MINISTERIO DE SALUD No.Ul1: 4

Visto los Expedientes N° 11-018887-065, 11-018887-066 y 11-018887-106, que
contienen la Nota Informativa N° 360-2011-DG/DIGESA, que a su vez contiene el Informe N°
004288-2011/DHAZ/DIGESA, y el Informe N° 552-2012/DHAZ/DIGESA, de la Direccién General
‘de Salud Ambiental, asi como el informe N° 005-2012-OGPP-OO/MINSA y el Memorandum N°
078-2012-OGPP-O0/MINSA, de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto; v,

-t o

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Sup'renﬁo N° 165-2006-EF, modificado por Decreto Supremo N°
199-2006-EF se creo la Ventanilla Unica de Comercio Exterior, la que se implementara a través
de! uso de medios electronicos para la obtencion de permisos, certificados y otras autorizaciones

D. CESPEDES M.

Que, el numeral 13.1 del articulo 13° del Reglamento para la Implementacién de la
Y Ventanilla Unica de Comercio Exterior-VUCE, aprobado con Decreto Supremo N° 10-2007-
; Yancourf MINCETUR, dispone la creacién del Portal para la implementacion de ia VUCE como un sistema
’ Rie informacién a los ciudadanos a través de Internet;

Que, mediante Decreto Supremo N° 013-2009-SA, se aprobd el Texto Unico de
Procedimientos Administrativos (TUPA) del Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados,
el mismo que fue modificado por los Decretos Supremos N° 002-2010-SA y N° 004-2010-SA; asi
mismo por Resolucion Ministerial N° 872-2010/MINSA se modificaron diversos procedimientos
seguidos ante la Direccién General de Salud Ambiental contenidos en el TUPA antes indicado;

Que, mediante Resoluciones Ministeriales N° 137-2010-MINCETUR/DM y N° 233-2010-
MINCETUR/DM se dispusieron los procedimientos seguidos ante la Direccién General de Salud
Ambiental, érgano de linea del Ministerio de Salud, que podran ser tramitados a fravés de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior;

Que, en atencién a ello, con Resolucion Ministerial N° 465-2011/MINSA se modificaron
diversos procedimientos seguidos ante la mencionada Direccion General, contenidos en el
precitado TUPA, a fin de que sean tramitados a través de la VUCE;

Que, mediante los documentos del visto, la Direccion General de Salud Ambiental
manifiesta la necesidad de modificar los procedimientos 29, 30, 31, 32 y 33 del TUPA del
Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados, que seran tramitados a través de la VUCE, a
efecto de simplificarlos y adecuarlos conforme a la normativa;

Que, con Informe N° 005-2012-OGPP-OO/MINSA, ampliado con Memorandum N° 078-
2012-OGPP-OO/MINSA, la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto emite opinién
favorable respecto a las modificaciones propuestas por la Direccion General de Salud Ambiental
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respecto a los procedimientos que se tramitaran a través de la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior-VUCE;

Que, conforme a lo dispuesto en el numeral 38.5 del articulo 38° de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General, una vez aprobado el TUPA, toda modificacién que no
implique creacion de nuevos procedimientos y requisitos, se debera realizar a través de
Resolucion Ministerial del Sector correspondiente;

Que, en tal sentido, resulta pertinente modificar los procedimientos 29, 30, 31, 32 y 33 de!
TUPA del Ministerio de Salud y sus érganos desconcentrados, a cargo de la Direccion General de
Salud Ambiental;

Con el-visade de la Directora General de la Direccion General de Salud Ambiental, de la
- Directora General (e) dé Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Directora General
de la Oficina General de Asesoria Juridica y del Viceministro de Salud; v;

De conformidad con lo dispuesto en el numerail 38.5 del articulo 38° de la Ley N°® 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General y numeral 1) del articulo 8° de la Ley N° 27657, Ley
del Ministerio de Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Modificar los siguientes procedimientos seguidos ante la Direccion General
de Salud Ambiental-DIGESA contenidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados, aprobado por Decreto Supremo N° 013-
2009-SA y sus modificatorias, que se tramitan a través de ia Ventanilla Unica de Comercio
Exterior-VUCE, conforme al Anexo que forma parte integrante de ta presente Resolucién:

5. YancourtR B ‘
: N° Orden DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO TUPA -MINSA
St TUPA
29 Inscripcion y Reinscripciéon en el Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas de
Consumo Humano.
30 Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas: a. Actualizacién de datos del titular

del Registro Sanitario de Alimentos, Bebidas (transferencia, cambio de razén
social y otros cambios de data administrativa, respecto del titular del Registro
Sanitario) b. Modificaciones sobre las condiciones del producto o productos en
el Registro Sanitario de Alimentos y Bebidas.

Certificado de Registro Sanitario de Producto Importado.

Certificado de Libre Comercializacion de alimentos, bebidas y de productos
naturales fabricados y/o elaborados en el pais, por despacho o lote de
embarque y pais de destino.

Certificado Sanitario Oficial de Exportacion de alimentos y bebidas para
consumo humano. J

Articulo 2°.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publique la presente
Resolucién Ministerial y su Anexo, en fa direccién electrénica:
http://www.minsa.gob.pe/transparencia/dge normas.asp del Portal de Internet del Ministerio de
Salud y en el portal del Estado Peruano.

CARLOS ALBERTO TEJADA NORIEGA
Ministro de Salud



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - {TUPA}

REQUISITOS DERECHO DE PLAZO INSTANCIAS DE RESOLUCION
N~ TRAMITACION CAUFICACION PARA INICIO AUTORIDAD DE RECURSQS
Of DENOMINACION DEL Formu- Au- | Evaluacién RESOL- DEL COMPETENTE RECON-
OR PROCEDIMIENTO NUMERO Y DENOMINACION larlo/C6-| (en% {en§/.) to Previa VER PROCE PARA SIDE- APELACION
DEN digo/Ubiw uir) mé | Posi-| Nega-| (endias DIMIENTO RESOLVER RACION
caclén | o tico | tivo | tivo hablies)
DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL
29 |Inscripcién o Reinscripcion en el 1 Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE. www.vuce.gob.pe 10.00% 365 x 0 (cero) | Ventanilla Unica de Director
Registro Sanitario de Alimentos y 2 Resultados de los andlisis fisico, quimico y microbiolégico det dias (3) | Comercio Exterior. | Ejecutivo de
Bebidas de Consumo Humano(1). producto terminado, contirmando su aptitud de acuerdo a la www.vuce.gob.pe (4)|  Higiene Director
_Lay N* 26842, Ley General de Salud Art. 91 normatividad sanitaria vigente, otorgado por un laboratorio Alimentariay | Ejecutivo de Director
del 20/07/97. acreditado o def laboralorio del control de calidad de la fabrica. Zoonosis A“:‘Z‘:::a Ge{;‘:’gs": fa
. D. S. N° 007-98-SA. Reglamento sobre 3 Certificado de Libre Comercializacion o similar o Certificado ) Zoonosis 4
Vigilancia y Control Sanitafio de Alimentos y Sanitario emitido por la Autoridad Competente del pais de origen, 1
Bebidas Arts. 105° y 107°, Cuarta Disposicién en onginal o copia refrendada por el consulado respectivo, cuando
Transilonia y Final del 25/09/98. el alimento o bebida sea importado.
. Ley N* 27821, Ley de Promocién de Informacion que contendra el rotlulado o eliquetado
Complementos Nutricionales para el Analisis bromatoldgico practicados por laboratorio acreditado por
Desarrollo Altemativo Art. 3 del 16/10/02. INDECOPI para los Alimentos y Bebidas de regimenes espediales,
. Ley N*28405, Ley de Rotulado de los mismos que deberan sedalar sus propiedades nutricionales.
Productos Industriales Manufacturados Comprobante de Pago de Derecho de Tramite(2).
Art. 9° del 30/11/04 .
-Ley N° 29571, Codigo de Proteccién y Nota: - Plazo para - Plazo para
Defensa del Consumidor del 02/09/10. (1) El Registro Sanitario se otorga por producto o grupo de productos y presentar 15 | presentar 15
.D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen fabricante. Se considera grupo de productos aquellos dias. dias.
disposiciones Reglamentarias referidas a la elaborados por un mismo fabricante, que tienen fa misma i
Ventanilla Unica de Comercio Exterior Ats. composicion cualitativa de Ingredientes basicos que Identifica - Plazopara | - Plazo para
‘ resolver 30 resolver 30
2°, 4° y 5° del 09/07/10. al grupo y que comparten los aditivos alimentarios mismos dias. dias.
. R.M. N° 137-2010-MINCETUR/DM, (2) El Pago se efectuara a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe
Aprueban relacion de procedimientos (3) El documento con el nimera de Registro Sanilario se entregara
administrativos que se tramitaran a través de en un plazo maximo de siete (7) dias habiles, conforme a lo
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior Art. dispuesto en el articulo 92° de la Ley N° 26842
1* del 19/07/40. (4) La SUCE y los requisitos deben presentarse por via electrdnica
Ley N* 27444 Ley del Procedimiento Administrativo a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe
General, art. 40°, sub numeral 40.1.1 del 11/04/01
30|Reglstro Sanitario de Alimentos y Bebidas: Generales 10% por 365 Ventanilla Unica Director Director Director
a. Actualizaclén de datos del 1 Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE. www.vuce.gob.pe(1) grupe de | grupo de de Comercio Ejecutivo de | Ejecutivo de General de
titular del Registre Sanitario de 2 Comprobante de Pagoe de Derecho de Tramite(2) productos | productos Exterior Higiene Higiene DIGESA
Alimentos y Beblidas. (transferencia, a) Para el caso de Actualizacién de datos del titutar del (transfe | (transfe X 0 (cero) |www.vuce.gob.pe (4)| Alimentariay | Alimentaria y
cambio de razén social y otros cambios Registro Sanitario de Alimentos y Bebldas. (transferencia, rencias  rencias (3) 2Zoonosis Zoonosis
de data administrativa respecto del cambio de razén soclal y otros cambios de data y cambio | y cambio
titular del Registro Sanitario}) administrativa respecto del titular del Registro sanitario) de RUC). |de RUC). Plazo para Plazo para
b. Modificaciones sobre las condiciones a.1. Documento que acredite Ia transferancia para el caso de transferencia. Otros Otros presentar presentar
del producto o productos en el Registro a.2. Constancia de la empresa transferida de estar constiluida en el proced proced 15 dias. 15 dias.
Sanitario de Alimentos y Bebidas pais, como fabricante ¢ imporiador. imientos  |imientos
. Ley N° 26842, Ley General de Salud Art. 91 a.3 Copia del documento notanal o de los Registros Publicos que 1.50% de 54.75 Plazo para Plazo para
del 20/07/97. acredite el cambio de razén social o denominacién de la empresa la UIT por por resolver resolver
\ 8-SA, Reglamento sobre o documento que justifique o sustente ef cambio de dalos grupo grupo 30 dias. 30 dias.
Aol Sanitario de Alimentos administrativos. registro | registro X 7 (siete)
10§, 109° y 112° b} Para el caso de Modificaciones sobre las condiciones del de(modifi | de(modifi habiles
i ‘-‘115?"4‘ produ‘mtos en el Regi | YT En : [caciones  |cacianes
& By de Promocion de $$;M.4l . y Bﬁé&rw’: ) \>7\ y cambio | y cambio
Kl Aurricionales para el / i N 4T b.1 igorm _.;"",- tifique la Ag de razén |de razon
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - (TUPA)

REQUISITOS DERECHO DE PLAZO INSTANCIAS DE RESOLUCION
N | TRAMITACION CAUFICACION PARA INICIO AUTORIDAD DE RECURSQS
DE DENOMINACION DEL Formu- Au- | Evaluacidén RESOL- DEL COMPETENTE RECON-
OR PROCEDIMIENTO NUMERO Y DENOMINACION lario/C6-| (en% lens/) | to Previa VER PROCE PARA SIDE- APELACION
DEN digo/Ubl{  UIT) ma | Posi-| Nega-| (en dias DIMIENTO RESOLVER RACION
caclén tico | tive | tivo hébltes)
Desarrollo Alternativo Art. 3 del 16/10/02. producto que no invelucre cambio de clasificacion del producto, social). social).
. Ley N°28405, Lay de Rotulado de para el caso de ampliacién o modificacion
Productos Industriales Manufacturados
Art. 9* del 30/11/04 . Nota:
Ley N® 29571, Cadigo de Proteccion y (1) La SUCE debera identificar el tipo de cambio que se esta
Defensa del Consumidor del 02/09/10. solicitando. En ningun caso procede el cambio que implique
D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen modificacién a la composicion del producto. El cambio en la
disposiciones Reglamentanias referidas a la composicion requiere de un nuevo Registro Sanitario.
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (2) El Pago se efectuara a través de [a VUCE. www.vuce.gob.pe
Arts. 2°, 4 y 5° del 09/07/10. (3) En el caso de los cambios sujetos a aprobacion autornatica, el certificado 0
. R.M. N* 137-2010-MINCETUR/DM, constancia se entregara en un plazo méaximo de cinco (5) dlas .
Aprueban relacion de procedimientos habiles, conforme a lo dispueslo en el numeral 31.2 del articulo 31*
administrativos que se tramitaran a través dela Ley N* 27444,
de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (4) La SUCE y los requisitas deben presentarse por via electrénica
An. 1* def 19/07/10. através de la VUCE. www.vuce.gob pe
31 |Certificado de Registro Sanitario 1 Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE. www.vuce.gob.pe (1) 10.00% 365 X 0 (cero) Ventanilla Unica Director Director Director
de Producto Importado. 2 Comprobante de Pago de Derecho de Tramite (2) dias (3) de Comercio Ejecutivo de | Ejecutivode | General de
D. S. N* 007-98-SA, Reglamento sobre Exterior Higiene Higiene DIGESA
Vigitancia y Control Sanitario de Alimentos Nota: www.vuce.gob.pe (4)| Alimentaray | Alimentariay
y Bebidas Art. 114°del 25/09/98. (1) La SUCE debe consignar nombre del produclo y numero de Zoonosis Zoonosls
. D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen Registro Sanitario del producto importado que se solicila y el nombre de la
disposiciones Reglamentarias referidas a la a la que pertenece al producto Plazo para Plazo para
Ventanilla Unica de Comercio Exterior (2) El Pago se efectuara a lravés de la VUCE. www.vuce.gob.pe presentar presentar
Arts. 2°, 4° y 5° del 09/07/10. (3) El certificado se entregaré en un plazo maximo de cinco (5) dias 15 dias. 15 dias.
. R.M. N* 137-2010-MINCETUR/DM, habites, conforme a lo dispuesto en el numeralt 31.2 del
Aprueban relacion de procedimientos articulo 31° de la Ley N* 27444 Plazo para Plazo para
administrativos que se framitaran a través (4) La SUCE y los requisitos deben presentarse por via eleclronica resolver resolver
dela Ventanilla Unica de Comercio Exterior a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe 30 dias. 30 dias.
Art. 1° del 19/07/10.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - (TUPA)

REQUISITOS DERECKO DE PLAZO INSTANCIAS DE RESOLUCION
T TRAMITACION CALIFICACION PARA INICIO AUTORIDAD DE RECURSOS

OE DENOMINACION DEL Formu- Au- | Evaluacldn RESOL- DEL COMPETENTE RECON-

OR PROCEDIMIENTO NUMERO Y DENOMINACION lario/C6-| (en% {en §/.) to Previa VER PROCE PARA SIDE- APELACION

DEN digo/Ubi+ uiT) md | Posi-| Nega-| (endlas DIMIENTO RESOLVER RACION

caclén tico | tivo { tiva hibiles)

32 [Certificado de Libre Comerclalizacién de 1 Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE. www.vuce.gob.pe (1) 10.00% 3685 X 0 (cero} Ventanilla Unica Direclor Direclor Direclor
alimentos y bebidas y de productos 2 Comprobante de Pago de Derecho de Tramite (2) dias (3) de Comercio Ejecutivo de | Ejecutivo de | General de
naturales fabricados y/o elaborados en Exterior Higiene Higiene DIGESA
el pais, por despacha o lote de Nota: www.vuce.gob.pe(4) ]| Alimentariay | Alimenlariay
embarque y pals de destino (1) La SUCE debe consignar nimero de Registro Sanitario vigente. Zoonosis Zoonosis
. D. S. N* 034-2008-AG, Reglamento de la (2) El Pago se efecluara a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe
Ley de Inocuidad de los Alimentos (3) El certificado se entregara en un plazo maximo de cinco (5) dias Plazo para Plazo para
Art. 28° del 17/12/08. hdbiles, conforme a lo dispuesto en el numeral 31.2 del articulo prasenlar presentar
. D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen 31° de la Ley N° 27444 15 dias. 15 dias.
disposiciones Reglamentarias referidas a la (4) La SUCE y los requisitos deben presentarse por via electrénica

Ventanilla Unica de Comercio Exterior a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe Plazo para Plazo para
Arts. 2°, 4° y 5° del 09/07/10. rasolver resalver
. R.M. N* 137-2010-MINCETUR/OM, 30 dias. 30 dias.
Aprueban relacién de procedimientos
administrativos que se tramitarén a través de
la Ventanilla Unica de Comercio Exteriar Art.

1* del 19/07/10.

33 |Certificado Sanitario Oficial de Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE. www.vuce.gob.pe (1) 0.75% 27.38 X 2 (dos) Ventanilia Unica Dirsctor Director Director
Exportacl6n de Alimentos y Bebidas de Informe de inspeccién del establecimiento y de andlisis fisico, hasta 20 | hasta 20 dlas de Comercio Ejecutivo de | Ejecutivo de | General de
Consumo Humano. quimico y microbiclégico del producto a exportar emitide por un T™. Por | TM. Por habiles Exterior Higiene Higiene DIGESA
. D. S. N* 007-98-SA. Reglamento sobre laboratorio acreditado. ca@ ™ cada ™ www.vuce.gob.pe (4)| Alimentariay | Alimentaria y
Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos Comprobante de Pago de Derecho de Tramite (2) aglgso;al at:t[u:t;r;al Zoonosis Zoonasls
y Bebidas Art. 86°, 88° y 89°del 25/09/98. Nota:

. D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen (1) La SUCE debe cansignar el nimero de Ia habilitacién sanitatia Plazo para Plazo para
disposiciones Reglamentarias referidas a la vigente del establecimiento y las especificaciones solicitadas presentar presentar
Ventanilla Unica de Comercio Exterior por el exportador. El establecimiento debera contar con 15 dlas. 15 dias.

Arts. 2°, 4* y 5° del 09/07/10. habilitacién sanitaria vigente al momento de [a produccidn de|
. R.M. N* 137-2010-MINCETUR/DM, lote a exportar. Plazo para Plazo para
Aprueban relacion de procedimientos (2) El Pago se efectuara a través de la VUCE. www.vuce.gob.pe resolver resolver

administrativos que se tramitaran a través (3) La SUCE y los requisitos deben presentarse por via electrénica 30 dias. 30 dias.
de la Ventanitla Unica de Comerclo Exterior a través de fa VUCE. www.vuce.gob.pe

An. 1° del 19/07/10.
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SECCION lii, LISTADO DETALLE DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DE LA ENTIDAD

A. INFORMACION BASICA DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

Denominacién: Registro sanitario de alimentos y bebldas a) Actualizacién de datos del litular de! Regi: Sanltario de Ali y Bebidas (lransf ia, cambio de razén social y olros cambios
de dala administraliva respacto del tituier del Registro sanitaro) b) Modificacionas para as condiciones del producto o productos en el Registro sanitario de Alimentoas y bebidas

2 [Nimero de veces que es dermandado a la Entidad en el afio (en promedio) ) 2341
3 |De Aprobacién Automatica . 4. De Evaluacién Previa:  Silencio Positive D Silencio Negalivo .
4.1, Indicar Plazo Méaximo de Atenclén 7 dlas Para el caso de modificaciones en las condiciones del
Sélo’para aclualizacién de datos o informacién sobre el IHular. producto
5 [Organo rector o competanie en |a materia Ministerio de Salud - Diraccién Genera) de Salud A
6 |Dependencia a cargo del procadimiento  DIGESA - Di i6n Higlene Ali riay Z |
7_|Organo que resuelve definitivamente ol tramite (1° Instancia) Direccién de Higiana Alimentaria y Zoonosis -
8

Lugares de atencién del Tramite  Vantanilla Unica do Comerclo Exterior - www.vuce.gob.pa

B. SUSTENTO LEGAL y TECNICO

1

Fundamento legal : Indicar base legal que brinda a la entidad )a potesiad para emitir el procedimiento y la base legal del procedimiento

. D. 8. N* 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas Ant. 105°, 109*y 112° del 25/09/98.
. Ley N* 26842, Ley Ganeral de Salud Arl. 91 del 20/07/97.

.Ley N* 27821, Ley de Prc én de C. k tos Nutricionales para el Desarrollo Alternativo Ant. 3 del 16/10/02.
. Ley N°28405, Ley de Rotulado de Productos Industrialas Manufacturados Art, 9° def 30/11/04 .

. Ley N* 29571, Cédigo de Proleccién y Defensa del Consumidor del 02/08/10.
. D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen disposiciones Reglamentarias referidas a la Ventanilla Unica de Comercio Exterior Arts. 2°, 4" y 5 de) 08/07/10.

. R.M. N* 137-2010-MINCE TUR/DM, Aprueban refacidn de procadimlentos administrativos que se framilardn a través de fa Ventanilla Unica de Comercio Exterlor Arl. 1* del 19/07/10. (modificado
por R.M. N°465-2011/MINSA )

2 [Norma con rango do loy que faculta el cobro de |a tasa a derecho: Ley N* 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, Articulo 44° del 11/04/2001
3 |Norma que aprueba la tesa: Decreto Supramo N* 004-2010-SA Modifica Texto Unico de P imi Admini — TUPA def Minisierio de Salud y sus Organos Desconcantrados del
26/02/10, Decrelo Supremo N° 002 2010/8A Modnﬁu Texto Unico de Procedimientos A ivos - TUPA def Ministerio y sus Organos Desconcentrados det 15/01/10, Decreto Supremo N®
013-2009-SA Texto Unico de Procedi atlvos correspondienta al Ministerio de Salud y sus Organos Dasconcentrados del 11/07/09,
4 |Norma que ralifica la tasa (sdlo en el caso de municipalidades disIrtales): ................oievirrnmivemiei i
7. Fundamenlo Técnico - cientlfico (de ser &) caso )
5 | Requisitos del Tramite: enumeracién de requisiios como se seflala | 6. Fundamanto legsl especifico de cada
en ol TUPA requisito {Ley, decrelo, ordenanza)
1°* {Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE . Ley 27444, Loy del Procedimiento
Admmsslamvo General Art. 51, 106 y 113
del 10/04/2001
. D.Leg 843, Ley det Registro Unico de
Contribuyentes Art. 3 del 17/12/2002 Identificaclén det usuario y de la solictud

. D.S. 010-2010-MINCETUR, Estsblecen
disposiciones Reglamentarias referdas a la
Ventanilia Unica de Comercio Exterior Aris.
2°, 4° y 5° del 09/07/10.

Ley 26842, Ley General de Salud,
Segunda Disposicién C plementarla,
Transitoria y Final del 1507/1947

Ley 27444, Ley de Procadimienlo
Administrativo  Gensral Art. 44  del -
2110312001
. Ley 27657, Ley del Ministario de Salud
Arl. 34 del 28/01/2002

Comprobante de pago de derecho de trémite. pago por costos

a. Actualizacidén de datos del titular del Registro Sanitario de
Alimentos y Bebidas. (lransferencia, cambio de razén social y otros
blos da data admini f del litular del Registro

sanitario)

Documenta que acredite la (ransfarencia para el caso de Registro de informacidn

transferencia.

Constancia de la emprasa transferida de estar constitulda en el pals,

como fabricante o importador, . D. 8. N° 007-98-SA, Regiamento sobre
Vigilancis y Control itario de Alimentos
Capia del documento notarial o de los Registros Publlcos que y Bebidas Art. 109° y 112° del 25/09/88.

acredite al cambio de razén social o denominacién de la empresa o
documento que justifique o sustente el cambio de datos
administrativos.

Constancia de acredilacién

b. Medificaciones sobra las condici del producto o productos en
el Registro Sanitario de Alimanios y Bebidas.

b1

Informacidn qua justifique Ia ampliscién o modificacién del producio
que no inval cambio de ificacién del producto, pare el caso

de ampliacién o modificacién Regislro da informacién

C. CALIFICACION DE SILENCIO ADMINISTRATIVO QUE CORRESPONDE SEGUN LA LEY N® 29060

1. Aplicacién del Silencio Admini ivo Positivo D 1.2 Aplicacion de) Silencic Administrativo Negativo .

2.2 Silencio Administrativa Negalivo - breve explicacién segun los supueslos considerados en la primera disposicién lransilaria, complementaria y final de la Ley N* 29060:

Se aplica el Silencio Administrativo Negalivo para af caso de modificaciones sobre las condiciones del producto o productos en e! Regisiro Sanitario de Alimentos y Bebidas en razén de tratarse
de un procedimiento en los cuates sa ve involucrada el interds publico, incidiendo en la salud debido a que tiene trascandencia en la inocuidad de los productos. Asimismo se prevé que las
personas no se enfermen
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D. COSTO DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
1 Pautas Melodoldgicas a seguir pars la determinacién del costo del Procedimiento Administrativo:
Se saguirin los procedimiantos astablacldos an {a Oirectiva N* 001-95-INAP/DTSA “Pautas Melodolégicas para la fijacién de costos de p dimi ini ivos”, aprobada por Resalucién
Jefatural N* 087-95-INAP/DTSA. N

2 Declaracién de la Enlidad: Se declara haber seguldo los pasos establecldos en la Directiva N* 001-95-INAP/DTSA

3 Regisiro da los costos parciales dal Procedimiento A istralivo que se sustentan en Anexos N°s 1y 2

Referencia Monto - S/.

3.1. Mano de obra . 18.50]

3.2. Materiales 4,98
3.3. Depreciacién, otros gastos y consumos 0.01
3.4. Control de Inspeccién 592.90|

3.5. Margen da contribucién para gastos fijos 2.17]

COSTO TOTAL DEL PRCCED. ADMINISTRATIVO 618.57]




SECCION ill. LISTADO DETALLE DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DE LA ENTIDAD

A. INFORMACION BASIQA DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

1.

Denominacién: Inscripcién o Reinscripcién en el registro sanitario de alimentos y bebidas de consumo humano

2

Numero de veces que es demandado a la Entidad en el afio (en promedio) . 4639

De Aprobacion Automatica . 4. De Evaluacién Previa:  Silencio Positivo D Silencio Negativo D

4.1. Indicar Plazo Mé&ximo de Atencién

Organo rector o competente en la materia Ministerio de Salud - Direccién General de Salud Ambiental

Dependencia a cargo del procedimiento  DIGESA - Direccién Higiene Alimentaria y Zoonosis

Organo qué resuelve definitivamente el tramite (1° Instancia) Direccion de Higiene Alimentaria y Zoonosis

Lugares de atencién del Trdmite  Ventanilla Unica de Comercio Exterior - www.vuce. gob.pe

B. SUS

TENTO LEGAL y TECNICO

1

Fundamento legal ; Indicar base legal que brinda a {a entidad |a potestad para emitir el procedimiento y la base legal del procedimiento

. Ley N° 26842, Ley General de Salud Art. 91 del 20/07/97.

. D. S. N° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos y Bebidas Art. 105°, 107°, Cuarta Disposicidén Transitoria y Final del
25/09/98.
. Ley N° 27821, Ley de Promocién de Complementos Nutricionales para el Desarrollo Alternativo Ant. 3 del 16/10/02.

. Ley N°28405, Ley de Rotulado de Productos Industriales Manufacturados Art. 9° del 30/11/04 .
-Ley N® 29571, Cédigo de Proteccién y Defensa del Consumidor del 02/09/10.

. D.S. 010-2010-MINCETUR, Establecen disposiciones Reglamentarias referidas a la Ventanila Unica de Comercio Extefior Arts. 2°, 4° y 5° del
09/07/10. ‘

. RM. N° 137-2010-MINCETUR/DM, Aprueban relacién de procedimientos administrativos que se tramitaran a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior Art. 1° del 19/07/10. (modificado por R.M. N°465-2011/MINSA )

. Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo Generai art. 40°, sub numerat 40.1.1" del 11/04/01

Norma con rango de ley que faculta el cobro de la tasa a derecho: Ley N° 27444 - Ley de Procedimiento Administrativo General, Articulo 44° del
11/04/2001

Norma que aprueba la tasa: Decreto Supremo N°® 004-2010-SA Madifica Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud
y sus Organos Desconcentrados del 26/02/10, Decreto Supremo N° 002 -2010/SA Madifica Texto Unico de Procedimientos Administrativos - TUPA del
Ministerio y sus Organos.Desconcentrados del 15/01/10, Decreto Supremo N° 013-2009-SA

Texto Unico de Procedimientos Administrativos correspondiente al Ministerio de Salud y sus Organos Desconcentrados del 11/07/09.

Norma que ratifica la tasa (sélo en él caso de municipalidades distritales): ...................ccccoceeriiinen.ee

7. Fundamento Técnico - clentlfico (de ser el
Requisitos def Tramite: enumeracién de 6. Fundamento legal especifico de cada requisito caso)

requisitos como se senala en el TUPA (Ley, decreto, ordenanza)

1

Solicitud Unica de Comercio Exterior -SUCE,|. Ley 27444, Ley de! Procedimiento Administartivo
www.vuce.gob.pe General Af. 51, 106 y 113 del 10/04/2001

D.Leg 943, Ley del Registro Unico de Contribuyentes
Art. 3 del 17/12/2002 . D.S. 010-2010- {dentificacién del usuario y de lo solicitado
MINCETUR, Establecen disposiciones
Reglamentarias referidas a la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior Arts. 2°, 4° y 5° del 09/07/10.

Resulado de los analisis fisicos, quimicos y|- Ley N° 26842, Ley General de Salud Art. 91 del
microbiolégicos del producto  terminado, |20/07/97.

confirmando su aptitud de acuerdo a la
normatividad sanitaria vigente, otorgado por
un laboratorio acreditado o del laboratorio del
control de calidad de la fabrica.

Pasar por controles de calidad pre establecidos

i . D. S. N° 007-98-SA, Reglamento sobre Vigilancia y
Certificado de Libre Comercializacién o similar|c.onirol Sanitario de Alimentos y Bebidas Art. 105¢,

o Certificado Sanitario emitido por la autoridad | cuarta Disposicion Transitoria y Final del 25/09/98. Acreditacién de que el productt; puede ser
competente del pals de origen, en original o ofrecido

copia refrendada por el consulado respectivo,
cuando el alimento o bebida sea importado.

Informacién que contendra el rotulado ol €Y N°28405 Ley de Rotulado de Productos

. . Identificaclén del producto
etiquetado Industriales Manufacturados Art. 9° del 30/11/04 .

Andlisis  bromatolégico  practicados  por| -Ley N* 29571, Cédigo de Proteccién y Defensa del
laboratorio acreditado por Indecopi para los|Consumidor del 02/09/10.

Alimentos y Bebidas de regimenes especiales Cararacteristicas del producto
los mismos que deberdn sefalar sus
propledades nutricionales.

Comprobante de pago de derecho de tramite. |. Ley 26842, Ley General de Salud, Segunda

: Disposicién Commplementaria, Transitoria y Final del
1510711997 .
Ley 27444, Ley de Procedimiento Administrativo pago por castos
General Art. 44 del 21/03/2001
. Ley 27657, Ley de! Ministerio de Salud Ant. 34 del
28/01/2002
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7. Fundamento Técnico - cientifico (de ser el

6. Fundamento legal especifico de cada requisito caso)

(Ley, decreto, ordenanza)

Requisitos del Tramite: enumeracién de
requisitos como se sefiala en el TUPA

Nota:

(1) El Registro Sanitario se otorga por
producto o grupo de productos y

fabricante. Se considera grupo de productos
aquellos elaborados por un

mismo fabricante, que tienen la misma
composicién cualitativa de

ingredientes basicos que identifica al grupo y
que comparten los mismos

aditivos alimentarios

(2) El Pago se efectuard a través de la VUCE.
WwWw.vuce.gob.pe :

(3) El documento con el nimero de Registro
Sanitario e entregard en un plazo maximo de
siete (7) dias habiles, conforme a fo dispuesto
en el articuio 92° de la Ley N* 26842

(4) La SUCE vy los requisitos deben
presentarse por via electrénica a través de
la VUCE. www.vuce.gob.pe

C. CALIFICACION DE SILENCIO ADMINISTRATIVO QUE CORRESPONDE SEGUN LA LEY N° 29060

1

Sustento de 1a aplicacién del Sliencio Administrativo conforme a la séptima disposicién transitoria, complementaria y final de la Ley N° 29060.

[]

2.1 Silencio Administrativo Positivo.- indicar el supuesto que corresponde segllln-el articulo 1° de la Ley N° 29060:

1.1. Aplicacién del Silencio Administrativo Positivo 1.2.Aplicacién del Silencio Administrativo Negativo

]

2.2 Silencio Administrativo Negativp.- breve explicacién segun los supuestos considerados en la primera disposicién transitoria, complementaria y final
de la Ley N° 29060:

D. COSTO DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO

1

Pautas Metodolégicas a seguir para la determinacién del costo del Procedimiento Administrativo:
Se seguiran los procedimientos establecidos en la Directiva N° 001-95-INAP/DTSA "Pautas Metodolégicas para la fijacién de costos de procedimientos
administrativos”, aprobada por Resolucién Jefatural N° 087-95-INAP/DTSA.

2 Declaracién de la Entidad: Se declara haber seguido los pasos establecidos en la Directiva N° 001-95-INAP/DTSA

F

3 Reglstro de los costos parciales del Procedimiento Administrativo que se sustentan en Anexos N°s 1y 2

Referencia Monto - S/.
3.1. Mano de abra 22.79
3.2. Materiales 5.44
\3.3. Depreciacién, otros gastos y consumos 0.01
3.4. Control de Inspeccion 592.90
/{3.5. Margen de contribucién para gastos fjos 2.17
COSTO TOTAL DEL PROCED. ADMINISTRATIVO 623.32
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