corresponda., traducldos &l
Idloma ssparal, .

13, LUsta da los [palses donde el disposillvo médico se comercializa, para productos
Importados.

s
2
3%
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14, Programa da vigllancla post comercializaclén para el dispositivo an_nn por parte del
fabricante,

15, Cerlificado que [muestren la seguridad bloldglea, en el caso de dispositivos médicos

fabricados a pariir de tejidos y sus derivados da humanos o animales.

Nota 1: Para las sucesivas ralnscripciones en sf registro sanltarlo de Ics disposllivos

médicos clase IV mmmuammam_._ los requisitos sefiatados, exceplo los ensayos clinlcos,

informe de maa_amqmq_o: de andlisls de rlesgo, salvo que se hublesen reallzado

modificaciones que m_,_;m___m: nueva Informaclién sobre la sequridad ¢ eficacia det dispeslilvo.

También &5 %__nm_u_m“nma la primera reinscilpctn en caso el disposifive haya s.do Inscrito

con fos requisilos antes sefialados.

Para el caso da equipas blomédicos de tecnologia controlada, el interesada c'eba presentar,
ademds, lo sigulente:

16, Dascripclén [del equipo blomédico, haclendo referencla a Indicaclones,
conlraindicaciones, ' adverlanclas, componentes principalss, accesaros, relacldn con!
paclenles y descripeldn del funcionamlente

17. Informacién clentifica que respalde la saguridad del equipo de la Clasa IV y los que
emltan radiacién lenizante.Para los equipos de la Clase IV las pruebas de blocompatibliidad
solo aplfcan para myateriales que slanifiquen Innovaclones (fos que no llensn nomas
Inlamacionalas de referancia) y sobre elios se podra pedir el resumen y asludios de prueba.

4B. Relaclén de normas, gulas o estandares Involucrades en la documentacidn prasentada.

&

19. Descripclénde w_._ma_n.mm para cumplir con los requisitos esenclalas de secu;idad,

20 Gopla de la aulorizaclon para [a Importacidn y comerclalizaclén de equipos biomedicas
ds tacnologla Saa.rwum que emlten radlaciones lontzantes, emillda por IPEN o la autoridad
compeatenta an la materia.,

21, Certificado o ‘constancia de cumplimlento del equipo con esténdares de calidad

certificadoras :mn_oa\m_ o intemacional acraditada. '
22, Nombre y ublcacién de la Instituclén prestadora da serviclos de salud donde se Instalard,
sl equipo, o comprafiso de informar sobra la misma en el momento en qua se ublque, en
caso que aun no se haya comerclalizado,

I

inlemacionales {mafea y modelo) expadida por una Autoridad Competents o Entldades]
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23 Declaracién Jurada expedida por sl fabricanle o represantante an Pert de log equipos en

la cual conste la Infarmacién dispuesta en el numeral § del Artlculo 128* de) Reglamento,

Nota 2 Para las sucesivas relnscripciones en el reglstro sanitario ds los equipos blomédicos
de tecnologla controlada, se presentan los requisltos sefialados, exceplo fos ensayos|
clinicos, salvo gue 88 hublasen realizado madificacionas que ameriten nueva Informacién
sabre la seguridad oleficacia dal aquipe, Tamblén es aplieabls para la primera relnseripclén
an case el equipo haya sido Inscrite presentando las requisilas anles sefialados,

Nota 3! Para _uaq_._‘

H.u__nm Importddds, se requiere presentar la dogumentacién en [dioma
aoriginal con su respectiva traduceldn simple al Idloma espafol.
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79 |Inscripeién o Relnscripeidn en el Reglstro Sanitarlo de {ud Unica aJ_ xterior (SUCE) wwv,vuce,geb.pa, Para o 50,48% Ventanilla Unica de or Director General
Dispositives Médicos de Diagnéstico In Vitro da SUCE dabar tranitarlo can el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejeculivo da Eleculive de | de la DIGEMID
) VUCE Autorizaclones | Autorizaclones
Sanitarias Sanitarias
. 0
!_%nﬂnﬂmMmhwﬁw:_%wmamﬁwMh”m_:mw_vwm.m_ﬂ%%m_hﬂw U_u__MW”M__um_Mm 2, ﬁuu_m del Cerilficado da Libre Comerclalizaclén o Certificado de Uso amitido por la
Transltoria Gomplementaria y Final, Autoridad ooaum__m%m del pals de origen ﬁ._ exportador. En caso que &n éste no se Plazo para Plazo pa
comprendan fos modelos, marca, codige y dimensiones del producto, el fntsrasade debe {Trelnta) P para
adluntar una carla del fabricante que los Incluya, Cuando se raqulera accesarios para su Dias www.vice.geb.pe prasentar prasentar
aplicacitn, Incluldos ign la unidad de manejo y no estén comprendldos an el Certificado de hablles 15 n_=mm 15 dlas
Libre Comerclalizacldh, sl importador podrd presentar Una carla dal fabricante y eopla dal habiles. hetilles,
calélogo que Incluya a relacién de estos, s
j-Decreta Suprema N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Regisiro, Cantrol y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéutices, |-Cuando sa frate de(Disposilivas Médicos de Diagndstico In Vilro fabricadcs en un tercer|
Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios del 27/0711, meodificade ;pals por encargo de na empresa farmacéulica del pals exportador dal producio que no se
par Decreto Supremo N° 001-2012-5A del 22/01/42. Articula 4°, 22° y |comerclaliza ni se consuma en &1 pals fabricante, el Interesada debs prasentar 2! Cerilficado .
23°, del Producto mm_._dmm_a:_mnn o Certlficado de Libre Comercializaclén emilide por Is Autoridad
competente dsl pals ‘exportador que encargd su fabricacién, Plazo para Plazo para
rasalvar resolver
-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la modificatoria dal 30 dias 30 dias
Reglamenlo para ! Registro, Conlrol y Vigitancla Sanitaria da -Cuando se trate de [Disposllivas Médicos da Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en hablles habiles

Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios
del 22/01/12. Primera Disposiclén Complemsntaria Transharia

-Decreto Suprama N° 010-97-SA que aprusba et Reglamento para el
Registre, Contrel y Vigilancla Sanltaria de Productos Farmacéulicos y
Afines del 24112/57, mediflecado por Decrelo Supreme N° 020-2001-8A
del 16/07/01. Articulo 31°, 113°y 114°

-Decreto Supremao N 004-2004-EM que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 27757, Ley de Prohibiclén de fa Imperiacidn de Blenss,
tMaquinaria y Equipos Usados que ulllicen Fuenles Radlaclivas del
25/03/04, Adleulo 14°,

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercanclas Restringldas da Ja VUCE, dal
09/0712010, Articulo 2°, 4° y 5°,

-Ley N* 27444, Ley de! Procedimiento Adminlstrativo General dal
11/04/01, Arilculo 35%, 44" y 207",

- Ley N 20080, Ley del Silenclo Administrativo, del 07/07/07. Primera
Dispostcidn Transitoria, Complementaria y Final.

diferentes palses yj comerclalizada en uno de ellos, el Interesado deba presentar el
cerlficado de praducto farmacéutico o cerlificade de libre comerclallzaclon cal praducta ds|
pals en el que éste se comerclaliza,

Se exceplia del presents requisito en los sigulentes casos:

.o=m=aomm=m.mnm ’u_m_uoms_,am zmn_namnmgmm:oﬂ_no5<_._.oamcnnmnomm:m_mx:mam_.o
por encargo de un ffaboralorio o dreguerla naclonal que no se comerclaliza en sl pals
fabricanta.

-Cuanda se Irate de/Disposilivas Médicos de Diagndstico In Vitro fabricades en el pals por|
encarge da un laboraloric o droguerla naclonal.

-Cuando se frate de{Dispositivos Médicos da Diagnastico In Vilro fabricados en el pals por,
elapas por encargo da uniaboratorio naclonal,

3, Cerlificade de Buenas Praclicas de Manufaciura u otro documento que acredite su
cumplimienta emitidoa’por la autoridad competante:
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- de cada pals quelIntarvino en el proceso de fabricaclén, para el caso am.m_muom:_ﬁm
Médicos de U_mmnom._no In Vitro fabricados por etapas en difsrentes palses y somerclalizado
en uno de ellos
-del pals fabricante, |para el ceso de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vilro fabricados
en el extran]aro porencarge de un lahoratorie o droguerla naclonal que no s comerclaliza
en el pals awnomai

o
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80 |Cambin en ¢l registro sanitario de los dispositivos médicos a oblensr el

“Ley N° 28458, Ley da los Productos Farmacéuticos, Disposltivos
Médicos y Produclos Sanita-los, dei 26/11/08. Ariculo 8°, 2. Documentos que
-Decrelo Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilan:la Sanitaria de Productas Farmacéuticos,
Disposiiivos Médicos y Prod.Ictos Saniiarios del 27/07/11. Arlculs
1238

« Decrelo Supremo N° D10-2010-MINGETUR, Reglamento Operativo
del Companenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Artlculo 2°, 4° y 5°,

~tey N 27444, Ley del Procedimients Adminlstrativo General del
11/04/01. Arficulo 35°, 44° v 207",

- Ley N° 29060, Ley del Silnnclo Adminstrativo, del 07/07/07. Pamera
Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

justifiquen i camblo, seqtin diractiva especifica,

ZE010 N,

17.27%
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Ventanilta Unica de
Comercio Exisror
VUCE

www.yuce,gob,pe

Cireclor
Elecutlvo da

Elecutivo de
Autorizacfones | Autorizaclonas

Sanltaries Sanitarias

Plazo para
presentar
15 dfas hablles,

Plazo para
resolver
30 dlas habiles

General de [a
DIGEMID

Plazo para
presentar 15
dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias hablles
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Nolificacion Sanitaria Obllgatoria de Productos Cosmélicos ercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps, Para oblansr el

36,32%

Ventanilla Unica de Directer
Comercle Exterfor | Ejecutiva de
VUCE Autorizaclonas
: Sanitarlas

namero de SUGCE debera tramitarlo con el Cddlgo de Page Bancarle (CPB).

-Ley N° 29459, Ley de [os Productos Farmaséuticos, Dispositivas 2. Declaracidn del fabricante eri caso da magquila, .

" — 3 o
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Artlculo 8° y 13, www.vuce.gob.pa
-Dacisién 516 que aprusba fa Armonizacién de Leglslaclones sn

malera de Praduclos Cosraélicos, da 08/03/02. Arliculo 70y 8° 3. Férmuia cuallativa en noménclatura INCI.

-Resoluclén 797 que aprueba el Reglamento de |a decisldn 518 sobra

contral ¥ vigilancia sanitaria de praductas cosméticos, de 03/02/04. 4. Férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI {cuando corraspanda),
Articulo 21*

-Resaluctdn 1333, que aprueba Adiclones a la Resolucién 797-
Criterios de homologacian de [a codificacion en materia de cosmeticos.
Formatos para la Nolificaclén Sanitaria Obligatoria de productes 5
cosméticos, su renovacitn, reconoclmlento y camblcs; del 02/06/10,
Articulo 23°

Espacificactonas;organoléplitas y fislcoquimicas de producto terminado,

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
dal Companente de Marcancias Restringldas de la VUCE, del 6,
09/07/2010, Arlculo 2°, 4° y 5°,

Especificaciones! microbloldgicas (cuando comespanda)

<Ly N° 27444, Ley del Pracedimlento Administralivo General dl 7. .>En=nmn_u= de n_am_u:nwz_m m_mBm_uu:mmEm da la comerclalizacién en la que debard
11/04/01. Adllculo 31° y 442 indicarse nombre, | direccitn, teléfono, fax, pals, e.mafl del responsable o de los
’ . responsables da a tomerclalizacldn, sl fuera el casa,

8. Cerilficade de Libre Venia-CLV ({cuando comaspenda) emitide con una anligliedad no
mayor a5 afios coritados desde l1a fecha de presentacién de la corespendienta Notificackén
Sanltaria Obligatoria o aulorizaelén simllar expedida por la autoridad compstenta del pais de
arigen.

9. Proyeclo de farte de la eliquata o rotulado (espacificar los conteridos netos a
comerclallzar),

|10, Justificactdn’ds las hondades y proclamas de carcter nomamznm. cuya no veracidad
pueda Eu_.mmm:_m_.‘_.s problema para la salud. -

_

11. Maleral del envase primario.
1
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82 |Renovacion del Gddigo de ldentificacién de la Notificacidn 1. Soliclud Unica de Comerclo Ext 35,885 Ventanfla canm de Birector
Sanitarla Obligatorla para Productos Cosméticos ntmero de SUCE debera tramiiarlo con el Cadigo de Pago Bancario (CPB). Cemercio Exterior | Eleculive ds
VUGE Aulorizaciones
Sanllarias

-Ley N" 29459, Ley de los Productos Farmacéuticas, Disposliivos
Médicos ¥ Produclos Sanllarios, dal 26/11/09, Artleulo 6°, 8%y 13%

-Dacislén 516 que aprueba 1a Armonizacldn de Leglslaclones en
maleria de Praductas Cossyético, 08/02/02, Articulo 6%, 70y 8°

-Resolucién 787 que apruesa el Reglamento de |a Declsion §16 sabre
conlrol y vigllancia sanitaiia Je productos cosméticos, del 03/02/04
Arllculo 227,

-Resoluclon 1333, que apruaba Adiclonas a la Resoluclén 797-
Crilerios de homologaclén oz {a codificacion en materia de cosmaticas.
Farmalos para la Nofificacidn Sanitaria Oblipatoria de preductos
cosmeticos, su ranovaclon, reconocimlento y camblos; de 02/06/10,

- Decrelo Supremo N° 016-2011-8A (27-07~11) que aprueba el
Reglamen!o para s Reglstro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéulicos, Dispositivas Madicas y Praductos
Sanitarios. Arlisulo 2°,

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operafivo
del Componente de Mercanclas Restringldas de la VUCE, de!
09/07/2010, Ariculo 2°, 4°, 5 y 7",

.-Ley N* 27444, Ley del Procedimienta Administrativo Genera) del
11/04/01. Arlculo 31° y 44°,

Declaractdn del'fabricants en case de maqulta.

[

3. Férmula cualitativa en nomenclatura INCI,

4, Fdérmula cuantitativa, en nomenclatura INC! {cuando correspanda).

5. Espacificacianes organoléplicas y fislcoguimicas de producto terminado,

6. Especificaclong’s microbloldgicas(cuanda corresponda)

7, Aulorzacién del fabricante al responsabla da la comercializacldn en la qua deberd
Indicarsa nombre, [ direcclén, teléfono, fax, pals, e-mall del responsatle o de los
rasponsablas da latcomerclalizacidn, sifusra el caso.

8. Cerlificado de/Llbre Venta-CLV cuando se trate da productos fabricador. fuera da la
Reglén Andina, emitido con una anlighadad no mayor a & afdos contados desda 1a facha de
presantacion de _m_nuz.mmvu:u_m:_m Notificacidn Sanitaria Obligatoria o autorizzelén similar
sxpedlda por la autoridad compatenta del pals de origen

8. Proyecto de fare de la stlqueta o rotulado (especlficar las conlenldes netos a
comerclallzar},

10. Justificacién ‘de [as bondades y proclamas de cardcler cosmélico, elva no veracldad
pueda reprasantar’un problema para la safud,

11. Malerial del snvase primario.

*

www.vuce.gob.pa
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Reconosimiento del Gadigo de Identificacién de Ia Notificacién 1. Salicitud Unica de’Comerclo

36.05% | 1,388.1 Ventanilla Unica @ Directar
Sanitaria Obligatorla para Productos Gosméticos da SUGE debera tramilarlo con el Cddigo da Pago Bancario {CPB). Comerclo Extarior |  Elecutivo de
VUCE Autorizaciones
Sanltarias
-Ley N° 29459, Ley ds los Preductos Farmacéuticos, Disposiiivos k .
Médigos y Producios Sanftarins, del 26111109, Articulo 8, 89y 13°, 2. Documento con la'férmula cualitativa en nomanclatura INCH. www.vuce.gob.pe

-Declsién 518 que aprueba ta Armonlzaclén de Leglsiaciones en
materia de Productos Cosmélco, 08/02/02. Artfculo 6%, 7°y 8° 3. Documento con [a'férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI {cuando coresponda),

Resoluctdn 1333, que aprueba Adiclones & la Resoluclén 787-Criterios
de homologacion de la codificacién en materia de casmeticos. 4. Documento confles especificaciones organoléplicas y fislcoquimicas dn preduclo
Formalos para fa Notificacién Sanltaria Obligatoria de productos lerminado.
cosmélicos, su renovacién, raconocimiento y camblos; del 02/06/10.

- Decreto Supremo  N* 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el

Reglamento para el Registro, Control y Vigitancta Sanllaria de ;
Productos Farmacéuticos, Dispasitives Médicos y Productos 5. Dacumento con las' especificaclones microblelagicas(cuando cormresponda)

Sanltarios. Aricula 2°,

- Decrato Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Dperativo
del Gomponente de Mercancias Restringldas de fa VUGE, del
09/07/2010, Arlleula 2°, 4°, 5%y 7°,

6. Documento con me Instrucelonas de uso del producto (cuande correspanda).

~Ley N* 27444, Ley del Procadimlento Adminlstrativo Genaral del 7. Copla de la Nolificaclén Sanitaria Obligatoria, certiiicada por fa Autoridad Naclonai
11/04/01. Articulo 31° y 44°.. Compstente del Prdmlar Pals Mlembro de comarcializacién.
i

: 127




%@‘ﬁbgﬂvﬂv
L
n_...! N e
f@ﬁ.ﬁ TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
g ' TR,
& -
8 .
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO 1 e
Q : ARA RE | L2
S PARA m.mmo_.f.mx ) .n_vmm»n.o
Madificacidn / camblo J Incorporaeién de fabricante (dentro o 1. Salicitud Unica .m_m Comercio Exterior Amcom.. www.viuce,geb.pe, Para ob’erer el Ventaniita Unica de Director
fuera de los Palses Mlembros de la Comunldad Andina) de un nimero da SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancarlo (CPB). Comercio Exterdor | Ejecutivo da
Producto Cosmético VUCE Autorizaclones
Sanitarias
-Ley N° 26459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médieos y Producios Sanltarios, del 26/11/08. Artfculo &7, 87y 13°% 2, Copla de nusvolcontralo ds fabricacién u otro documenta que acredita el camblo. www.vuce,gob.pe

-Decislon 516 que aprueba la Armonizacién de Lagislaclones en
maleria de Productos Cosinéticas, de 08/03/02. Artlculo 8° y 11°, 3, Cenlificade de Libre Venta, en caso de terceras palses o una autorizaclon similar emitida
por la Autaridad Cornpetenle del pals de origen,

-Resolucitn 1333, que apruaba Adiclonas a la Resoluclén 767- )
Crilerios de homologaclén de la cedificaclon en matera de cosmélicos,
Formatos para la Nolificaclon Sanilaria Obligatoria de productos

N 4, Documento conlla declaraclén del fabricante, en caso da maqulla.
cosmétlcos, su renovaclon, reconocimienta y cambios: det 02/06/10. 9

- Decrelo Supremo N° 01 -2011-SA {27-07-11) gue aprueba el
Reglamenlo para el Reg'shi o, Contral y Vigilancia Sanitaria de .
Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos 5. Proyecto de arte da |a etiqueta o rotulado con la incarporacion det nuevo fabricante.
Sanitanos, Artleulo 2¢. - \

,cmnqm.omznqmaoz.n._o.mo._o.z_zochx_mmw_mam:_ooga_zom.caocam:an_:m_.om_um_nm_m mx_m_m=n~m<_.mEmmmamn_o:*mmm_nm_scgoﬂmu_._nmam
del Componenle de Mereatitias Restringidas de la VUCE, dsl (cuando comrasponga) ’
09/07/2010, Artlculo 2°, 4° y 5°

~Ley N° 27444, Ley de! Procedimlento Administrative Genera! del 7. Copla del Formato FNSOG-001 recepclonado por [a Autoridad Naclonal compatenta del
11/04/01. Arllsulo 31° y 44°, pals que otorgd T_ Cédign de Identificacion de la Nolificaclon Sanltara Obligatoria,
lratandese de productos pravenientes de la Reglén Andina,

_ , |
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Sanltaria Obligatoria de Froducto Cosmético

sLey N° 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Disposltivos
Médicos y Produclos Sanltarios, del 26/11/08, Artlculo 6°, B®y 139,

-Decisidn 516 qua aprueba la Armonizacion de Leglslaclones en
materia de Produclos Cosméticos, de 08/03/02, Artlculo 8° y 119,

-Resalucidn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucidn 797-
Crilerios de homolagaclén de la codificacion en materia da cosméticos.
Formalos para la Nolificac.on Sanltaria Obligatoria de productos
cosmélicos, su renovacldn, reconocimiento y cambios; dal 02/06/10.

- Decrelo Suprema  N* 01:3-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Reglstro, Contral y Vighancla Sanitaria de
Productos Farmaceéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitaros. Arllculo 2°,

- Decrelo Supremo  N* 010-2010-MINCETUR, Raglamanto Oparativo
del Componente de Mercenclas Reslringldas de la VUCE, dal
09/07/2010, Artlculo 2°, 4° y 5°,

~Ley N* 27444, Ley del Pracedimlento Administrative Genaral del
11/04/01 Andlculo 31° y 44°,

Modificaclén / cambio ce razdn social del titular de [a Notificacién

licitud Unica de Comerclo Exterior {SUCE) www.vuce,gob.pe, Para oblarer el
ndmero da SUCE deber4 tramitardo con el Cddlgo da Pago Bancario {CPBY),

2, Doecumento quelacredita el cambio,

3. Proyeclo de are!de la efiqueta o rotulado con la razédn soclal modlficada,

6.84%

At

Ventanilla Unica de
Comercio Exterfor
VUCE

www.vuce,gob.pe

Director
Ejecutivo de
Autorizaclenes
Sanltarias
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N* DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : ; C ik %Emm
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Modificacion f cambio de Informacian contenlda en el rotulade de |1, Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para ob'eref e Venlanilla Unlca de Director
Producto Cosmético numera de SUCE debard tramiiarto ean el Cddigo de Pagoe Bancarle (CPB). Comercio Exterlor | EJecutivo de
VUCE Autorizacionas
Sanitarias
-Ley N" 29459, Ley de los Productos Fannacéuticos, Dispositivas 2. Documento conlla justificacién en caso de cambio de bondades y proclamas,
Médicos y Praduclos Sanliarios, del 26/11/09. Artlculo 8%y 13°
www,viice,gob.pe
-Declsion 516 que aprueba la Armonlizacitn da Legislaciones en 3. Prayacto de etiqueta en la que consle &l camblo solicitado,
ta do Productos Cosméticos, de 08/03/02, Artlculo 8* y 11°,
-Resaluclén 1333, que aprueba Adiclones a la Resoluclon 797- 4, Copla de! Fomiaio FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Naclonat compstants dal
Crilerios de homologaclén de |a codificacién en materia de cosmélicos. |pals que oforgd ial Codigo de !denfificaclén de la Nolificaclén Sanltaia Obligatoria,
Fotmatos para la Notlficacién Sanitaria Obligatoria de preductos Iratdndose de _uan_w clos provenientes da ia Regidn Andina,

cosmélicos, su renovacion, reconocimlento y cambios; del 02/08/10.

- Decrelo Supremo N* 018-2011-8A (27-07-11) que aprugba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia Sanitarta de )
Produclos Farmacéulicos, Disposllivas Médicos y Productos
Sanitarios. Ariculo 2°.

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglaments Qperallve
del Compenente de Mereonclas Reslringldas de la VUCE, del
09/07/2010, Arllculo 2°, 4° y §°,

~Ley N® 27444, Ley del Procedimlento Administralivo General del
11/04/01. Artleulo 31° y 44",
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87 |Modiflcacidn | cambio de matertal de envase de Producto 1. Solicliud Unica-de Comerclo Extsrior (SUCE) www.vice,gob.pe. Para obtener el Ventanilla Unica de Directar

Cosmético niimaro de SUCE debara tramitario con el Cédigo de Pags Bencarlo {CPB). Comercio Exterior { Ejeculivo de

VUCE Autorizaciones
) Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley da los Preductos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanita-ias, del 26/11/09, Arfculo 87 y 13°

-Declsidn 516 que aprueba 13 Armonizacidn de Leglslaclenas en
maleria de Produclos Cosm ticos, da 08/03102, Artictlo 8° y 119,

-Resolucion 1333, que apruaba Adiclones a la Resalucion 797-
Crilerios de homologaclon dz la codificacién en materia de cosmétfcos,
Formatas para la Notlficacldn Sanitaria Obligatoria de productos
casmélicos, su renovackin, reconacimiento y camblos; del 02/06/10.

- Decrelo Supremo N* 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Regisi-o, Gontrol y Vigilancia Sanitatia de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. Artleulo 2°.

- Decrelo Supremo  N° 010-2010-MINCETUR, Reglamente Operativo
del Componente de Mercancias Restringldas de Ja VUCE, del
9/07/2010, Arlicula 2¢, 4° y 5%,

-Ley N° 27444, Ley del Procedimianto Administralivo General dsl
11/04/01. Articuio 31° y 447,

3. Copia del Forma
pals qua otorgd €
traléndose de produ

2. Documento por’el que se declare ] meterial def anvase,

to FNSOG-001 recepclonado por la Aulordidad Naclonal eompetente del
Cddigo de Identificacidn de la Nofificacidn Sanitaria Obligatoria,
clos provenientas de [a Reglén Andina, ‘

www.vuce.gab.pe
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Modificacion/cambie de nombre de un Producto Cosmético
{dentro o fuera de los Palses Mlemhbros dela C {dad Andina)

-Lay N” 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Madicos y Produclas Sanitarios, del 26/11/08. Artleulo 8% y 13°

-Decision 516 qua aprueba fa Armonizaclon de Legislaciones en
matena de Produclos Cosméticos, de 08/03/02. Arlculo B° y 11°.

-Resolucién 1333, que aprueba Adiclonas a |a Resolucién 787-
Criterins de homologaclén de 1a codificactén en materla de cosméticos,
Formatos para a Notiticacion Sanltaria Obligatoria de produclos
cosmélficos, su renavacién, reconocimiento y camblos; del 02/06/10.

- Decreto Supramo N° 016-2011-8A (27-07-11) qua aprueba el
Reqlamenlo para &l Regisira, Contral y Vigilancia Sanltarla de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanilarios Arliculo 2°

- Dacrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamente Operativo
del Componenle de Mercariclas Rastringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Arlculo 2%, 4° y 5%,

-Ley N* 27444, Ley de! Procedimiento Administrativo General del
1110401, Ariculo 31° y 44*,

1, Solicitud Unica'da Comerclo Exterior (SUCE) www.v
mtmero da SUCE dgbera tramilario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB).

3, Proyaclo de arie'de |a ellqusta en la que conste el cambio solicitado.
3. Documento can la Daclaracldn del fabricante o fitular del nuevo nombre,

4. Certificade da r_ re Vanla, tratandose de terceras palses, en el que consta 2l cambio de
nombra efecluado o autorizecién similar emilida por la Autoridad Competente; en caso que
sl camblo ocurra efy un Pals Miembro, debera praseniarse la autorizaclén de” fabricants; en

caso ds maquita sélo sa requlare la declaracién del titular.

6. Copla del Formato FNSOG-D01 recepcionado por la Autoridad Naclonal competente del
pals que otorgd .@_ Codigo de Identificacién de la Notificacién Sanitarda Obligatoria,
traténdose de prodiictoes provenientes de [a Regidn Andina.

Diractor
Ejecutivo de
Autorizaclonas
Sanitarias
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Modificacidn/cambio de marca de un Producto Cosmético

-Ley N2 28459, Ley ds los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanilarios, del 26M1/09. Arifculo 8%y 13°

-Dacision 516 que apruaba la Armoenizacidn de Lagislaciones en
maleria de Producias Cosmeéilicos, de 08/03/02. Articula 8° y 11°,

-Resolucibn 1333, que aprueba Adiciones a la Reasolucion 787-
Criterios de homologacidn de la cadificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Notificackdn Sanitaria Qbligatorla de productos
casmélicos, su renovaclian, reconocimiento y camblos; del 02/08M0

- Decrelo Supremo N* 016-2011-SA (27-07-11) qua aprueba el
Reglamenlo para el Regist.o, Controt y Vigllancia Sanitaria de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Preductos
Sanitarios. Arlcufo 2°,

- Decreto Supreme N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
de! Componente de Marcanclas Restringldas de la VUCE, dal
09/07/2010, Artleulo 2°, 4* y 5°.

.-Ley N* 27444, Ley del Procedimlento Adminlstrativo General det
11104/01. Arllculo 31° y 44°,

1. Solicitud Unica d|

2. Proyecto da ars)

4. Copla del Formz
pals que oforgd e
traténdase da produ

numero de SUCE am.dma tramitarlo con el Codligo de Pago Bancario (CPB).

s Comarcio Exterior (SUCE} www.vuce,gob.ps. Para obtensr sl

de la etlquata en la que consta al camblo soliciado,

3, Certificado da Libre Venta, traléndose de terceros palses, en el que conste el cambio
sfectuado o autorizalclén simllar amitida per la Autoridad Gampetente.

to FNSOC-001 recepclonado por la Autoridad Naclonal compatente del
Cddigo de [depfificacién de la Notificacién Sanltaria Obligatoria,
clos provenlantes de fa Reglén Andina,

Comercio Exterior
VUCE

www.vuce,gob.pe

Director
Elecutivo de
Autorizaclones
Sanltarias
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Mo dificaclion / camblo de titular de un Praducto Cosmético

_Lay N° 20458, Ley da los Productos Farmacéuticos, Disposilivos
Médicos y Productas Sanitarios, del 26/11/08, Artlculo 8%y 13°

-Declslén 516 que aprusba la Armonizacién da Leglslaciones sn
maleria de Productos Cosmélicos, de 08/03/02. Arlculo 8° y 119

-Resclucién 1333, que aprueba Adiclones a la Resolucldn 797-
Criterios da homalogaclén da la codificaclan en materia da cosmeélicos.
Farmatos para la Nollficacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosméticos, su renavacién, reconccimlento y camblos; dal 02/06/10.

- Decrelo Supremo N° 016-2011-SA {27-07-11) que apnieba el
Reglemento para el Regislro, Contrel y Vigiancla Sanilaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductas
Sanitares, Arlculo 2°.

- Decrelo Suprame N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenio Oparallvo
del Componente da Mercanclas Restringidas de la VUGCE, del
008/07/2010, Arlculo 2°, 4* y 57,

~Ley N* 27444, Ley del Procedimienta Adminlstrativo General del
11)04/01. Articulo 31° y 44°,

T Eolichud Unlca d

a Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps. Para obtener el

namero de SUCE de

2. Documento que £

bera tramitarlo con e Cédigo de Pago Bancarlo {CPB).

espalde la existencla y raprasentaclon legal del nuavo titular,

3. Declaracién del fabricants para e] nusva tilular en el ¢aso de subcaniralaclén o magulla,

Ventanilla Unica de
Comerclo Exterior
VUCE

www.vuce.geh.pe

Director
Ejeculivo da
Autorizaclonas
Sanitarlas

o
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PARA RESOLVER

91 |Modificacidn / cambio da componentes secundarios en la férmula {1, Selicliud Unica de Comarcio Exiarior {SUCE) www.vuce,geh.pa. Para obiener el Vanlanilla Unica de Director
de Productos Cosméticos namere de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancarlo {CPB), Comerclo Exterfor | Ejeculivo de
VUCE Aulorzaclones
Sanltarias
-Ley N* 20459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispesitivos 2. Documento da Justificacion del camblo. www.vuce.gob.pe

Médicos y Productos Sanilarios, del 26M14/08, Arllculo 8°y 13°

-Decisién 518 que aprueby [a Armonlzaclén de Leglsiaclones en
maleria de Produclas Cosinéticos, de 0B/03/02. Aricula 8* y 12°

-Resolucion 1333, que apriueha Adiclones a la Resoluclan 787-
Critenos de homologaclén cie la codificacién en materia da cosméticos,
Formalos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productos
cosmélicos, s renovaclén, reconacimlents y camblas; dal 02/06/10,

- Decrelo Supremo N* 016-2011-5A (27-07-11} que aprusba el
Reglamenio para ef Reglsh ), Control y Vigllancla Sanilariz de
Praductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Praduclos
Sanflarios. Arleulo 2°.

- Dacreto Supramo W' 010-2010-MINCETUR, Reglamenle Operativo
del Compaenente de Mercanclas Restringldas ds la VUCE, dal
09/07/2010, Artlculo 2%, 4° y 57,

.-Ley N* 27444, Ley del Procedimlento Administrative General dej
11/04/01, Arliculo 31° y 441°,

3. Documento de la Férmula sefialanda &l camblo, con la concentraclén de usa {cuando
corraspondal,

4. Documento con|la declaracién del fabricants o del tllular, cuando se trale de maquila,
sefialando dicho cambis,

6. Documento de especificaciones lécnicas del praducto tarminado,

8. Proyecto de arte/de |a efiqueta o rotulado.

t
7. Copla del Formato FNSOC-001 recepclonado por [a Auloridad Naclonal eempetente del
pals que olorgé m__ Cddigo de Idenlificaclén de la Nolificaclén Senllara Obllgatoria,

traténdose de Enn:_nsm provenlentes de la Regién Andina,

<, &
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Ampliacion de la Netificacidn Sanitaria Obligatoria de Product
Cosmético {Inclusién, camtilos de nuevos tonos y varledades en
fraganclas y sabores)

-Ley N° 20458, Ley de los Productos Farmacéullcos, Disposltivos
Médicos y Productos Sarrtarios, del 26/11/09. Arilculo 8°y 13°

.Decision 516 que aprueba la Ammonizacion de Legislaclones en
materia de Productos Cormélicos, de 08/03/02. Articulo 7°, B y 14°.

-Resolucldn 1233, que aprueba Adiclenes a la Resofuclén 797-
Criterios de homologaclor: de a codificacion en matera de cosméticos.
Formalos para la Nolificacidn Sanitaria Obfigatoria de productos
cosméticos, su renovacidn, raconocimiento y cambios; del 02/08/10.

- Decralo Supremo N° 016.2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamente para &l Registre, Control y Vigllancla Sanitarla de
Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanfiarias. Artlculo 2°,

- Decreta Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Raglamento Operativo

de! Camponente de Mercanclas Rastingldas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2, 4" y &°,

.-Lay N* 27444, Ley del Procedimlento Administratlvo General del
11/04/01. Articulo 31° y 44%,

ntmero de SUCE debar tramitaria con el Cadigo de Pago Bancario (CPB).

2, Documenta conla daclaracion el fabricante en caso de maqulla,

o

. Documento Formula cualllailva en-nomenciatura INCL.

£

. Documento de Pémmula cuaniitativa, en nomenclatura INCI (cuando corresponda),

o

. Documento da gspecificaclones organoléplicas y fislcoguimicas de produc’o terminado.

@

. Documento de especiiicaciones microblolégicas(cuanda corresponda)

7. Documento que! autorica al fabricante respansable de la comarclalizacién en la que
dabera indicarse :.Es?m. diracclén, teléfono, fax, pals, e-mafl del rasponsable o ds los
rasponsablos de lal omercializacién, sl fuera el caso,

8. Cerlificado de Libre Venta-GLV cuanda se trate de productos fabricedos fusra de la
Regién Andina.

9, Proyacio de larde de la atiqueta o rolulado (especificar los contenidos naetos a
comerclallzar). \

10, Fdrmulas sefialando el camblo,

11. Proyecto ds sfiqueta en la que conste e! camblo sallchado.

pals que otorgd lel Cadigo de ldentlficacién de la Nofificacién Sanltaria Obligatoria

fratdndose de Ennrnam proveniantes de la Regién Andina.

3

~COMPETENTE"

PARA RESOLVER

12, Copla del Farmato FNSOC-00H racepclonado por la Autoridad Naclonal compslente del

Comercio Extarior
VUCE

www.vuce.gob.pa

Director
EJecutivo de
Autorizaclonas
Sanltarias
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= T
2 ﬁ_ﬁ,

5 r.

uw

=]

=

, o s
B . wm, :,\aa .r@.r.z, .,:.m:
93 | Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos de Higlene 1. Sollcitud Unlca de ooama_o Exterior (SUCE) ,<§<.<_._nm_muu _E. mm_‘m 0 %m_. mﬁ

Doméstica y Productos Absorbentes de Higlene Persenal

.Ley N® 28459, Ley da los Produclos Farmacsuticos, Disposilivos
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/08. Articulo 8°.

_Decisidn 706 que aprueba la Armanizacién de Legistaciones en
maleria de Productos de Higlane Doméstica y Productos Absorbenles
de Higlene Personal, de 16/12/08. Ardliculo 7%, 8* y 12°

.Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Notificacion
Sanitaria Obligatoria de producios de higiene doméstica, y
absorbenles de higizne pursenal, su renovaclén, reconacimiento y
cambios; y la estructura correspondlents del cédigo de Identificacién;
de 25/10/10.

- Decreto Supremo N® 016-2011-8A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Realst-o, Conlrol y Vigilancia Sanilaria da
Produclos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productas
Sanilarfios Artleulo 2°

- Decrela Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operativo
del Componenle de Merceasias Restringldas de la VUCE, del
00/07/2010, Arlculo 2°, 4"y 5°,

~Lay N" 27444, Ley dal Procedimlanta Adminlstralivo General del
11/04/01. Arlculo 31° y 44%,

,__mm_

;._

....

ntimero da SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bencario (CPB).

2. En caso de maguila, documenfio emiiido por la Autoridad Compelante de cada uno de
los palses que umzﬁ_um an la fabricacldn, que avale dichas actividades. En caso ds no
axistir Auloridad cofmpetenta sa aceplard la declaraclén consulerizada o apostita dal
fabricante que avale/dichas actividades.

3. Dotumento con la férmula cuall- cuantitaliva baslca y secundaria con nontbre genérico

y nomenclatura IUPAC, cuando coresponda.

4. Documento can las espacificaciones organoléplicas y fislcaquimicas de produclo
terminado,

6, Matarfal dal envase primario y secundario, cuendo cofresponda,

6. Cerlificado de libre venta {euando comesponta).

7. Documento conflas aspecificacionas microblolégicas (cuando comasponda),

8. Proyecio de efiqusla o rotulado con Instrucciones de uso de producto, advertenclas,
pracauclonss y restficclonas, cuando coresponda, sl como sus formas de prassntacion.

a, Aulorizaclon de] fabricante al nusvo Imporiador, cuando corresponda, de. acuerdo a fa
leglslaclén intema de cada Pals Miembro,
10, Documento nrm justifiqus las hondades y proclamas atribulble al producto, cuya no

lvaracidad pueda _‘o.namm:_mq un problema para !a salud.

!

mm ._oﬁ_

<m=.m= a c:_nm %
Comerclo Exterfor
VUCE

www.vuce.gob.pa

Diracler
Elacullvo de
Autorizaclones
Sapitarias
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Reconoclmiento del Codijo de Identificacién de ta Notificacién
Sanltaria Obligatoria de Poductes de Higlene Doméstica y
Productas Absorhentes do Higlene Personal

-l.ey N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispasitives
Médicos y Productos Sanitarios, dsl 26/11/09. Artlculo 8°,

-Decisitén 706 que aprueba Ja Armonizacidn de Leglslaclones en
maleria de Praductos de Higlens Daméslica y Produclos Absorbentes
de Higiene Persona), de 10/12/08. Artlculo 7°y 11°

-Resolucidn 1370 que apn:eba los Formatos para la Notiffcacidn
Sanilaria Obligatoria de praductos de higiene doméstlca, y
absorbentes da higlene personal, su ranevacian, raconocimlento y
cambios, v la estructura curespondiente del codigo da Identlficacion;
de 25/10/10,

- Decrelo Suprema N® 015-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Gontrol y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Produclos
Senilanas. Artlculo 2%,

- Decreto Supremo N* 019-2010-MINCETUR, Reglamento Oparallvo
del Componanta de Mercanclas Raslringidas de a VUCE, del
05/07/2010, Arilculo 2°, 4%y 5°,

.-Ley N* 27444, Loy dal Pracedimlento Adminlsirative General del
11404701, Arileulo 31° y 44",

nlmero de SUCE de

2. Documento con
nomenclatura |UPAC

3, Documento co
terminado,

4. Material del env:

6. Copia de la Noi
1a amite),

!

1. Sollcitud Unica da Comerclo Extarior {SUCE} www.vuce,gob.pe, Para cbiener el
beré tramitaflo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB).

Ia frmula cyall-cuantitativa basica y secundaria con nonrbre genérico y
, cuando corresponda.

n las espacificaclones organoiépticas y fisicoquimicas de producta

se primario y secundarlo, cuando coresponda,

ficacion Sanlitarfa Obligatoria (cerlificada por la Autorided Sanitaria que

6, Proyacto de ancm_m o rotulado con Instrucclones de uso de producto, adverienclas,
precaucionss y restricclones, cuando comasponda, as| como sus fonmas de presentacitn,

7. Documento que’ Justifique las bondades y praclamas atribuible al praducto, cuya no
veracldad pueda regresentar un problema para la salud.

Comerclo Extarior
VUCE

wyww,vuce.gob.pe

Diractor
Ejeculivo da
Autorizaclones
Sanitarias
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95 |Renovacién del Codigo de Identiflcacidn de fa Notificaclén 1. Sollcitud Unlca n_.ﬂ Comerclo Exlerior (SUCE) www.vuce,gob.ps. Para oblenar el Ventanllla Unica de Diveclor

Sanltarla Obligatorla de Praductos de Higlane Deméstica y namaro de SUCE debera tramitario con el Cédligo de Page Bancario {CPB). Comercio Extarlor | Efecutive de

Productos Absorbentes de Higlene Personal VUCE Autorizaclonas

Sanltarlas
-Ley N° 29459, Ley de Ins Praduclos Farmacéulicos, Dispositivos 2, Encaso de Smn_mam. documentos smitldo por ta Auloddad Competente de cada uno da www.vice,gob.pe
Médicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09, Arlsuln 89, los palses qua parlicipe en la fabricaclén, que avale dichas aclividades. En ceso da no

exlstir Autorldad nn:_um_m:_m se acaplara |a dactaraeton consularizada o apos'llle del

fabricants que avalaldichas actlvidades. ’

-Dacislén 706 que aprueha la Armenlzaclén de Legislaclones en g
maleria de Productos de Higlene Doméslica y Praductas Absorbenles 3, Documento cory la férmula cuall-cuantitallva béslca y secundaria con nombre genérico

de Higiene Personal del 10/12/08. Arleulo 7°, 11° y 18° y nomenclatura [UPAG, cuando correspanda.

-Resalucidn 1370 que aprusba los Formatos para la Notificaclon

Sanilaria Obligaloria de productos de higiene domastica, y .
. &

absorhentes de higiene persanal, su renovacion, reconocimiento y 4, Documenlo con las especificaclonas organoléplicas y fislcoguimicas de producta

cambios; ¥ la estructurs correspondiente del codigo de Identificaclan terminado,

del 25/10/10.

- Decrelo Supremo N® 016-2011-SA (27-07-11) qua aprueba &l

Reglamenlo para el Raglstro, Control y Vigilancia Sanitaria de 3

Productos Farmacéullcos, Dispositivos Médicas y Productos 5. Material del anvase primario y secundarie, cuanda coresponda.

Sanltares. Arllculo 2%,

- Decrato Supremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo

del Componenle de Mercanc!as Restringidas de la VUCE, del 6. Ceriflcado de Libre Venta (cuando corresponda)

09/07/2010, Articulo 2°, 4* £ 5%

~Ley N° 27444, Ley del Prazedimlento Administrativo General dal .
$1/04101, Adlculo 34° y 24°, 7. Documento nE.M las aspacificaciones microblvldgicas (suando corvasponda)

8. Proyecio de m__.m:mﬁ o rotulado con Instrucciones de uso del producto, advertenclas,
pracauclones y “resfficclones, cuando corresponda, asi como sus formas de prasentacidn,

9. Fotocopla de Nolificecidn Sanltaria Obligatoria anlerlor,

_ A
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96 [Modificacidn/Camblolincorporacion de tabricante de productas 1. Soliitud Unica da Gomercle Exlarior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Pa 6.14% 236.3 Ventanilla Unica de Director
de hlglene doméstica y productos absorbentes de hlalene nimaro de SUCE deberéa tramllarlo con e} Cédigo de Page Bancario (CPB). Comercio Exterior | Elecutivo de
personal VUCE Autarizaclones
Sanitarias

-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Disposliivas
Médicos y Produclos Sanllares, del 28/41/09. Articufo 8° y 13°,

-Decisidn 706 qua aprueba la Armonizacldn de Leglstaclonas en
maleria de Productas de Higiene Doméstica y Productos Absorbentas
de Riglena Personal det 10/12/08, Artleula-7°, 11° y 13°

-Resolucidn 1370 que aprueba los Formatas para la Notificacion
Saniltaria Obligatoria de productes de higiene doméslica, y
absorbentes de higlena personal, su renovacién, reconacimiante y
camblos; y la estruclura correspondiente del codigo de Idenfificacidn
del 25M10/10

- Dacrato Supremo N* 016-2011-SA (27-07-11) que aprusba el
Reglamenlo para el Registio, Conlrol y Vigllancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Disposliives Médicos y Productos
Sanilarios. Articulo 2°,

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operalivo
del Componente de Mereancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Artlculo 2°, 4* y 5%,

~Ley N® 27444, Ley dei Procedimiento Administrativa General del
11/04i01, Articulo 31° y 44°,

Compelenle de} pal

3. Proyacto de arte

del pals que olorgd

2. Cerlificado de jLibre Venla o una autorizacion similar expedida por la Autoridad
praducto en el pafsfde origen, cuando se trata de preductos fabricados fuera de la Reglén

Andina, Estos tocl fmentos no deben tenear una fecha de expedicldn con una apfiguedad
mayor a dos afas, contados a la fetha de prrasentacitn de la correspondlents NSO.

4, Copla del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Naclonal compelente

traténdose de productos provenlenies de la Raglén Andina,

da origen o declaraclén consularizada o epostille del responsabls del

de la eliqusta o rotutado con el nombre o la razén soclal rodificada,

el Cddigo de idenlificacidn da la Notificaclén Sanitaria Obligataria,

www.vuce,gab.ps
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87 |Modlficaclén/Cambio de nombre o ES: soclal del titular de ja 1. Soliclud :aom de Onamio Exierlor Amcomv Eés vuee, mo_u pe. _um_.m ozmzﬂ el Ventanilla Unica de Director
Notificacldn Sanltarla Obllgatorla o fabricante de praductos da nimero de SUCE debera tramitarla con el Cédigo de Paga Bancario (CPB). Comerclo Exterior | E[ecutivo de

higiene doméstica y productos absorbentes de higlene personal VUCE Autorizaclones
Sanltarlas

6.51

-Ley N° 28459, Ley de los Produclos Farmacéulicos, Dispositivos 2. Documente que acradite a) camblo.

www.vice.geb.pe
Médicos y Produclos Sanltarios, del 26/111/09. Articulo 8°,

-Decisitn 706 que aprueba la Amoenizacldn de Leglsiacionas en

materia da Productos de Higlene Doméslica y Productos Absorbentss (3. Proyscto de arte'de la etiqueta o retulado con el nombra o la razén soclal mosdificada,
de Higiene Personal del 10/12/08. Adlculo 11° y 13°%

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatas para {a Notificecidn
Sanllaria Obligaloria de preductos de higlene doméstica, ¥ 4. Copia del Formato FNSOHA-001 recepclonado por la Auloridad Naclonel competanta
absorbentes de higlene persanal, su renovaclén, reconocimlento y del pais que otorgd| el Cadigo de Identificacién de la Nolificacidn Sanitara Okligateria,

camblios; y la estruclura corraspondfentie del cddigo de [denlificacidn  |traténdose de productos provenlentes de la Regidn Andina.
del 25M0M0

- Decreto Supremo N° 016-2011-8A {27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla Sanitaria de
Praduclos Farmacéulicos, Disposilivos Médices y Productos
Sanitarios. Arllculo 2°,

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componenta de Marcanclas Restringldas de fa VUCE, del
09/07/2010, Artlculo 2*, 4* y 5°,

.-Ley N* 27444, Ley de! Procedimiento Adminisiralivo General del
11/04/01. Articulo 31"y 44°,
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98  [Modificaciép/Cambie de infarmacldn contenida en el rotulado de s Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Venlanilla Unlca de Diractor
productas de higlene doméstica y productes absorbentes de nimero de SUCE depara tramitardo con &l Cddigo de Pago Bancario (GPB). Comercio Exteror | Ejecutive de
higiene personal VUCE Autorizaclones

Sanilarias

-Ley N° 29459, Ley de los Produclos Farmacéutices, Dispasiives
wedlcos y Praductos Sanitarios, del 26/11/09, Articulo B9,

-Decisién 706 que aprusba la Armonizacidn de Leglslaciones en
matena de Productos de Hijjlane Doméstica y Productos Absorbentas
de Higlane Personal del10/12/08. Artlculo 14 y 139,

-Resolucidn 1370 que apnieba los Formatos para la Notificacton
Sanilaria Obligatoria de prod sclos de higiena doméstica, v
absorbentes de higlens pers mal, su renovacién, reconogimlento y
camblos; y 1a estructura carospondlente del cadige de Identificactén
del 251010

- Decrelo Supremo N* 013-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamenia para el Registro Control y Vighancia Sanltaria de
Produclos Farmacéullcos, Disposlitives Médicos y Productos
Sanilarios, Artfculo 2°,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operatlve
del Componenle da Mercancfas Restringidas de la VUCE, dal
09/07/2010, Arleulo 2°, 4" v 5,

~Ley N* 27444, Ley det Procadimiento Administrative General del
11/04/01. Arllcule 31° y 44°,

2, Proyecto da aliqueta en la qua consta el camblo sollcitado.

/

3. Informacién que s

4, Capla del Format
de! pals qus otorad e
traléndose de produc

ustente el camblo solicltado,

9 FNSOHA-001 recepclonado por la Autoridad Naclonal compalents
Cédigo de dantificacldn de 1a Notifivactsn Sanltaria Obligatoria,
tns provenlentas de la Region Andina,

www viice,gob,ps
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Modificaclon del materiat del envase o presentacitn da los 1. Solicitud Unica nm oanB_o mx.m___oq {SUCE) www.vuce,gob.pa, Para oEmJE al m.mmﬁ_ D:mn_cﬁ
productas de hlgiene doméstica y productes absorbentes de nimero de SUCE deberd tramitario con el Cddiga de Pago Bancario (CPB), Comerclo Exterlor | Ejecutiva de
higliene personal VUCE Autorizaclones
Saritarias
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticas, Disposliivos 2. Documento en e] que se detlare el material del envasa o la nusva presentacion, www.vuce.gob.ps

Maédicos y Productos Saniterios, del 26/11/09, Arllcula 82,

-Decision 706 que apnueba la Armonizaclon de Leglslaciones en 3. Copla del mo_._..._ to FNSOHA-001 racspclonado por la Autoridad Naclonsi sompelenta
maleria de Productos de Hljlene Doméstica y Productos Absarbentas [del pals que caao el Cddigo de ldentificacion da la Nolificaclén Sanltaria Ohligatoria,
de Higiena Personal det 10/12/08, Arllculo 79, 11 y 13° lratandose ds prodiclos provenlantes de la Raglén Andina,

-Resolucion 1370 que aprusba los Formatos para la Motificacian
Sanilaria Obligatoria de productos de higiena doméstica, ¢
absorbentes da higizna parsonal, su renovacion, reconocimlento y
cambios; y la estructura correspondiente del eadigo de Tdentificacldn
del 25M10/10

- Decrela Supremo N* 016 2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamente para el Registra, Cantral y Vighancia Sanitaria da
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanilarios. Artlculo 2°,

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Raglamento Operative
del Cemponenla de Mercanslas Reslringldas dé la VUCE, del
09/07/2010, Arllculo 2%, 4* y 5,

-Ley N° 27444, Ley del Pracedimlento Administrativa General dal
11/04/01. Articulo 31° y 44°,
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100 |Modiflcaclén/Cambto de nombre de productos de higlene i ; r (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obienar el Director
doméstlca y productos absorbentes de higlene personal numero de SUCE debera tramltaro con el Cddigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutive de
VUCE Autorizaclonas
Sanitarlas

-Ley N° 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Disposltivos
Médicos y Produclos Sanilarios, dal 26/11/09. Artlculo 8°,

2. En caso de terceros palses cuando se produzca el camblo del nombre debers -vuce.goh.pe

prasentarse &) Cerlficado de Libra Venta sagln lo establecido en el articulo 7° ds la
Daclsitn 706,En caso que e! camblo ocurra en un Pals Miembro, debera presentarse la

autarizacién del fabricanta, En casa de maqulla sdlo se requerira ta declaracldn def titular.

-Decislén 706 que aprueba la Armonizaclén de LLeglslaciones en 3, Copla del moﬁw_o FMSOHA-D01 recepeionado por la Autoridad Naclonal competenta
maleria de Productas de Higlene Domastica y Productos Abserbentes |del pals que oEB_..,_. el Cédigo de Identificacidn de la Nolificacién Sanltaria Obfigataria,
da Higiene Personal del 10/12/08, Artleule 72, 11° y 13° tratdndose da Ean&ﬁom provanlentes de la Reglén Andina,

-Resolucién 1370 que aprueba los Farmatos para la Notificaclon
Sanitaria Obllgatoria de prcductos de higiene doméstica, ¥
absorbentes de higiena personal, su renovacién, recenacimiento y
cambios; y la estruciura corespandienta del cddigo de Identificacidn
del 25010/10

- Decreto Supremo N* 018-2311-58A {27-07-11) que aprueba et
Reglamanto para el Registro, Control y Vigltancla Sanftaria da
Produclos Farmacéuticos, Cispasliivos Médicas y Productos
Sanflarios, Articulo 2°.

- Necreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenio Operalive
el Componenla de Mercanclas Restringidas da la VUGE, del
0840772010, Artlculp 2°, 4% y &°,

~Ley N* 27444, Lay de} Procedimlente Administrativo General del
11/04/01. Artlculo 31° y 44°,
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101 [MadlileaciéniCambio de compoenentes secundarios en la férmula |1, Sollcltud Unlca de Com

tcaminos; v la astructura carrespondiente de! cadigo de Identlficaclén

higlene personal

-Ley N° 29459, Lay da los P-oductos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Santtarios, del 26/11/09. Articulo 82,

~Decisidn 706 que apnueha fa Armonizacion de Legislaclones en

ahsarbenlas da higiene parsonal, su renovacion, raconocimianto y

del 25/10H0

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprucha el
Reglamenlo para el Reglstro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Producios Farmacéulicos, Disposliivos Médicos y Produclos
Sanitaries, Articulo 2°,

del Components de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Artlculo 2%, 4° y 5%,

~Ley N* 27444, Ley del Procedimlente Administrative General del
11/04/01 Articulo 31° y 44°,

de productos de higienc coméstica y productos absorbentes de  jnimero de SUCE de

2, Fdrmula sefala

maleria de Produclos de Higlena Doméstica y Productos Absorbentas ”w_._._mﬂn_m-mn_o: det
de Higlene Personal del 10112/08. Artfcuto 11°, 13°, 14°y 15% )
-Resolucién 1370 que apreeba los Formatos para |a Nolificacion

Sanitaria Obligatoria de productos de higlena doméstica, y 4

UCE) www,
heré tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB).

do el camblo, con |a concenlracidn de uso, cuando corespeanda.

Fabricante o del Tilular, cuando &8 trate de maquile, se’lalando dicho

Nuevas espacificaciones téenicas del producto terminado para garantizar qua no

Impliquen camblos sustanclales en [a naturaleza o funckén del preducto,

&, Proyeclo de arte'ds la ellguela o rolulado.

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa {6, Copla del Formnato FNSOHA-001 racepcionado por fa Autoridad Nacfonial compstents
del pals qua o:.:@o el Cadlgo de Identilicaclén de la Noflficaclén Sanitarda Obligatoria,
tratdndoss de pradyctos provenientes de la Regldn Andina.

5.95% Ventanilla Unlca da Dlrecior
Comercio Exterlor | EJscutlvo de
VUCE Auterizacionas
Sanltarias

www.vuce,gob,pe
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102 |Ampliacidn de la Netificacidn Sanitarla Obligatoria (incluslén de

6.42% Ventanilla Unlca da
varledades) de productos de higlene deméstica y productos nimero de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Elaculivo ds
absorhentes de higlene personal, VUCE Autorizaclones
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de |os Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. En caso ds maquila, documente emitido por la Autaridad Compstanta do cada uno de www,vuce,gob.pa
Médicos y Productos Sanitarios, de) 26/11/09. Articule 8%, los pafses qua parclpe en [a fabricaclén, que avale dichas actividadss, En caso da no

existir Autoridad competente se aceplard [a daclaraclén consulerizade o eposlille del
fabricante que avaleldichas actividades,

-Decistdn 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
materia de Productos de Higlene Domésltica y Produclos Absorbentes
de Higiena Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 11°, 12°y 16°

w

. Material del envasa primario y secundario, cuando corresponda,

-Resolucion 1370 que aprueba los Formalos para Ja Nolificacién
Sanitaria Obligatoria de productas de higlens doméstica, y
absorbentes de higlens personal, su renovaclon, reconacimiente y 4. Certificado de Llbre Venta (cuando corresponday.
cambios; y la estructura corraspandients del eddigo de Identificacién
dal 26(010

- Decrelo Supremo N° 018-2011-SA (27-07-11) qua aprueba el
Reglamenlo para el Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de
Praduclops Farmacéulicos Dispasitivos Médlcos y Produclos
Sanllarios. Articulo 2=,

o

. Especificaclonas! microblolgicas (cuando corresponda).

- Decrelo Suprema N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo

el Gomponsnta ds Mercanclas Reslringldas de ta VUGE, del 6. Jusfifcacldn de' las bondades y proclamas atribulble al praducto, cuya no veracidad

00/07/2010, Artleul 2. 4° v“ 5 puata reprasentar (n problema para [a salud.

3 v -
-Lay N°® 27444, Ley del Frovedimisnta Administrative General del 7. Descripeibn yla ncauom_a_n_s del producte con Indicasién de su férmula cuall-cuantitativa .
11/04/01. Artlculo 317 y 44°, baslca y secundariajeon nombre genérico y nomenclatura JUPAG, cuando eorrasponda.

B, Especificaclones organalépticas y fislcoquimlcas del producto terminarc para cada
variedad declarada.

9. Proyscto da atiquata en Ja qua conste e camblo sollcitada,

10. Copla de! mozﬂw_o FiNSOHA-001 recepcionado por la Auloridad Zmn_n:m_.noaumnms_m
del pals que otorgé)el Cédigo de ldentificaclén ds la Notificacién Sanltaria Obllgaleria,
{raténdase de produatos provenientes de la Reglén Andina.
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W DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

- AL LIt v

103 |Inclusién yfo modificacion de marcas d2 productos de higiene Solicitud Unisa da Comercio Exterfor (SU Para oblener el niimero Ventanilla Unlca de
doméstica y productos absorbentes de higlene personal ds SUCE deberA tramitarlo con s! Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior { Ejecutivo de
YUCE Autorizaciones
Sanitarias
-Ley N° 29459, Ley de Ios Produclos Fammacéuticos, Disposilives wWww.vuce.gob.pa

Médicos y Produclos Saritasios, del 26/11/08. Arlleulo 82, 2. Froyaota ds artads afiguata o rotulado.

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacién de Leglslaclones en 3. Copla del Famnalo FNSOHA-001 recepclonedo por fa Auteridad Nacional compaetenta
materia de Productos de Higlena Doméstica y Productos Absorbentes |del pals que Boﬁw el Cédigo de |danfificacién de la Motificacién Sanitaria Obligatoda,
de Higiene Personal del 10/ 2/08. Artlculo 11" y 13° ftratandose de uan_._wa_om provenlentes da la Regldn Andina,

-Resolucldn 1370 que aprueia los Formatos para |a Nofifieaclon
Sanitaria Ohligatoria de productos de higiena doméstica, y
absorbenies de higiene perconal, su renovacion, recanosimlanto y
cambios; y la astruclura corraspondients del cadigo de identificacidn
det 25(010

- Decreto Supremo N° 016-2011-8A {27-07-11) que aprueba et
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla Sanllaria de
Productos Fanmacéulicos, Disposlitivos Médicos y Productos
Sanilarios, Artlculo 2,

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
de! Components de Mercaiclas Resliingidas de la VUCE, del
09/07/2010, Artlculo 2°, 4° y &°,

~Ley N* 27444, Ley det Procedimienia Administrativo Genaral del
11/04/01. Articulo 31° y 44°,
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DENOMINACION Umrmmonmu_g_.mz._.o
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- TR P X

Cambio de fabricante ylo maquilador de productos fabricados 1, Sulicitud Unlca de Comercio Exterior (SUCE) www.vuca,gob.pe. Para oblenar sl 6.54% 251.6] X Venlanllla Unlca de

por etapas de productos de hlglene doméstica y product ndmero de SUCE debera lramltarlo con el Cddigo de Pago Bancario {CPB). Comercia Exterior | Elecuivo de

absorbentes de hlglene personal VUCE Autorizaclones

Sanltarias

Www.vuce,geb.pe

“Ley N> 20459, Ley de |os Produclos Farmacéuticos, Dispositivas 2. Copia dal cerliflicado de libre comerclallzaclon o una autorizaclén equivalentn smitida de

Médicos y Productos Sanltatios, del 26/11/09. Arilculo 8°, acuerdo a lo asteblecldo en ol articulo 7°dela  Declsibn 706,

-Deacistén 706 que aprueba la Armonlzacion de Legislaclonas en
maleria de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absarbentes |3. Proyecto de arig'de la etiquéta o rotulado con el cambio corespondients,
de Higiena Personal del 10/12/08, Arllculo 72, 11° ¥ 13°

-Resolucion 1370 que aprueba los Farmalos para [a Notificacln
Sanllarla Ohligaloria de productos de higlene doméstica, ¥

absorbentes da higlena persenal, su renovacion, reconocimiento y 4, Sistema de codificacion de praducclén,
camblos; y la estructura correspandiente de! cadigo de identiflcacién
dal 251010 4

- Decreto Supremo N* 018-2011-5A (27-07-11) que apruaba el

Reglamenlo para el Registro, Control y Vigilancla Sanitaria de 8. Copla del Fo ‘mS FNSOHA-001 recepclonado por la Autoridad Naclonal competente
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Praduclos dsl pals que otordd el Codigo de Identlficacldn ds la Notfflcaclén Sanitaria Obligatoria,
Sanitarios. Atlculo 2°, tratdndose de productos provenlanias de la Regitn Andina.

- Decreto Supremo  N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative ’
del Companente de Mercaic(as Restringldas da la VUCE, del
09/07/2010, Arifculo 2%, 4° y 6%,

-Ley N* 27444, Ley del Procedimlento Administrative General dal
11/04101. Arliculo 317 y 44°*,
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Camblo de vida 1til de productos de higlene doméstica y
preductes ahsorbentes de higlene personal

-Ley N° 29459, Ley de los Productes Farmacéutlcos, Dispositivos
Meéthicos y Productos Sanitarivs, del 26/11/08. Artleulo 8°,

-Decisidn 706 que aprueba [a Armonizacidn de Leglslaclones en
malera de Productes de Higlena Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personal def 10/12/08. Articulo 11° y 22°

-Resoluclén 1370 que aprueba los Formalos para la Nofificacion
Sanitaria Obligaloria de progustos de higiene doméstica, ¥
absorbentes de higlene persnnal, su renavacidn, reconocimlento y
camhios; y la estructura carraspondiente del cddiga de Identificacidn
del 25M0/10

- Decreto Supremo N* 616-011-SA (27-07-11) que apruaba el
Reglamenlo para el Regislre, Contral y Vigllancla Sanltaria de
Productos Farmacéulicos, Blsposilives Médicos y Produclos
Sanllarios. Arlculo 27,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Qperalivo
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Adiculo 2°, 4* y 5°,

.~Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Ganerat dal
11/04/01. Arifculo 31* y 44°,

Ay

1. Sal
nimero de SLICE debera tramitaro con el Cédige de Pago Banearlo (CPB),

2. Esludios que susienten sl camblo,

3. Copla de! Fermato FNSOHA-001 recepclanado por la Autoridad Naclonal compelenta
del pals qua otorgd e! Codige de |denfificacldn de [a Nollficaslén Sanitara Obligatoria,
Iraténdose de productos provententas de ia Reglén Andina.

Ventanllla Unica de
Comarcio Exlerior
VUCE

www.vlce,gob,pa

Director
Eleculivo de
Autorizaciones
Sanltarias
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