MINISTERIO DE SALUD No.4-2-2016 jnms/q

Lona, A2, do.. ABRAL. 4/ 2016

Visto, el Expediente N° 16-026829-001, que contiene la Nota Informativa N° 138-2016-
DIGEMID-DG-EA/MINSA, de la Direccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas, el
Informe N° 023-2016-OGPPM-OOM/MINSA y el Memorandum N° 0292-2016-OGPPM-
OOM/MINSA y el Informe N° 385-2016-OGAJ/MINSA, de la Oficina General de Asesoria
Juridica; ‘

CONSIDERANDO:

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

Que, el numeral 36.3 del articulo 36 de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, establece que las disposiciones concernientes a la eliminacién y
simplificacién de los procedimientos podran aprobarse, entre otras, por resolucion ministerial;

Que, de acuerdo con el articulo 37 de la precitada Ley, el TUPA comprende todos los
procedimientos de iniciativa de parte requeridos por los administrados para satisfacer sus
intereses o derechos mediante el pronunciamiente de cualquier 6rgano de la entidad, ademas
de la descripcién clara y taxativa de todos los requisitos exigidos para la realizacion de cada
procedimiento;

Que, asimismo, el numeral 38.5 del articulo 38 de la Ley N° 27444, ha previsto que
toda modificacién del Texto Unico de Procedimientos Administrafivos - TUFPA, de los
ministerios, que no impliquen la creacién de nueveos procedimientos, incremento de derechos
de tramitacion o requisitos, debe realizarse por Resolucién Ministerial del Sector;

R/ESPINOZAC,

Que, el articulo 119 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2016-SA, dispone que la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas es la auioridad técnico normativa a nivel nacional y
sectorial, responsable de proponer la regulacién y normar dentro de su ambito, asi como de
evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;
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C. KUROIWA P,



Que, mediante el documentoc del visto, la Direccibn General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID ha propuesto modificaciones al TUPA del Ministeric de Salud,
en lo concerniente a los procedimientos seguidos ante dicho érgano de linea;

Que, con los documentos del visto, la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacién ha emitido opinién favorable;

Que, en tal sentido, resulta pertinente efectuar modificaciones a algunos de los
procedimientos administratives seguidos ante la DIGEMID, en el marco de la simplificacion
administrativa;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
del Ministerio de Salud;

Que, con Informe N°® 385-2016-OGAJ/MINSA, la Oficina General de Asesoria Juridica
ha emitido su opinién legal;

Con el visado del Director General de la Direccion General de Medicamentos, Insumos
y Drogas, de la Directora General de la Oficina General de Planeamiento, Presupuesto y
Modernizacion, de la Directora General de la Oficina General de Administracién, de la
Directora General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del Viceministro de
Prestaciones y Aseguramiento en Salud;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto Legislative N° 1161, Ley de
=ik | Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
e giR et Administrativo General, y en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
\\\;y 44 /, Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 007-2016-SA;

\ g

Apin M SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar los procedimientos seguidos ante la Direccién Generai de
Medicamentos, Insumos y Drogas, contenidos en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos — TUPA del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-
SA, conforme al Anexo que forma parte integrante de la presente Resolucién Ministerial.

&
S
o

Articulo 2.- Disponer que la Oficina General de Comunicaciones publique la presente
M. Bk Resolucion Ministerial en el portal institucional del Ministerio de Salud en la direccion
electrénica: http://www.minsa.gob.pe/transparencia/index.asp?op=115.

Registrese, comuniquese y publiquese.

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud
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DIRECGION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS
| $6 linscripeién o Reinscripcién en el Registra Sanitario de 1. Salicitud Unica de Gomercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 80.57% | 3,182.8 3 ] Venfanilla Unica de[  Direciona el Director Gener.
H Especialidades Farmacéuticas cuyo(s) Ingrediente(s de SUCE deberd tramitarlo con el Cddige de Pago Bancario {CP8). Comercio Exterior | fisculivodala | Epculvs dela | dela DIGEMIC
yo(s}Ing
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) o0 asoclaciones se encuentran VUCE Dureccidn de Direceitn
¢n ¢l Petltorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales Protiuctos Producios
{CATEGORIA 1) Farmaceulicos | Farmaceulicos
(sesenta) | www.vuce,gob.pe
- Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos . . . . . . Dias
Médicos y Produclos Sanilarios, del 26/11/08, Articulo 89 y 10°, ¥ zclivﬁ:si‘;ii:;llli? Tfr;:fas r"ﬂ;ﬁg:‘ﬁi;ﬁ'ﬂ:? del o los ingrediente(s) farmacsuticofs) Iguat forma calendaria
Quinla Disposicion Transiloria Complementaria y Final * P YP ) farmacéutic Plazo para Plazo para
a, cantidad presentar presentar
- Decreta Legistativa N* 1072, Proteccion de Dalos de Prueba u Otros |3, Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmedialo, y delFAY 15 dias habiles. | 15 gias habiles
No Divulgados de Productos Farmacéulicos, del 2B/06/08, Articulo 1*. |descripcian de las caracteristicas de los accesorios. viade
administrac
lon:
Plazo para Plazo parta
- Oeerelo Supremo NP 002-2003-SA, gue aprueba e} Reglamenta del resolver resolver
Dacreto Legislativo N® 1072, Prateccion de Datos de Prueba uOtros |4, Validacion de las técnicas analiticas propias del preducts terminado, 30 dias habiles, | 30 dias habiler
Mg Dwulgados de Productos Famacéuticas, del 17/01/09. Articuio 5°.
92.95% | 3,6714
i - Decreto Supremo N° 016-2011-SA que 3 ba el Reglamenta para . . e el . .
' ¢l Renistro gonlr; ¢ Vigilancia Sanilqan'a dl:n};era:uiltus E‘armac éu]:icus 5, Flujograma y validacién del proceso de fabricacion, identificando los atrbutos crlticos de
H Dispusill\mls Maticos y Praduclos Sanitarios del 27/07/41, modifica dD. control y parémetros ¢riticos de proceso de productos intermedias y producte final, Fara el Diferente
; prit Necrata Supremo N° 001-2012-GA del 22001112 y Dec:rela Suprema caso de la validacién del proceso de fabricacidn se. podrd presentar en su reemplazo el forma
! N Q1R2Z013-5A del 24M2H3 Articulo 4 =, 10°, 22°, 239, 40° A y 44, || 10t0calo de Validacidn. fanmacéulic
a,
canlidad de
- Decreto Supremo N 001-2012-5SA que aprueba modificacionas al IFA o via
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N* 016-2011-8A 6. Estudlos de estabilidad, segin lo establecido en la direcliva sanitaria coraspondiarnte. de
{22/0112) Segunda Disposicidn Complementaria Transitoria. agministrac
idn
- Decreto Supr: N* 010-2010- 5 i . . N . . .
del Compurijeﬂllean;oe Merc1an3ia1s Rh:];:_;EL:sR d':?:l\jﬁggm dglp sralive 7. Estudios de equivalencia lerapéutica para demostrar la Intercambiabilidad, segdn lo
0010712010, Adicula 27, 4 y &° 9 ' establecido en la directiva sanitaria correspondiente,
‘Mota, E! presenle roquisito serd exigible una vez que entre en vigsncia la nomma
carrespondiente
. Nn d' i N it ry B
1:.:)514 ’01z:::l?:&l;egsrjeldz:o;zognento Administrative General del 8. Prayacto de ficha técnica e inserlo,
D{i-::o;icii:q?gnl;?tig:l g:?;::;?;::'ﬁ?:;’l del 07/07/07. Primera 9, Proyecto de retulado en idioma esparicl del envase mediato & inmediato.




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Cuando se trale de especialidades farmacéuticas fabricadas por elapas en diferentes
paises y comerclalizada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de
produieto farmaceutico o certificado de [ibre comerclalizacién del producte del pals en el que
esta se comercializa,

Se exceptla del presente requisilo en los siguientes casos:

-Cuando se lrate de especialidades farmacéuticas fabricadas en el extranjero por encargo de
un laboratorio o drogueria nacional que no se comercializa en e! pals fabricante {con
excepcion de los medicamentes bajo Denominacién Comdn Intemacional {DCI) o en su
defaclo, el nombre con el que figura en la famacopea, formulario o suplemento da
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pals fabricante).

~Cuando se trate de especialldades farmacéuticas fatricadas en el pals por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional.

-Guando se trate de especlalidades farmacéuticas fabricades en el pais por etapas por
encargo de un laboratorio nacional.

11, Cerificado d2 Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) del fabricante extranjoco emitida
por la Nirecclén Goneral de Medicamentos, Insumas y Drogas (DIGEMID), como Auteridad
Nacicnal de Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Santarios Sa
aceptan los certificados de Buenes Practicas de Manulactura (BPM) emilidos per la
Autoridad competente de los palses de alta vigilancia sanitada o de los palses con los cuales
exista reconocimiente mullio. Para el ¢aso de productos fabricados por etapas en diferentes
palses y comerciglizado en uno de elios el Interesado debe presentar per cada pais que
intervino en el proceso de fabricacidn, el Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y
Preduclos Sanitarios (ANM) Para el caso de productos fabricados en el

Pard, bastara con consignar el nmera de cerdificado de Buenas Practicas de Manufactura
{EPM) del {abneante emilido por la Direccion Goneral de Medicamentos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) como Autoridad Nacional de Praduclos Fammacéutices, Dispositivos Médicos y
Preductos Sanitarios en la Solicltud Gnica de Cotmercio Extarior (SUCE).”

: Derecho DE - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIN CALIFICACION RECURSOS
- PLAZO
] Evaluacld
§ Formu v::‘:a "] Para \NICIO DEL AUTCRIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) . larlo / . Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
o - . e - df: A RESOLVER | RECONSIDERACIO
by NUMERQ Y DENOMINACION < - CEUE | fon wiTT] |* fen sty {mtic | fondfas PAR R| Rec APELACIAN
‘ ST of | T .} o [|Positiinegati] hébiles) N
’ Ublea ’ vo | wo
clén

10.  Cerliicado de producto farmacéutico o cedificads da libre comercializacién emitido

por la Auteridad competenta del pais de origen o del axportadar, considerande de modo

preferente el Modelo de la Organizacln Mundial de la Salud (OMS), para productos 73.66% | 2,909.7

importades.

Cuando se trate de espacialidades farmacsulicas fabricadas en un tercer pals por encargo Para los

de una empresa farmacéutica del pals exportador del producto qua no se comercializa ni se casos

consume en ei pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado del Producto descritos

Farmacéutico o Cenifficado da Libre Comercializacion emilida por la Autoridad competente en la Nota

del pals exportador que encargd su fabricacion, 2
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12, Plan de gestidn de riesgo, si la Especialidad Farmacéutica coatiene un Ingredienta
Farmacéutico Activo-IFA que no ha sido registrado praviamente en el pals, para los casos
de inscripcion.

13. Sustentacidn de la eficacla y seguridad de la especialidad farmacéutica, si ésta
presenta diferente forma famacéutica, cantidad del ingrediente farmacéutico active {IFA) o
vla de administracién a la del Pefitoric Nacionat Unico de Medicamentos Esenciales, Para
las sucesivas reinscripciones, no seré necesario sustentar la eficacia y seguridad, salvo que
se hubieran realizado mudificaclones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o
eficacia de |a especialidad farmaceulica, Tambien es aplicable para la primera reinscripcion
encaso el producio haya presentado el citado sustento pare su inseripelan,

Nota 1: Para los efectos de selicitar la proteccion de datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Artfculo 5° del Decreto
Supremo N® 002-2008-SA, el interesado debe acompaiar ademas lo siguiente:

14, Dedlaracién Jurada suscrita por el solicitante, qua contenga fa siguiente informacién;

-que el solicitante es la persona que generd los datos da prueba u otros datos sobre
seguridad y aficacla, no divuigados; o qua el solicitante ha sido auterizado por ascrito porla
persona quUién generd los datos de prueba u otros datos sobre seguridad y eficacia na
divulgados, para usar dicha informacién;

-que los datas de prueba u olros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita
la proteczion, no han sido divulgados.

-que &l solicitante no ha sido sancionado segun decisién firme de la autoridad adminlstrativa
o judicial, por conductas o pricticas declaradas conirarias a la libre competencla, si la
sancién sa encuentra directamente referida a! uso de los datos de prueba u ofros sohre
seguridad y eficacia no divulgados.

15.  Constancia de aprobacidn de comercializacidn otorgada en el pals extranjero donde|
se obtuve por primera vez el Registro Sanilario del producto farmacéutico que centenga una
nueva entidad quimica, debléndose indicar la facha y lugar de su otorgamiento, de ser e
caso,

Nota 2: Para la reinscripcion de las especialidades farmacéulicas que hayan obtenido)
registro sanitardo al ampara de Ja Ley N* 29316 y da la Ley N* 29459, y en los gue se
presentd astudios o informacidn técnica de seguridad y eficacla, o sustentc de seguridad y
eficacia, respectivamente, ¥ cuya Informacién da su registro sanitario se encuentra
aclualizada, el titular del registro sanitario quedara exceptuado de presentar los requisitas
sefialados en los numerales 2, 3,4, 9 y el inserto sefialade an ol numeral 8,
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57 |inscripeldn o Reinscripeién en el Reglstro Sanltario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero B1.81% | 3.231.6 X 90 Venlanilla Unicade |  Director/a Directors Director Gener:
Especialidades Farmacéuticas euyo{s) Ingrediente(s) de SUCE dabera tramitario con el Cédigo de Pago Bancarie (CPB), Comerclo Exterior § Ejeculivo dala | Ejeculivodela | dela DIGEMIC
Farmacéutico(s) activols) - IFA(s) o asociaclones no se VUCE Direccitn de Direseion de
encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Productos Preductos
Esenciales y se encuentran registrados en paises de alta Farmaceutices | Farmaceuticos
vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2)
.-Ley N* 294589, Ley de los Productos Farmaceuticos, Disposilives 2. Especificaciones técnicas y técnica analltica del o los ingrediente(s) famacéutica(s) Igual forma {noventa} | www.vuce.gob.pe 8l Pl
Médicas y Productos Sanilarios, def 26/11/09. Articulo 8° y 10°, y activo(s)-IFA(s), excipientes y producto terminado, famacéutic dias azo para Aze para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. a, cantidad calendario presenlar . 15 [presentar . !
s dias habiles dias habiles
- Decrelo Legislativa N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Otros|3.  Especificaciones téenicas de Ios materiales de envase mediato e inmediato, Vi de IFA Y
Mo Divulgades de Producios Farmaceéulicos, de| 28/06/08. descripcion de las caracteristicas de los accesorios. via de Plazo para Plazo para
administrac resolver resolver
ién:
-Decreto Supremo N°® 002-2008-SA, que aprueba el Reglamento del 30 dias 30 dias
Decreta Legislativa N° 1072, Proteccitn da Datos de Prueba u Otros habiles habiles
No Divuigados de Produclos Farmacéulicos, del 17/01/09. Articulo 5°, {4. Validacién de las téericas analiticas propias del producte terminado.
-Decrelo Supremo N® 016-2011-SA que aprusba el Reglamento para el
Regrstra. Control y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmacéuticos, . . L ) . . )
Disposilivos Médicos y Produclos Saniterios del 27/07/11, modificade |3+ Flujograma y validacién del pracaso de fabricacién, identiiicanda los atrbulos erticos de
par Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 2210112 y Decreto Supramo] cantral y parémequs criticos de procaso da. pro.duclus intermedios y producto final. Para el 93.60% | 37008
H° 046.2013-SA del 24/12/13. Arliculo 47, 10°, 229 230, 40° By 44e, (03O de [a validacién del proceso de fabricacién se podrd presentar en su reemplazo el
Protocolo da Validaeion,
Diferente
forma
- Decrelo Supremao N® 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 6. Esludios de estabilidad, sagtn Io establecido en la directiva sanitaria corraspondiente, farmacéutic
Reglamenlo aprabado por Decreto Supremo N° 056-2011-SA a, cantidad
(22/01712} Segunda Disposicion Complementaria Transitoria,
delFAo
- Decreta Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenlo Operative 7. Estudios de equivalencla terapéutica para demostrar Ia Intercambiabilidad, sagdn lo via dg
del Gompanenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, del establecido en la directiva sanitaria carrespondiente. Nota: admhistrac
09/07/2010, Ariculo 2°, 4* y 5°. El presente requisilo sera exigible una vez que entre en vigencia Ja nomma correspondiente. ion
:| [1_%4%1?;ﬁ?:allaeg;?:ifo;:zglen!o Administrativo General del 8. Proyecto de ficha técrica @ inserto.




N 'o.-
S TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
A ey
T b-ﬁe'rv'echa'ns Lla el e INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS, - N o i-a@m_rygclé_g\i s _mﬁm’q;c!-é“ B I RECURSOS
z . Evaluacien | 20
g ak “brevia | PARA INICIQ DEL AUTGRIDAD
8 DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO R - o T e RESOLVER | oo oo | COMPETENTE
; NIMERD Y DENOMINACION ) (én_ééum‘ “fenSL) Imaie| {en dias PARA RESQLVER  RECONSIDERACIO | pe) oy
' ST . T | Positi JNegati| habiles} N

.a
vo vo

- Ley N® 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera

i i 0,
Disposicion Transiloria, Complementaria y Final, 9, Proyecto de rotulado en kdiora espariol del envase mediato e inmediato, 76,00% | 2.962.5
10, Cerlilicado de producto famaceéutico o certificado de libre comarclalizacién emitida por Para los
la Autoridad compelente del pafs de origen o del exporiador, considerando de modo casos
preferente el Modelo de la Qrganizaclén Mundial de la Salud (OMS), para produclos descritos
importados. enla Nota
3

Cuando se trate de espscialidades farmacéuticas fabricadas en un tercer pais por encargo
ds una emprasa farmacéutica del pals exportador del producto gue no se comercializa ni se
consume en el pafs fabricante, el interesado debe presentar el Cedificado del Producto
Farmacéutico o Cerlificado de Libre Comerclalizacion emitido por la Auloridad competente
del pals expertador que encargd su fabricacian,

Cuando se lrate de especialidades farmacéulicas fabrisadas por etapas en diferentes
palses y comercializada en ung de eflos, el interasado debe presentar el ceriificado de
preducto farmacéutico o certificado de libre comercializacién del producto del pafs en ef que
éste S8 comercializa.

Se except(ia del presente requisito en los siguiantes casos:

Cuando se trale de especialidades farmacéulicas fabricadas en el extranjera por encargo de
un laboratoric a drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante (con
excepcidn de los medicamentos bajo Denominacidn Comln Internacional {DCI} o en su
defecto, el nembre con el gue figura en la farmacopsa, formulario o suplemento def
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pals fabricante).

-Cuando se trale de especlalidades farmacéuticas fabricadas en el pais por encargo de un
labaratarie o drogueria nacional,

-Cuando se lrate de especialidades farmacéulicas fabricados en el pals por etapas por,
encargo de un laberatoria nacional,
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1. Cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) del fabncanle extranjaro mmmdo
por Ja Direccion Genery de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Aularidad
Nacienal de Productos Farmacéulices, Dispesitivos Médicos y Praoductos Sanilarios Se
aceplan los cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) enmwtidos por la
Auloridad competenle de los paises de elia vigilancia sanitaria o da [os paises ¢on los cuales
exisla reconacimienlo mutuo Para el caso de productos fabiicados por etapas en diferentes
peises y comercializade en uno de ellos o interesado debe presentar por cada pals que
intervino en el proceso de fabricecidn. el Cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura
emilido por la Aulcridad Nacienal de Produclos Farmacéuficos, Disposilives Médicos y
Preduclos Sanitarios {AMM]). Para el caso de productos fabricados en el Perl, bastard con
consignar ¢l ntmero do cerlificado de Buznas Prastleas de Menufacture (BFM) del
fabricanle emilido por Ja Direccidn Genoral de Medicamentos, Insunios y Drogas (DIGEMID)
como Aulondad Nacionz! de Produclos Farmacéuticos, Disposttivos Mddicos y Productos
Sanltarios on la Solicitud nita de Comercio Exterlor {SUCE)

12. Informacién téenica sobre eficacia y seguridad del ingrediente farmacéutico activo-IFA,
si es una especialidad farmaceutica menofammaco, o de la asociacidn si el praducto tiene
mas de un Ingrediente Fammacéutico AclivoIFA, Para la  reinscripcidn de las
especialidades farmacéulicas que a la fecha de entrada en vigencia de la Ley N° 28459
cuenten con registro sanitario vigente el interasado debe presentar informacién técnica sobre
la seguridad y eficacia del Ingrediente Famacéutico Activo-IFA o de los ingredientes
farmacéulicos activas para el caso de asoclacitn; para las sucesivas reinscripiones, no serd
necesario presentar la referida informeitn técnica, salvo que se hublesen realizado
modificaciones que ameriten nueva informacidn sobre la seguridad o eficacia de la
especialidad farmacéutica. También es aplicable para la primera rainseripeién en caso el
producto haya side inscrito presentando dicha Informacidn,

13. Suslentacién de la eficacia y seguridad de la especialidad fanmacéutico si éste
presenta diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Fammacéutico Activo-IFA of
via de administracidn a lo autorizade en un pals de alta vigilancia sanitaria. Para las
sucesivas reinscripciones, no serd necesario sustentar [a eficacla y seguridad, salva gue se
hubleran reallzado modificaciones que ameriten nuevo sustanta sobre 1a seguridad o eficacia
da la especialidad farraceuliva, Tambien es aplicable para la primera reinseripeion en caso!
que el producto haya presentado el citado sustento para su inscripcion.

14. Plan de gestién de riesgo, si la especialidad farmacéutica contiene un ingrediente
. Fammacéutica Activo ~FA que no ha sido registrado previamente en el pals, para los casos
de inscripcion,

Nota 1; Para los efectos da salicitar la proteccion de datos de prueba u otros dalos sobre
seguridad y eficacia, no divulgados, conforme a lo previsto en el Ariculo 5° dal Decreto
Suprerno N* 002-2009-8A, el interesado debe acompanar ademds Jo siguiente:
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-gue el solicitante es la persona que generd [os dalos de prueba U olros dalos sobre
seguridad y eficacta, no divulgados; o que el salicitante ha sido autorizado por escrito porla
persona quisn generd los datos de pruaba u ofros datos sobre seguridad y eficacia no
divulgados, para usar dicha informacién;

-gue los datos de prueba u otros datos scbre seguridad v eficacia, sobre los que se sclicita
la proteccion, no han sida divulgados.

-que el salicitante no ha sido sancionado seglin decision fime de ia autoridad administratival
o judicial, por conductas o pricticas declaradas conlearias a la Jibre compelencia, si la
sancion sa encuenira directamente refeiida al use de los dales de prueba u atros sobre
seguridad y eficacia no divulgaduos,

16. Canstancia de aprobacidn de comercializacidn olorgada en el pals extranjero donde se
obtuvo por primera vez el Registro Sanitario del producto farmacéutico que contenga una
nueva entidad quimica, debidndose indicar la fecha y lugar de su otargamiento, cuando ef
producto proceda de un pals de alta vigilancia sanitaria.

Nota 2 : Para el caso de [a Inscripcién de las especialidades farmacéuticas que tengan mas
de un Ingrediente Fammacéutico Active-lFA, cuande |a asociacién o combinacién no se
encuentren comprandidas en las catagerias da los numerales 1 y 2 del arlculo 10° de fa Ley
N* 29459, el interesado debe presentar los requisitos sefialados para la Categorla 1y,
adamés, la opinion previa favorable del Comité Especlalizade sobre |a eficacia y seguridad
del products, segtin los editerios de la OMS o EMA vigentes,

Nota 3: Para la rainscripcidn de las especialidades famnacéuticas que hayan obtenido
registro sanitario al ampare de la Ley N*® 29316 y de la Ley N° 29459, y en los que se
presentd estudios o informacién técnica de seguridad y eficacia, o sustento de seguridad y
eficacia, respectivamente, y cuya [nformacién de su registro sanitarioc se encuentra
actualizada, el thular del reglstro sanitario quedard exceptuado de presentar los requisitos
sefialados en los numerales 2, 3,4, 8y el inserto sefialado en el numeral 8,
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58 [Inscripcidn o Reinscripcidn en el Registro Sanitario de 1, Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimera 93.31% | 3,685.8 X 12 Ventanilta Unica de Directoela Dirgctoria Director Gener
Especialidades Farmacéuticas cuyo{s) Ingrediente(s) da SUCE debera tramitarlc con el Cddiga de Pago Bancario (CPB), Comercio Exterior | Ejeculivo de ln | Epecitn de o | do la DIGEMIC
Farmacéutico(s) activo(s) - IFA(s) no se encuentran consideradas VUCE Direccion de Dreccion e
en ias calegorias 1 6 2 (CATEGORIA 3) . F‘rcducl:s- . Prouum:-)s-
armacailicos ~armacoulnns
-Ley N" 29458, Ley de los Praductos Farmacéuticos, Dispositivas 2. Especificaciones y técnica analifica del o los ingradiente(s) farmaceéutica(s) activo(s)- {Doce)
Medicos y Produclos Sanilarios, del 26/11/09 Articulo 8%y 10°, y IFA(s), excipientes y productlo terminado. meses www.vuce.gob.pe Plazo para Plaza para
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final. presantar presentar

- Decreto Legislalivo N° 1072, Proleccion de Datos de Pruebz u Otros
Mo Divulgados de Productos Farmacéuticos, del 28/06/08,

-Decrelo Supremo N° 002-2009-SA, que aprueba el Reglamento del
Decrelo Legislativo N° 1072, Proteccién de Datos de Prueba u Qlros
No Oivulgados de Productos Fammacéuticos, de! 17/01/09. Arilculo 5°,

«Decrelo Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el
Registra. Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productas Farmacéuticos,
Disposilivas Médicos y Produclos Sanitarios del 27/07/11, madificade
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22101112, Artfculo 4°, 10%,
220, 237, 40° Cy 44

- Decrela Supremo N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamenlo aprabado por Decreto Supremd N* 016-2011-SA
(22/01/12) Segunda Disposicidn Complementaria Transitoria.

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Compeonenle de Mercancias Restringidas de [a VUCE, del
Q/07/2010, Articulo 2%, 4° y 5°,

ey N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
11/04/01. Adliculo 35°, 44° y 207*.

3.  Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e Inmedialo, y
descripeion de las caracteristicas de los accesorios,

4. Validacién de las técnicas anallticas propias del producto temminado.

5. Flujegrama y validacion del proceso de fabricacian, identificando [os atributos criticos da
control y parametros criticos de proceso de productos intermedios y producto final. Para el
caso de la validacian del praceso de fabricacin se podré presentar en su reemplaza el
Protocole de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segun lo establecido en la direcliva sanitara corespondients.

7. Proyecto de ficha técnica e insario.

8. Proyecto da rotulade en Idioma espariol del envase mediato 8 Inmadiato.

15 dias hdbiles.

Plazo para
rasclver
30 dias habiles

15 dias habiles

Plazo para
resolver
30 dias habite

RIESPINOZAC,
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- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Disposicién Transitoria, Cormplementaria y Final.

9. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BIPM) del fabrcante extranjero emitido|
por la Direceidén General de Medicamentos, [nsumes y Drogas (DIGEMID). como Auloridad
Nacional de Produclos Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y Pradueios Saniterios. Se
aceplan los certificados de Buenss Praclicas de Menufactura (BPM) emitidos por la
Autosidad compelente de los palses de alla vigilancia sanilana o da los paises con los cuales
exista reconocimiento mutuo. Para el case de productos fabricados por etapas en diferentas
palses y comercializada en uno de ellos 2] Interesado debe prosentar por coda pais que
mlerving en & procesn de {adricacion, el Certificada de Buenas Practicas de Manufaclura
emilido per la Autoridad Nacional de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Medicos Y
Productor Sanitarios (AMM). Para ol caso de productos fabricados an el Penil, bastara con
consignar el nimero de cerliicado de Buenas Praclicas de Manufacluro (BPM) del
fabricante emilido por la Direccitn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
como Auvtoridad Macional de Productos Famacéulicos, Dispositives Médicos y Productos
Sanilarios en la Sokcitud Unica de Comerclo Extenor.

10. Esludios y otros documentos que sustenten |a eficacia y seguridad def producto,

Se exceptua del presente requisita cuando se trata de reinscripclon en el registro sanitario de
las especialidades farmacéuticas que, a la fecha de enlrada en vigencia de la Ley 29459,
cuanten con registro sanitario vigenie. Para este caso el interesado debe presentar|
informacién {écnica sobre la seguridad y eficacia del Ingrediente(s) Farmacéutico(s)
Activo{s)-IFA(s) para el caso de la asoglacion, Para |as sucesivas relnscripciones, no serd
necesario sustenlar !a eficacla y saguridad, salvo que se hubijeran realizada modificaciones
que ameriten nueva sustento sobre la seguridad o eficacia de la especialidad farmaceutica.
Tambien es aplicable para la prmera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito
prasentande dicha sustentacidn,

11. Plan de gestion de riesgo, para los casas da fnscripeian,

Nota 1: Para los efectos de solicitar la proteccidn de datos de prueba u otros datos sobre
seguridad y eficacia, no divulgades, conforme a lo previsto en el Articulo 5° del Decreto
Suprema N* 002-2008-SA, el interesado debe acompariar ademas lo siguisnte:

12. Declaracién jurada suscrita por el solicitanta, qua contenga Ia siguients informacion:

-que el solicitante es la persona que generd los datos de prueba u ofros datos sabre
seguridad y eficacia, no divulgados; o que el salicitante ha sido autarizado por escrito por [a
persona quién generd los datos de prueba u ofros datos sobre seguridad y eficacia no
divulgadas, para usar dicha informacion;

-que los datas de prusba u ofros datos sobre seguridad y eficacia, sobre los que se solicita
la proteccion, no han sido divulgados.

-que el soligitante no ha sido sancionado segtin decisién firma de la autoridad administrativa
0 judicial, por conductas o pricticas declaradas contrarias a la libre competencia,~sj=t
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§9 (Inscripcion o Reinscripcion en el Registro Sanltario de Agentes  [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUGE) www.vuce,gob.pe. Para obiener el nimero 78.56% | 3.103.1 X 60 Ventanilla Unica de Direclora Diretlona Director Genel
de Diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activa(s) - [de SUCE debera tramitardo con el Cédigo de Pago Rancario (CP'B). Comercio Exterior | Ejeculivo dela | Eoculive de la | de Ja DIGEMI
IFA(s) o asociaciones sc cncuentran en el Petitorio Nacional VUCE Direcsian de Direccitn de
Unico tie Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Protuclos Procuclo:
Farmaceulizos § Farmaceuticos
. . L Igual farma {sesenta} | www.vuce.gob.pe
. o
Ley N 20453, Ley ds los F'Eoduclos Famacéulicos, D'EP us:lllvos 2. Especificaciones técnicas ¥ técnica analltica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) farmacéutic Dias
Médicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09. Adiculo 87y 10", y Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto lerminado a, cantidad Calendaria Plazo para Plazo para
Quinta Disposicion Transiloria Complementaria y Final., » excip yp ' ' 70 par zop
presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el deIIF;\ ¥ 15 dias habiles, | 15 dias habie
Regisiro, Coniral ¥ Vigiiancia Sanilaria de Productos Farmaséuticos, Especificaciones técnicas de los materales de envase mediato 8 Inmediato, . i ;3
Disposilivos Médicos vy Praductas Sanitarios del 27/07/11, modificado descri an e fas caracterlsiicas da los accesorios W ¥ adn}gxf rac
por Decrelo Supremo N° 001-2012-5A del 22/01/12. Articulo 4°, 109, P . n:
22", 23% 40 A, 44°, 53° y 56°,
- Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamenio aprobado por Decrete Supremo N* 016-2011-8A 4. Validacidn de las técnicas analiticas propias de! producta terminado,
(22/01/12) Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria, Plazo para Plazo para
resolver resolver
o ) . ) 30 dias habites | 30 dias habile
Decco Supram Y O10ZUTGMINGETUR, Ragamaro paato. | 0T vldetn e et g sttt s aioos s de
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del yP A pr ® pro ! yp ! 92.89% | 3,669.3
. v gey e caso de la validacitn del proceso de fabricacién sa podrd presentar en su resmplazo el
09/07/2010, Arliculo 2°, 4" y 5°, .
Protocolo de Validacion.
5 " R . L ) Diferenle
6. Esludios de eslabllidad, segun lo establecldo en la directiva sanitaria corespondienle.) forma
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Los Interesados podran presentar los esludios de estabilidad segin eslandares| farmacéutic
11104/01. Articule 35°, 44° y 207°, intemacionalas (OMS, ICH, EMA) hasta la enlrada en vigencia de la Directival a, cantidad
camespondiante. '
de|FA o
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, dal 07/07/07, Primera |7, Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segtn lo| via de
Disposician Transitaria, Complementaria y Final, establecido en |a direcliva sanitaria commespondients. administrac
i6n
“Nola: Ei presente requisito serd exigible una vez que entre en vigencta la norma|
carrespondiante.
8. Proyecto de ficha técnica & inserta.
9. Proyecto de rotulado en Idioma espafiol del envase mediato & inmediato.
10. Cerlificado de producto farmacéutico o cartificado de fibra comercializacion emitido por|
la Autoridad competente de! pals de origen © del exportador considerands de mado)
preferanta el Modelo de la Organizacién Mundial de la Salud {OMS), para pro
importados.
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Cuando se irate de aganles de diagnéslico fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa famacéulica del pals exportador del producto que no se comarclaliza ni se
consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar el Certificade del Producto
Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacién smitido por la Autoridad competente
del pals exportador que encargd su fabricacion.

Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricados por atapas en diferentes palses y
comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar el certificado de producto
farmacéutico o certificade de libre comercializacién del producto del pals en el que éste se
comercializa,

Se exceptda del presenta requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de agentes da diagndstice fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratario o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante (con excepcién
de los agentes de diagnstica bajo Denominacidon Comin Intemacional (DCl) o en su
defecte, el nombre con el que figra en la farmacopea, formulafio o suplemento de
referencia, que pueden o no ser comercializados en el pals fabricanta},

-Cuando ss frate de agentes de diagndstico fabricados en el pals por encarge de un
labaratorio o droguerfa nacional,

~Cuando se trate de agentes de diagnéstico fabricados en el pafs por etapas por encarga de
un laboratorio nacienal.

11. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) del fabricante exiranjero emilido
por ka Direceidn General de Madicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), coma Auloridad|
Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productos Sanitarios. Se
aceplan [0s cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) eniidos por la
Auloridad competenle de fos paises de slia vigilancia sanitatia o de los paises con los cuales)
exista rixcoriocimiento mutuo Para el caso do productos fabricatoes por elapas en diferenies,
paises y comercializada en uno de ellos el Interesado debe presentar por cada pals que|
inlervinu en el proceso de fabricacion, el Cerificado de Buenas Préclicas de Manufactura
emitido por la Aulorddad Nacional de Productes Fammacéuficos. Dispositivos Médicos y|
Produclos Sanitarios (ANM), Para el caso de productos fabricades en el
Perdl, baslard con consigner &l numero de certificada de Buenas Practicas de Manufaclua
{BPM) del fabiicante emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumaos y Drogas
(DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitatios en la Solicitud Unica de Comercio Exterior,

12, Plan da gestién de riesgo, si e agente de diagndstico confiena un Ingrediente
Farmacéutico Activo-lFA que no ha sido registrado previamente en el pals, para los casos
de inscripcisn,
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13.  Sustentacion de la eficacia y seguridad del agents de diagndstico, para los casos en
que el agente de diagndslico presents diferente forma farmacéutica, cantidad de Ingradiente|
Farmacéutico Aclivo-IFA o via de administracidn a la que figura en el Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales. Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario
presentar la referida informacion, salvo que se hubleran realizade modificaclones que
ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o eficacia del agente de diagnostico. Tamblen
es aplicable para la primera relnscripcion en caso el praducto haya sido inserito presentando
dicha fnformacion.

7 ESPINOZAC,
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60 lInscripcién o Reinscripcion en el Registro Sanitario de Agentes  [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUGE) wynw,vuce,gob.pe, Para cbtener ei nlimero 78.94% | 3,118.2 X 90 Ventanilla Unica de]  Direclora Diractarf: Director Gener:
de Diagnéstico cuyo(s} Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo{s) » |de SUCE debera tramilario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejpcutivo dela | Ejecutive de la | de la DIGEMIL
IFA(s) 0 asociaciones no se encuentren en el Petitorio Nacional VUCE Direccion de Direceion de
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Productos Procucios
en paises de alta vigilancia sanitaria (CATEGORIA 2) Farmaceuticos | Famaceulicos

. . - 2. Especificaciones técnicas y técnica analilica del o los Ingrediante(s} Famacéulica(s) (noventa) | www.vuce,gob,pe Plazo para Piazo para
-L_e)! P" 29459, Ley de ID? Pdeuclos Farmacéutu.:us. Dispasitivos Activo(s) - IFA(s), excipientes y producte tarminada, Igual forma Dias presentar 15 | presentar 1
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10° y " . " .
. . o PN . - farmacéutic calendario dlas habiles. dlas habiles.
Quinta Disposicion Transitaria Complementaria y Final, a
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamenta para el (3. Especificacionas técnicas de los materiales de envase mediato & inmediato, ¥ cantidad
Registro, Gorirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Faimacéuticos,  [descripcion de las caracter(sticas de los accesorias. delFA, ¥y
Dispnsitivos Médicos y Praductos Sanitarios del 27/07/11, modificado viade
par Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/0112. Articulo 4°, 10°, administrac
22", 23" 40° A, 44°, 537y 56° ién:
Plazo para Plazo para
- Decreto Supremo N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones al - resolver 30 dias | resolver 30 dia
Reglamento  aprobado por Decrelo Supremo N° 016-2011-SA|4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producta terminado, 83.36% 3,687.7 habiles habiles
(2210112} Segunda y Tercera Disposician Complementaria Transitoria.
- Degrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Regtamento Operativo |5, Flujograma y validacion del preceso de fabricacitn, identificando los atributos criticos de Diferente
del Componenie de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del centrol y pardmelros critieos de proceso de praductos intermedios y producte final. Para et forma
02/07/2010, Articulo 2%, 4" y 5°, caso de la validacién del proceso de fabricacién se podra presentar en su reemplazo el farmacéutic
Protocalo de Validacion, a,
~Ley N° 27444, Ley de! Pracedimiento Adminisirative General dal 6. Estudios de estabifidad, segan lo establecido en Ja directiva sanitaria corespondiente. cantidad de
11704101 Ardiculo 35", 44° y 207° Los interesados podran prasentar los estudics de eslabifdad segin estandaras IFA, yvia
intermacionales (OMS, ICH, EMA) hasla la entrada en vigencia de la Directiva de
correspondiante. administrac
i6n:

- l.ey N® 29080, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.

7. Esludics de equivalencla terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo
establecido en la directiva sanitaria coraspendiente.

“Mala: Ei presente requisilo serd exigible una vez que entre en vigencia la norma.
carrespondiente.

8. Proyecto de ficha técnica & inserta.

9. Proyecto de rotulado en Idioma espafiol del envase mediato e inmediato,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACIGN RECURSOS
PLAZO
% . Evaluaclén
c . . Formu : PARA AUTORIDAD
& . ; R R . N B Previa INICIO DEL
S DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO : . tarlo / ) Auto RESOLVER [ CEDIMIENTG | COMPETENTE
o ' . ) ) : cédi . : d PARA RESOLVE CONSIDERACIO
by . NUMERO Y DENOMINACION S8 | tenseum | fensy [matic fen dies R Re APELACION
) . o/ | ™ A o |Positi|Negatif hdblles) N
. Ubica ) vo vo
clén

10, Cerlificado de producto farmacéutico o ceitificado de libre comerclalizacién emitido por|
la Autoridad competente del pais de origen o dol exporador considerando de modo
preferente el Modelo de la Organizaclkén Mundial de la Salud (OMS), para praductos
importados. .

-Clando se trate de agentes de diagnéstico fabricados an un lercer pals por encargo de una
empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se comerclaliza mi se
consume en el pafs fabricante, el interasado debe presentar el Certificado del Producto
Fammaceutico o Certificada de Libre Comercializacién smitido por Iz Autoridad compelente
del pals exportador que encargd sy fabricacién,

-Cuando se lrate de agentes da diagndstico fabricados por etapas en diferentes palses y
comercializada en uno de efius, el interesado debe presentar e} certificado de producto
farmacéutico o cerlificado de libre comercializacion del producto del pais en el que éste se
comercializa,

Se exceptia del presente requisito en los sigulentes casos:

-Cuando se trate de agentes de diagndstico fabricados an & exiranjero por encargo de un
laboratorie o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante (con excepcion
de los agentes de diagnostico bajo Denominacidn Comiin Internacional {OCl) o en su
defecto, ef nombre con el que figura en la fammacopea, formulario o suplemento de
referencia, que pueden o no ser comercializados en e pais fabricante).

~Cuando se frate de agentes de diagndstico fabricados en el pals por encarge de un
labaratorio o drogueria nacional.

~Cuando se trate de agentes de dagddstico fabricados en el pals por atapas por encargo de|
un taboratoric nacionat,

11, Cerlificaclo de Buenas Praclicas da Manulactura (BPM) del fabricanto extranjero emilido,
por la Diraccidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMIR), coma Autoridad
Nacional de Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Praduclos Sanilasios, Se
|aceplan los cerlificados de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) emitidas por la
Autoridad competonite do los paises de elta vigilancia sanitare o de los paises con los cuales
exista raconocimiento mutuo. Para el ¢ase de productos fabricados por etapas en difersntes
paises y comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pals que
intervina en el praceso de fabricacidn, el Cedificado de Buenas Précticas de Manufactura
emitido por I Autoridad Macional de Produclos Farmacdutices, Dispositivos Médicos y
Prodicles Sanifarios (ANM). Para el caso de productos fabricados en el Perl, bastard con
consfgnar ¢l nimero do certificado de Buenas Pricticss de Manufactura (BPM) dal
fabricanle emitido por ta Direecion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
come Aulondad Nacionel de Produclos Famacéulicos, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanltarios en la Selicltud Unica deo Comercio Exterior,




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

L ) . ‘ 5 \+. DerechoDE * . - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS L N R + TRAMITACION CA.UF!CACIO'N RECURSOS
= — - - PLAZO
= . ! Evaluacién
] .  |Faimu o - PARA AUTORIDAD
= - . . ! ' : L R . Previa : INICIO DEL
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTD T o B (1771 Auto RESOLVER | oo nieno | COMPETENTE
5 . ' codi ) i en dias PARA RESOLVER | RECONSIDERACIO
x NUMERC Y DENOMINACION % lensium | (ens/) [matic fen APELACION
. of . o |Positi[Negatt héblles) N
Ubica| - vo vo
clén

12, Plan de gestidn de riesgo, si el agente de diagndstico centiene un Ingrediente
Famacéutico Aclivo - IFA que no ha sido registrado previamente en el pafs, para |os casos
de inscripcidn.

13. Informacidn técnica que sustente la eficacia y seguridad del agents de diagndstico, para
los casos de inscripcién de los agentes de diagnbstico cuyols) Ingrediente(s)
Farmmacéutico(s) Activo(s)-IFA{s) se encuentren registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria.

14, Informacitn téenica gue sustente la eficacia y seguridad det Ingrediente Famacéutico
Activo-lFA o de los Ingrediente(s} Farmacéulico(s) Activo{s}-IFA{s) para e! caso de
asociacién, en los casos de reinscripcién en el registro sanitario de los agentes de
diagnéstico cuyo(s) Ingrediente(s) Fannacéutico{s) Aclivo{s)-IFA{s) esién regisirados en
palses de alta vigilancia sanitaria.

15. Sustentacidn de |a eficacla y seguridad de) agente de diagndstico, para [os cases en
que el agente de diagnodstico presente diferente forma farmacéulica, cantidad de [ngrediente
Farmacéutico Activo-IFA o via de administracin a la qua figura registrado en pafsas de alta
vigilancia sanitaria,

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necesaro presentar la referida
informacion o sustentacidn de eficacia ¥ seguridad, salvo que sa hubleran realizado:
modificaciones que ameriten nuevo suslento sobre {a seguridad o eficacia del agente de:
diagnostico, Tambien es aplicable para [a primera reinscripcion en casae que el producto haya
sido inscrito presentado dicha infarmacién o suslento.

RESPINOZAC,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. o 'De;echo DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS ,  TRAMITACION CAUFICACION RECURSGS
Z Evaluacion | "o
o oL - PARA | . AUTCRIDAD
e q - - Previa INICIO DEL -
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO S . S S RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
w S e Ll A . ; Vi E 14
5 - NOMERO'Y. DENOMINACIGN - mitle| .  flends PARA RESOLVER | RECONSIDERACIO |  pney acion
RER RERE o |Pesitl |Negatt habiles) N
. - vo | .vo
61 |Inscripcion o Relnscripcién en el Registro Sanitarlo de Agentes |1, Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps. Para obtener el nimero 93.93% | 3,710.3 X i2 Ventanilia Unica de Disecloria Directorla Direclor Geners
de Diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s) - |de SUCE debera tramitario con el Cédiga da Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivode la | Ejecutivedela | de la IGEMIT
IFA{s) no se encuentran considerados en {as categerias 16 2 VUCE Direccion de Diraceitn de
{CATEGORIA 3) Productos Protuctos
Farmaceulicos | Famacoulicos
-l.ey N* 29458, Ley de los Productos Farmmacéuticos, Disposilivos 2. Especificaciones técnicas y técnica analltica del o los Ingrediente(s) Farmacéutico(s) {Doce) | www.vuce.gob.pe
Médicos y Praductos Sanitarios, del 26/11/09 Ariculo 8°y 10°, y Activo(s) - IFA(s), excipientes y producto terminado. meses
Qurnta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.
-Decreto Supremo N* 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Plazo para Plazo para
Regislra, Conlirol y Vigilancia Sanitara de Productos Farmacéuticos, prasentar 15 | presentar 1
Disposilivos Médicos y Productos Saniltarios del 27/07/11, modificado 3. Especificaclones técnicas de los materiales de envase mediata e inmediato, y dias hébilas. dias hébiles.
por Decrete Supremo N 001-2012-SA del 22/01112. Articulo 4°, 10°,  |descripeidn de las caracterisiicas de los accesorios.
220,237 40" A, 44°, 537 y 569,
- Decreto Suprema N” 001-2012-SA que aprueba modificaciones af
Reglamenio aprobado por Decrete Supremo N°® 016-2014-SA 4, Validacidn de las técnicas analiticas propias del producto terminado. !
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicitn Complementaria Transitoria. Plazo para Plazo para
resolver 1esolver
5. Flujograma y validacidn dal proceso de fabiicacion, identificando los atibutos criticos de 30 dias habiles | 30 dias habile

- Decrelo Suprema N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercancias Restringidas de [a VUCE, del
09107/2010, Arlicula 27, 4° y 5°.

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del
11/04107 Arliculo 35°, 44° y 207°.

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria ¥ Final.

contrel y pardmetros criticos de proceso de productos Intermedies vy producte final, Para el
caso de la validacidn del proceso de fabricacion se podrd presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacion,

6. Estudios de estabilidad, segin lo
Los interesados podran presentar
intemacionales {OMS, ICH, EMA)
comraspondiente.

establecida en la directiva sanitaria correspondiente.
los esludios de estabilidad segin estandares
hasta la entrada en vigencia de la Directiva

7. Proyecto de ficha téenica e inserto.

8, Proyecto de rotutado en idiema espaiiol del envase mediato e inmediato,

8. Cerlificado de Bugnas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante exiranjero emitido
por la Mireccion General de Medicamenlos, Insumas y Crogas (DIGEMID), coms Auloridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios. Se
ateplan los cerlificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} emitidos por la
Auloridad competente de los palses de alta vigilancia sanitaria o de los paisas con los cuales
exista raconbeimiento mutuo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes
palses y comercializada en uno de ellos el interesado debe presentar por cada pais que
inlervine en el proceso de fabrigacion, el Cerlificado de Buenas Practicas de ManUfactura
emifitdo por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuficos, Dispositivas Médicos )|
Producios Sanitarios (ANM). Para el caso da praductes fabricados en el Perdl, basiars con
consignar € nimero de cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del

fabricante emmdo par la Direccién General de Medtcamentos lnsumos y Drogas (DlGEMID)
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10, Plan de geslidn de riesgo para la inscripeidn, si el agente de diagndstico contiena un
Ingrediente Farmacdutico Aclive-IFA que no ha sida registrado previamente en el pals.

11. Estudios y otros documentos que sustenten la eficacia y seguridad de| agente de
diagndstico, para los casos de inscripcion de los agentas de diagndstico cuyo(s)
Ingredienta{s} Farmaceutica(s) Activo(s)-IFA(s) no se encuentren en ef Pstitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenclales o no estén registrados en palses da alta vigilancia
sanitaria.

12. Sustentacitn de eficacia y seguridad del Ingrediente Farmacéutico Aclivo-iFA o de los
Ingredientes Farmacéuticos Activos-1FAS para el caso de asoclacidn, para la reinscripeion
en el registro sanitario de los agentes de diagndstico cuyo(s) Ingrediente(s) Fammacéulico(s)
Activo(s)-IFA(S) no se encuentren en el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales 0 no estén registrados en paises de alta vigilancia sanitaria, que a la fecha de
entrada en vigencia del Reglamento cuente con registro sanitario vigente,

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necssaro presentar los estudios o
sustenla de eficacia y seguridad, salve gque se hubieran realizade modificaciones que
ameriten nueve sustento sebre la seguridad y eficacia del agente de diagnostico. Tambien es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito presentando
dichos estudios o sustentaclon,

D
]

ESPINOZAC,
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' Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
] Evaluaclén PLAZO
2 Formu previa PARA NICIC DEL AUTQORIDAD
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . ) l_a[[n,’ Alto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
~: NUMERO ¥ DENOMINACION cédlg {en%um) | {ens]) |matic|- {en dfas PARA RESOLVER | RECONSIDERACIO APELACION
o o/ AR . o |Positi|Negati| hdbiles) N
Ublca vo vo
. o ) cién
82 |Inscripeidn o Reinscripcién en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob,pe, Para obtenar el nimero 78.72% | 3,103.4 X 60 Ventanilla Unica de Directorfa Diraclona Direclor Gener
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activo(s} - |de SUCE deberd tramitarla con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo dela | Ejeculivodela | de la DIGEMII
IFA[s) 0 asociaciones se cncuentran en el Petitorio Nacional VUGCE Ciraccidn de Direccidn de
Unico de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Protuctos Frotuclos
Famaceulicos | Farmacoulicos
-Lay N° 20458, Ley de los Productes Farmacéuticos, Dispositivos s . " .
wédicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09, Arilculo 8%y 10°, ¥ :;;t'visg;pelc;\c:m‘;ni? ‘Léctr;::as ‘;;32?:‘2 a?ag‘tjlza del 0 los ingrediente(s) famacéutica(s) lgual fOI'm.a (sesenta) { www.vuce.gob.pa
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Final.. ivo(s)-IFA{s), excipientas y pr rminado. farmacéutic|
a,
cantidad Dias Plazo para Plazo para
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el de IFA, y calendario presenlar 15 | presentar  *
Regislro. Canlroi y Vigilancia Sanitaa de Producios Parmacéulicos, 3. Especificaciones técnicas de los materiales de envase mediato e inmediato, via de dlas hablles. dlas hébles.
Disposilivos Médicos y Praduclos Sanitarios del 27/07/11, modificado d;scri c?lbn da tas caractersticas da los accesorios R adm‘lnistrac
par Decreto Suprema N 001-2012-SA del 2210112, Arlicuta 4*, 10°, P * ion:
22°.23° 40" A 44°, 62"y 657
- Decrelo Supremo N° 0G1-2012-8A que aprueba modificaciones al
Reglamenio aprobado por Decrelo Supremo N* 018-2011-SA 4. Validacidn de las técnicas anallticas propias del producto lerminado, 92,63% 3,658.9 Pl PI
(22/01/12) Segunday Tercera Dispasician Complementaria Transitoria. 20 para 920 para
resolver rasolver
i idacit scacién. identi i i . 30 dias 30 dias
- Dacrlo Supram N 010:2010-MINGETUR, Regiamenta 0paratvo |- C 8L 0 et B T iucto Tl P e | Do hibies hébies
del Componanie de Marcancias Restringidas de Ia VUCE, del case dg IZ validacion d;l roceso de fabﬁch‘én se padra rasen{a]: su Iaa ] lazo el forma §
0010772010, Arliculo 2°, 4° y 5°. acto P ! padra p en su yeemp farmacéutic
Protacalo de Validacion. a,
. - . - - " cantidad de
6. Esludios de eslabilidad, segtn lo establecido en ja direcliva sanitaria correspandiente. IFAI yvia
-Lay N* 27444, Ley del Procedimienlo Administralive General del Los interasados podran presentar los estudios de estabilidad segln estandares ;15
11/04101. Articulo 35°, 44° y 207° i‘temacicnales {OMS, 1CH, EMA} hasta la enfrada en vigencia de la Direcliva adimimistiac
comrespondientes. o
- Ley N* 29060. Ley del Silencic Administrative, del 07/07/07. Primera |7. Estudios de equivalencia terapéutica para demostrar la intercambiabilidad, segin lo
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. establecido en la directiva sanitaria comrespondiente.
‘MNota. El presenle requisito serd exigible una vez que entre en vigencia 'a noma
cerrespondiente.
8. Proyscla ds ficha técnica e inserto.
9. Proyecla de rotulado en idioma espariol del envase meadiato e inmediato.
10. Certificado de producto famacéutico o cerificado de libre comercializacién emitido por
la Autoridad competente del pals de erigen o del exportador, considerado de modo
preferenta el Modelo de la Organizacidn Mundial de la Salud (OMS), para productos
Importados.
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-Cuando se trate de radiofarmacos fabricados an un tercar pals por encargo de una empresa
farmacéutica del pals exporlader del producto que no se comercializa ni se consume en el
pais fabricante, el interesado debe presentar el Cerificado del Preduclo Farmacéutico o
Certificado de Libre Comercializaclon emitida por la Autoridad competente del pals
exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se trale de radiofirmacos fabricados por etapas en dHferentes palses y|
comercializada en uno de ellos, el interesado debe prasentar el cerificado de producto
famacéutico o certificada de libre comarclalizacidn del producto del pals en el que éste se
comercializa,

Se exceptia del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trale de radicfdrmacos fabricados an el extranjero por encargo de un laboratorio
o droguerla nacional que no se comerclalizan en el pals fabricante (con excepcién de los
radiofarmacos bajo Denetninacion Comun Intemacional {DCI) o en st defecto, el nombra con
el que figura en la farmacopea, formufario o suplemento de referancia, que pueden o no ser
comercializados en el pais fabricante).

-Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el pals por encargo de un [aboratario o
dragueria nacional.

-Cuando se frate de radiofdrmacas fabricados en el pals por etapas por encargo de un
laboratorio nacional,

11, Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Direccion General de Madicamenlos, [nsumos y Dregas {(DIGEMID), como Autoridad
Nagional e Produclos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Santtarios Se
aceptan los cerificados de Buenas Practicas de Menufactura (BPM) emitidos per la
Autaridad competente de tos paises de alta vigilancia sanitana o de los paises can los cuales
exsta reconocimiento muluo. Para el caso de productos fabricados por etapas en diferentes
palses y comercislizada en uno de ellas el Inferasado debe presentar por cada pais que:
mierving en ef proceso de fabricacion, el Certificade de Buenas Praclicas de Manufaclura
emitido por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas ¢
Preductios Sanitarins (ANM). Para el caso de productos fabricados en el
Perd, bastard con consignar e nimero de certificado de Buenas Practicas de Manufaclura)
{BPM) de! fabneante emitide por Ia Direccion General de Medicamentas, insumos ¥ Drogas
(DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productas Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y|
Producios Sanilarios en la Selicitud Unica de Comercio Extertar.

12, Plan de gestion de riesgo, si el radiofarmaco contiene un Ingredienta farmacéutico
aclive-IFA que no ha sido registrado previamente en el pals, para los casos de inscripaidn.

8
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14, Sustentacion de la eficacia y seguridad para precurseres de radiofamacaos y
radiofarmacos listos para usar segin recomendaciones de FDA o EMA, en los casos que el
producto presente diferents forma farmacéutica, cantidad de Ingrediente Farmacéutico
Activa-IFA o via de administracién a la que figura en el Peliforio Nacional Unice de
Medicamentas Esenciales.

Nota 1; Para las sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar 1a informacian técnica
o sustentacidn de la eficacia ¥ seguridad, salvo qus se hubieran realizado modificaciones
que ameriten nueva sustento sobre la seguridad y eficacia de! radiofanmaco. Tambien es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el produsto haya sido inscrito presentando
dicha infenmacitn o sustentacién,

Nota 2: Para el caso de los generadores de radionucleidos, el interesado debe presentar
ademas |o siguiente:

15. Descripcidn general del sistema,

16. Descripeidn detallada de |os factores que puedan afectar ef sistema y la composicion o
cafidad del radicnucleido hijo asl como las caracleristicas cuali-cuantitativas del eluido a
sublimado.

17. Constancia emitida por la Autoridad Nuclear Nacional que el generadar cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccidn que coresponden,

% ESPINOZA G,
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o Farmu PARA AUTORIDAD
o Previa INICIO BEL
e DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o ) larlo / Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
2 NUMERQ Y DENOMINACIGN, C:dflx fen%um | fenss) [matic fen dias PARA RESOLVER | RECONSIDERACIO | o\ ity
: o |Positi|megati] hdbiles) N
Uhica Vo Vo
cién
83 [Inscripcidn o Refnscripeidn en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener el nimera 7885% | 3,114.6 X 20 Venlanilla Unica de Direclona Diteiara Director Gener
Radiofarmacos cuyo(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) active{s) - |de SUCE deberd tramitardo con el Gddigo de Pago Bancario (CPB), - Comercie Exterior | Epacuivo dela | Ejeculivode lz | de la DIGEMI
IFA(s) 0 asociaciones no se encuentren en el Petitorio Naclonal VUCE Direcaion de Diraccien de
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Productos Froducios
en paises de alta vigilancla sanitaria  {CATEGORIA 2} Farmaceuticos | Fanmaceubicos
-Ley N" 29459, Ley de los Productas Farmaceulticos, Disposilivas 2. Especificaciones Yécnicas y técnica analllica del o los Ingrediente(s) famacéutico(s) Igual forma {Noventa) | www.vuce.gob,pe Plazo para Plazo para
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8°y 10, y activo(s}-IFA(s), exciplentes y producto terminado, farmacéutic| dias presentar 15 presentar
Quinta Disposicion Transitoria Complementaria y Finai, a, calendasdo dias habiles. |15 dias habite
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprusba el Reglamento para el cantidad de
Regisiro, Centrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, IFA, yvia
Dispositivos Médicos y Producles Sanitarios del 27/07/11, modificado |3, Especificaciones técnicas de Jos materiales de envase mediato a inmediato, y de
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/0112. Articulo 47, 16°, descripcién de las caraclaristicas de los accesorios. administrac
22" 2, 40" A, 44° 62°y 65° ion: Plazo pare Plazo para
resolver resolver
30 dias 30 dias
- Decreto Suprema N° 001-2012-8A que aprueba modificaciones al habiles habiles
Reglamento aprobado por Decreto Supremo N°® 016-2011-5A 4. Validacion de Jas técnicas enalilicas prapias del producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria.
- Decrato Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenta Qperativo |5, Flujograma y validacion del proceso de fabricaclén, identificando los atributos criticos de: 93.04% | 3,675.10
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del contral y parametros crilicos de proceso de productos Intermedios y producte final. Para el
09/07/2010, Ariculo 2°, 4" y 5°. caso de la validacién del proceso de fabricacion se podré presentar en su reemplazo el
Protocalo de Validacion.
-Ley N°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 6. Estudios de establfidad, segim lo establecido en la directiva sanitaria comespondiente,) Diferente
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°. Los inleresados podran presentar los estudics de estabilidad segin estandares forma
intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la enirada en vigencia de fa Directiva farmmacéutic
correspandientes, a, cantidad
delFA, y
- Ley N* 20060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera  {7. Estudios de equivalencia terapéulica para demostrar la Intercambiabilidad, segin lo viade
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final, establecido en la directiva sanitaria coraspondienta. admi?islrac
fore:
*Nota. El prasemta requisile serd exigible una vez que entre en vigencia la noma
comespantiente
8. Proyecto de ficha técnica e inserto.
9. Proyecto de rotulado en Idioma espafiol de| envase mediato e inmediato.

i, Vlores

R/ESPINOZAC,
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10, Cedificado de praducto famacéutico o certificado da libre comercializacién emitido por|
la Autoridad competente del pais de origen o del exportador, considerado de modo
preferente el Modelo de ia Organizacidn Mundial de la Safud (OMS), para productos
impartados.

Cuando se trate de radiofdrmacos fabricados en un tercer pafs por encargo de una empresa
farmacéutica del pais exportador del producto que no se comercializa ni se cansume en &l
pals fabricante, el Interesado debe presentar el Certificado del Produsto Fanmacéutico o
Certificado de Llbre Comercializacion emitido por fa Autoridad competente del pals
expartador que encargd su fabricacién,

Cuando se frate de radioférmacos fabricados por elapas en diferentes paises y
comercializados en uno de ellos, ef interesado dshe presentar &l certificado de producto
farmacéutico o certificado de libre comercializacion del producto del pals en el que ésle se
comercializa,

Se excepta del presenta requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el axtranjero por encargo de un laboratario
0 droguerla nacienal que no s& comercializa en el pals fabricante (con excepcién ds los
radiofarmacos biajo Dencminacién Coman Intemacional (DCI) o en su defecto, el nambre con)
el que figura en la farmacopea, formulario o suplemento de referencia, qua pueden o no ser|
comercializados en el pals fabricante).

-Cuandc se lrate de radiofirmacos fabricados en el pals por ancargo de un laboratorio o
drogueria nacional,

-Cuando se trate de radioférmacos fabricados en el pais por etapas por encargo de un
laboratorio nacional.

11, Certificado de Buenas Practicas ds Manuiactura (BPM) del fabricante extranjoro emitido]
por la Direcclén General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID), como Autoridad
Macional de Produclos Farmacéulicos. Dispositives Médicos y Productos Santtarios, Se
aceptan los ceriificados de Busnas Practicas de Manufaciura (BPM) emilidos por Ja
Autoridad compelente de los palses de alta vigilancla sanitaria o de los palses con los cuales
exsia reconocimienio mulue Para gl caso de praductes fabricades por etapas on diferentas
palses y comersiglizada en uno de ellos &f interesado debe presentar por cada pais que
Intervino en el proceso da fabricacion, el Corlificado de Buenas Practicas de Marnufactura
emitida por 18 Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produslos Sanitarfos {ANM) Para el caso de preduclos fabricados en el Pertd, bastara con
consignar el nimero de cadificedo de Buenas Practicas de Manufactura (BPN) del
fabricante emifida por la Direccldn Genaral de Medicamenlos, Insumos ¥ Crogas (DIGEMIDY
como Auforidad Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposilives Médicos y Productos
Sanllarios en la Solicitud Knica de Comerclo Exieriar,

f2. Pra n de riesgo, si el radiofirmace contiene un ingred' ac_étlca
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13. Informacién tecnica de eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacas ¥
radiofarmacos listos para usar, segin [as recomendaciones de la FDA o EMA.

14. Bustentacidn de la eficacia y segurdad para precursores de radiofdrmaces V!
radiofammacas listos para usar, segin recomendaciones de FDA o EMA, en los casos que el
producto presente diferente forma farmmacéutica, cantidad de! ingredients fanmacéutico activo
(IFA) o via de administracién al ragistrado en palses de alta vigilancia sanitaria,

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones, no es necasaro presentar la referida
infermacion © sustentacidn de eficacia y saguridad, salvo que se hubleran realizado
madificaclonas que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o sficacia del radiofanmaco.
Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto haya sido inscrito
presentandeo dicha informacldn o sustentacisn,

Nota 2: Para el caso de los generadores de radionucleldos, el interesado debe acompafiar
ademas lo siguiente:

15. Descripeidn general del sistema,
16. Descripcion detallada de los facteres que puadan afeclar el sistema ¥y la composicién o
calidad del radianucleido hijo asi como las caracterislicas cualicuantitativas de! eluido o

sublimado,

17, Constancla emitida por Ja Autoridad Nuclear Nacional que el generader cumple con |os
requisiios de segquridad y radioprotecclén qua coresponden.

. SPINOZA C.
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g Formu vlz:-:i:l " | rana INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO lario / Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
o i : ESOLVER | RECONS|
5 NUMERQ ¥ DENOMINACION gl onscum | fenszy Jmatic | fends PARAR RECONSIDERACIO | o opy acioiy
o T Y of . o |Positi|Negatl hidbiles) N
Uhlca vo | wo
cldn
64 |Inscripeién o Reinscripeitn en el Reglstro Sanitaric de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener al nimero 93.38% | 3,688.6 X 12 Ventanilla Unica de Direcloria Director/a Director Gener
Radiof4rmaces cuyoe(s) Ingrediente(s) Farmacéutico(s) activa(s) - |do SUCE debera framitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CFB). Comercio Exterior { Ejocutivode la | Ejecutivodela | dela DIGEMIL
IFA(s) no s¢ encuentran considerados en las categorias 16 2 VUCE Direceion da Direceiion de
{CATEGCRIA 3) Preduclos Produclos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
-L.ey N" 20458, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivas . . .
Médicas y Praducios Sanitarios, del 26/11/09. Arlculo 8%y 10°, y :cl‘vis:el‘:xz;ﬂ?ef }éclnl;;as ¥ ;ﬁ:?:t: ar;a::.jtza del @ los Ingredients(s) farmacéutico(s) (Doce) www.vuce.gob.pe Plazo para Plaza para
Quinla Dispesicion Transitoria Complementaria y Finai. ivo(s)-  ExClpientes y pro fminade. presentar presentar
-Decrefo Supremo N° 016-2041-SA que aprueba el Reglamento para el meses 15 dias 15 dias
Regislra, Coniroly Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéuticos, 3. Especificaciones técnicas de los materiales de envasa mediato e inmediato hébles. navles.
Disposilivos Médicos y Produclos Sanitaros del 27/07/11, modificado d:asc . cpién de las caracteﬁ;l'cas de los a:;e orios h Y
or Decrela Supremo N° 001-2012-SA del 22101112, Articuta 4%, 109, P ¢ sorios.
22°, 23, 40" A, 44", 62° y 65°.
- Decreto Supremo N* 001-2012-5A que aprueba modificaciones al |4, validacisn de las téenicas anallticas propias det producto lerminado,
Reglamento aprobado par Decreto Supremo N* 018-2011-SA Plazo para Plazo para
{22/01112). Sequnda y Tercera Disposicién Complementaria Transitoria, resclver resolver
- Decreto Supramo N° 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operalive |5, Flujograma y validacién del procasa de fabricacion, Idenlificando los atributos crilicos de 30 dias 30 dias
del Componente da Mercancias Restringidas de la VUCE, del conlrol y parémetros crilicos de proceso da produclos intermedios y producto final. Para el habiles habiles

09/07/2010, Arficulo 2°, 4% y 5°.

-Ley MN° 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
11/04/01. Articulo 357, 44° y 207°.

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera
Disiosician Transitaria, Complementaria y Final,

caso de la validacidn del proceso de fabricacion se podra prasentar en su reemplazo el
Protocola de Validacion.

6. Estudios de estabilidad, segln lo
Los interesados podran presentar
intemacionales (OMS, ICH, EMA)
correspondientes,

establecido en la directiva sanitaria comespondiente,
los estudios de estabilidad segin estandares
hasta la entrada en vigencia da la Direcliva

7. Proyecto da ficha técnica e inserto.

8. Proyecto de rotulado en idioma espaficl del envase mediato e inmediato.

i ESPINGZAC,
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9, Cerlificado de Buenas Praclicas de Manutactura (BPM) del fabricante extranjero emitido
por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), coma Autoridad
Nasional de Produclos Fammacéuticos. Disposilives Médicos y Productos Sanitaries. Se
aceplan los certificados de Busnas Précticas de Manufactura (BPM) emitidos por le
Autoritad competente de los paises de alla vigilancia sanitaria o de los paises can los cuales
exista reconocimiente mutuo Pama el caso de productos febricades par etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de ellos el Interesado debe presenter por cada pais que
intervno en &l proceso de fabricacion, el Cerlificada de Buenas Préclcas de Manufactura
amitida por fa Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios {ANIM). Para ¢l casp d2 productos fabricados en el Perd, bastard con
consignar &l nimorc de cerificado de Busnos Prachcas de Manufaclura (BPM) del
fabricante emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
como Autoridad Nacions) de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Medlcos y Productos
Sanitarios en la Salicitud Unica d2 Comercia Extanor

10, Plan de gesti¢n de riesgo para la inscripcion, si ef radiofAmaco contiene un ingrediente
farmacéutico activo-IFA gue no ha sido registrado previamente en el pais.

11. Sustentacldn de la eficacia y seguridad para precursores de radiofarmacos y
radiofarmacos fistos para usar, segin recomendaciones de FDA o EMA. Para las suceslvas
reinscripcionss, no es necesario prasentar la sustentacién de eficacia y seguridad, salvo gue
se hubieran realizado modificaciones que ameriten nuavo sustento saobre la seguridad y
eficacla del radiofarmace. Tambien es aplicalle para la primera reinsceipeion en caso que sl
produeto haya presentado el citado sustento para su inscripcion.

Nota 1: Para el caso de los generagores de radionuciefdos, el interesado debe presentar|
ademas o sigUiente;

12. Descripclén genera! del sistema.
13, Descripcién detallada de los factores que puadan afectar el sistema y la composicién o

calidad del radianucleido hijo asi como las caracteristicas cuali-cuantitativas del eluido o
sublimado,

14, Constancia emitida por 1a Autoridad Nuclear Naclonal que el generador cumple con los
requisitos de seguridad y radioproteccién que comesponden,
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65 |inscripcion o Reinscripelén en el Reglstro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el niimero 78,12% | 3,085.60 X 60 Ventanilla Unica de Direcloria Direciona Director Gener.
Medlcinales cuya(s) Ingrediente{s) Farmacéutico(s) active(s) - de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CFB), Comercio Exterior | Ejecutive dela | Epculive dela | de la DIGEMIC
IFA{s) o asociaciones se encuentran en el Petitorio Nacional VUCE Direccitn de Gireaeisn de
Unice de Medicamentos Esenciales (CATEGORIA 1) Protuctos Protiucios

Farmacouticos | Farmaceuticos
. - o (Sesenta) | www.vuce.gob.pe

Ley N" 29459, Ley de Io§ F{'oduclos Famaceu"t.ms‘ pros“lvos 2. Especificacionas y técnica analitica de los Ingrediente(s) farmacéutico(s) Activals)-IFA(s) Dias
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/08. Articule 8° y 10, y ducto lerminada, ademés de 05 exciplentas cuando comesponda calendario
Quinia Disposicion Transitoria Complementaria y Final. ¥ produe ' P TESPINca. Plazo para Plazo para

prasentar presentar
-Decrato Supremo N° 016-2011-8SA que aprueba el Reglamento para el 15 dias 15 dias
Regislra, Coniral y Vigilancia Sanitaria de Productos FarmaceéLilicos, habiles hébiles
Dispositivos Médicos y Produclos Sanilarios del 27/07/11, modificado N N .
por Decreta Suprema NP 001-2012-SA del 22101112, Articelo 4°, 10, 3. Especificaciones técnicas de los maleriales de envase,
227, 23°, 70"y 73°
- Decrato Supremo N° 001-2012-SA gue aprueba modificaciones al
Reglamenlo aprobado por Decreto Suprema N* 016-2011-SA 4. Validacion de |as técnicas analiticas propias para el preducto lanminado.
{22/01/12) Segunda y Tercera Dispasician Complemantaria Transitoria, Plazo para Plazo para

resalver rasolver

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo {5, Flujograma y validacidn del praceso de fabricacian, identificande los atributos criticos de 30dias a0 dias
del Companente de Mercancias Restringidas de ta VUCE, del contral y pardmetros criticos de procesa de productos intermedios y praducto final. Para el habiles habites

09/07/2010, Articulo 2°, 4°y 5°,

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

- Ley N" 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Cisposician Transitoria, Complementaria y Final,

caso de fa validacion del proceso de fabricacidn se podrd presenlar en su reemplazo e
Protocolo da Validacién,

6. Estudios de estabilidad, seglin fo establecido en la directiva sanitaria comrespendiante.
Los interesados podran presentar los estudios de estabilidad segun estandares
intemacionales {OMS, 1CH, EMA) hasta la enrada en vigencia de la Directiva
comespondientes.

7. Proyscto de ficha técnica.
8. Proyecto de inserto, si comesponde.

9. Prayeclo de rotulado en idioma espariol def envase inmediato.

10. Certificado de producta farmacéutico o certificada de libre venta emitida por la Autoridad
compelente del pals de origen o del exportador, considerando de mado preferente el Modelo
de la OMS, para productos Importados.
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-Cuando se lrale de gases medicinalas fabricados en un tercer pals por encargo de una
empresa {ammacéutica del pals exportador del producte que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricante, el nteresado debe presentar el Certificado del Producto
Farmacéulico o Cerlificado de Libre Comercizlizacién emitido por la Autoridad competente
del pais expartadar qua encargd su fabricacién.

-Cuando se frale de gases medicinales fabricados por etapas an diferentes palses b
comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar el cerlificado de praduclo
fammacéuitico o cerlificado de libre comercializacién del producto del pals en el que éste se
comercializa,

Se exceptila del presente requisito en los siguientes casas:

Cuando se trale de gases medicinales fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratarie o dregueria nacional que no se comerclaliza en el pals fabricante {con excepcion
de los gases medicinales bajo Denominacién Comun Intemacional {DCI) o en su defeclo, el
nombre con el que figura en la farmacopea, farmulario o suplemento de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pals fabricante),

-Cuando se trate da gases medicinalas fabricados en el pals por encarga de un laboratorio o
droguaria nacional,

-Cuando se lrate de gases medicinales fabricados an el pals por etapas por encargo de un
laboratario nacional.

1. Cenificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) dal fabricante extranjere emitidol
nor la Direceion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridad
Necional de Productos Farmacéuticos. Dispositivas Médicos y Productos Sanjtarios, Se
aceptan los certificados de Buenas Précticas de Manufaclurs (BPM) emitidos por la
Autoridad competente de los paises de: alta vigilancia sanitaria o de los palses con los cuales
exista reconocimiento mutuo. Para ¢l caso de productos fabricados por etapas en diferentes
palses y comercializada en uno de eflos of Interesado debe presenter por cada pals que
irlervine en &l procesa de fabricacidn, el Cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura
emitide por 12 Autoridad Nacional de Productos Femmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios (ANM). Parz e} case de productos fabricados en el Perll, bastard con
consignar e nimero de cerlificads de Buenas Pricticas de Manufactura {BPM) del
fabricante emtlido par la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID)
cemo Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicas y Productos
Sanitarios en ta Sofieitud Unica de Gomercio Exlenor. )

12, Informacién técnica de eficacia y seguridad de los gases medicinales. Para las
sucesivas reinscripciones, no es necesario presentar la informacién téenica, salvo que se
hubleran realizado modificaciones que ameriten nueva informacién sobre la seguridad o
eficacia de los gases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripeion en
caso qu roducto haya sido inscrite presentando dicha informacion,
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66 |Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) Wwww.vice,gob.pe, Para obtensr el nimero 79.42% | 3.136.8 X 90 Ventanilla Unica de Diroclarta Directosia Director Gener
Medicinales cuyo(s) Ingredienta(s} Farmacéutico(s) activo(s) - da SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comarcio Exterior | Eeculve de la | Ejecutivo aela | de la DIGEMIC
IFA(s} o asociaci no se en ren en el Petitorio Nacional VUCE Direccitn de Directisn de
Unico de Medicamentos Esenciales y se encuentran registrados Frotuctos Frotlucios
en paises de alta vigilancia sanitaria {CATEGORIA 2) Farmaceulicos | Fannacewlicos
{Noventa) | www.vuce.gob.pe
Ley " 29455, Ley de [os Productos Fammacéuticos, Dispasitivos 2. Especificaclones y técnica analitica da los Ingradiente(s) fa éulico(s) Activo(s)-IFA(s) Oias : Plazo para Pl:‘ z;ep?:
Meédicos y Productas Saritarios, del 26411/09, Articulo 8° y 10°, y " roticto tominade, sdomis o oo oo ooy e aceo(s) Acthio(e) calendario prosentar 15 PSRl
Quinla Disposicion Transitoria Complementaria y Final, Y procuc ! ' ciplemies cuando comesponda. dias  habiles, hébileas
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba ef Reglamenta parael
Regsiro, Canlral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticas,
Dispasilivos Médicos y Productos Sanilarios del 27/07/11, modificada 1 E ificach sécricas de | teriales d
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Artfaulo 4°, 1ge, |+ BSPecificaciones iccnicas de los materiales de envase.
22,237, 70"y 73° Plaza para Plaza para
resolver resolver
- Dicrela Supremo N* 001-2012-84 que aprueba modificaciones al 4. Validacién de las técnicas analiticas propias para ef producto terminado, ?'l; :“l:: aca) ;:::Ss

Reglamento aprobada por Decreto Supremp N* 016-2011-SA
(220112) Segunda y Tercera Dispasicién Complementaria Transitaria,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4 y 5°

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01. Arlfculo 357, 44° y 207°.

- Ley N* 29060, Ley del Silencie Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposician Transftoria, Complementaria y Firal,

5. Flujograma y validacién del proceso de fabricacién, Identifisando los atribulos erilicos de
contral y parametros eriticos de proceso de praductos intermedios y producto final. Para el
caso de la validacion del proceso de fabricacién se podrd prasentar en su reemplazo &l
Protocelo de Validacion,

6. Esludios de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
Los Iinleresados podran presentar los estudies da estabilidad segin estandares
intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasla la entrada en vigencia de la Directiva
correspondientas.

7. Proyecto de ficha técnica,

8. Proyecto de inserto, 51 corespende,

9. Proyecto de rotulado en idioma espariel de! envase inmediato.

10. Certificado de praducto farmacéutica o certificado da libre venta emitide por la Auloridad
cempetenta del pals de origen o del exporiador, considarando de modo preferente el Modela

de la OMS, para productos importados.
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-Cuando se trale de gases medicinales fabricados en un tercer pals por encargo da una
empresa farmacédulica del pals exportador del producto que no se comercializa ni se,
consume en el pals {abricante, el interesado debe presentar el Certificado de] Producto
Fammacéulico o Certificade de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente|
dal pais exportador que encargo su fabricacion.

Cuando se lrate de gases medicinales fabricados por etapas en diferentes paises y
comercializada en uno de ellos, el Inleresado debe prasentar e} cerlificade de producto
famacéutico o certificada de libre comercializacidn del producto del pals en el que éste se
comercializa,

Se exceptiia del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se frale de gases medicinales fabricados en el exiranjero por encarge de un
laboraterio o drogueria nacional que no se camsrcializa en el pals fabricanta {con excepcidn
de los gases medicinales baje Denominacion Gemiin intemacional (DCI) o en su defecto, el
nombre con el que figura en la farmacopea, formulario o suplemente de referencia, que
pueden o no ser comerclalizados an el pais fabricante),

-Cuando se trate de gases medicinales fabricadas en el pals por encarga de un laberatorio ©
drogueria nacional.

-Cuando se trate de gases medicinales fabricados en el pals por etapas por encargo de un
laboratorio nacional.

11. Gertificado dz Buenas Prackcas de Manfaciura {BPM) del fabricante extranjero emilido
por 13 Dirgccién General de Medicanienios, Insumos y Drogas (DIGEMID), como Autoridac
Nacional de Praduclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. Se
acepian fos cerificados de Buenas Practicas de Manulactura (BPM) emilidos por la
Altoridad competente de los palses de alta vigilancia sanilarie o de los paises con los cuales
exista reconacimiento muluo. Fara el caso de productos fabricados por etapas on diferentes
palses y comercializada en une de elios el inleresado debe presentar por cada pais que

{intorvino en ! proceso de fabyicacion, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

emilido por la Auloridad Naclonal de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanilarios [ANM). Para el caso de produclos fabricados en el Per(, basiard con
consignar ei numero de certificade de Buenas Practicas de Manulactura (BPM) dat
fabneante emitido por la Qireccian General de Medicamenias, insumos v Drogas (DIGEMIE)
como Aptoridad Nacional de Productos Farmacsutices, Disposilivos Médicos y Produclos
Sanitarios en 1a Solicitud Unica de Comarcio Exterior

12, Informacién téenica de eficacia y seguridad de los gases medicinales, Para las
sucesivas reinscripcionas, no es necesario presentar la informacin técnica, salvo gue se
hubieran realizade modilicaciones que amerilen nueva Informacién sobre la seguridad o
eficacia de los gases medicinales. Yambian os aplicable para la primera reinscripcion en
casec el producto haya sido fnscrito presentando dicha Infarmacién.

M. Flores

mn
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67 [Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de Gases 1. Solicitud Unica de Gomercio Exterior (SUCE} www.vuce,gob.pe. Para ablener el nimero 78,79% 31517 X 12 Ventanilla Unica de Diracloria Diretiona Director Gener:
Medicinales cuyo(s) Ingrediente{s) Farmacéutica(s) activo(s) - de SUCE daber4 tramitarie con e! Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejeculivo du la | Ejpcutve ge 1a | de la DIGEMIC
iIFA{s) no se encuentran considerados en las categorias 16 2 VUCE Dirercion de Direorion o
(CATEGORIA 3) Protuctos Fradutios
Farmacouticos | Farmaceuticns
-Ley N” 29450, Ley de los Praductos Farmacéulicos, Disposilivas
Médicos y Praductos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y10%y 2. Especificaciones y técnica analltica de los Ingrediente(s) farmacéulico(s) Aclivo(s)-IFA(s) {Doce} | www.vuce gob.pe Plazo para Plazo para
Quinta Dispoesicion Translloria Complementaria y Final. ¥ produclo terminado, ademés de los exciplentes cuando comesponda. presentar presentar
Meses 15 dias 15 dias
-Decreto Supremo N 016-2011-8A que aprueba el Reglamento para el habiles. habiles
Registro, Canlrol y Vigilancia Sanitaria de Productas Famnacéuticos, s E ificac) scnicas de | leriales d
Nispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/14, - ESpecificaciones teenitas de fos materiales de envase
R1G0GMmodificado por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12.
Articulo 47, 109, 22°, 23°, 70° y73°
- Decrelo Supremo N* 001-2012-SA que aprueba modificaciones af
Reglamento aprobado por Decrelo Suprema N* 016-2011-SA 4. Validacién de las téenicas anallticas propias para et praducto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicion Complementaria Transitoria, Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operaivo (5. Flujograma y validacitn del procesa de fabricaclén, identificanda los alributos crilicos de 30 dias 30 dias
del Componente de Mercancias Restringidas de ta VUCE, del control y pardmetros criticos de proceso de productos intermedios y producto final, Para el hébiles habites

09/07/2010, Articulo 27, 4° y 5°,

-Ley N* 27444, Ley del Procadimiento Administrativo General del
11/04/01. Articulo 357, 44* y 207°,

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

caso da [a validacién del procese de fabricacion se padra presentar en su reemplazo el
Protocolo de Validacién,

6. Estudios de estabilidad, segdn lo establecido en Ia directiva saritaria corraspondiante.
Los Interssados podran presentar los estudios de estabilidad seglin estandares
intemacionales (OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Direcliva
comrespondisntes,

7. Proyecto de ficha técnica,
8. Proyecto de Inserto, si corespande.

9. Proyacto da ratulada en idioma espafiol del envase inmediato,

, Flores

. ESPINOZAG,

91




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

: . . . - : Derecha DE . . : INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS ..+ " - ¢ . - T - CALIFICACIG
'.)‘ K I : S : TRAMITAGIGN i } N RECURSQS
& - 1 " | Evaluacidn ZL::: AUTORIDAD
. . . . ) .. |Formu } .

§ DENGMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ) B N R lardo /| o ‘ Auto Freva | resowver PR;ﬁL%?M[:E;m COMPETENTE
a . A Cédly ) ’ di: RA RESOLVER | RECONSIDERACIO
: NUMERO ¥ DENOMINACION Bl fensum | (enssy |matic .| fendis PARA RESOLVER | R ©F  apELaiGN

: . of . o |Posit{Negat! hibiles) - N

: Ubica ’ ve vo
clén

10. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante extranjero emitida
par la Direceton General de Medicamantos. Insumos ¥ Drogas {DIGEMID), come Auteridad
Maclonael de Producios Farmacéutitos, Disposilives Médicos y Producios Santartos. Se
acaptan los cerhficados de Buenas Préiclicas de Manufactura (BPM) emilidos por la
Autoridad competante de los paises de alta vigilancia sanitarie o de los paises con los cuales
axista reconecimiento mulun. Pera el caso de productos fabritados por etapas en diferentes
paises y comercializada en uno de ellos el inlerasado debe presentar por cada pals que
intervino en el procese da fabpicacion, el Gertificado de Buenas Practicas de Manufactura
amilido por la Auntoridad Naclonal de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios {ANM} Para el caso de produclos fabricados en el Pertl, bastara con
conisignar & nimero de cerificada de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) del
febricant2 emitido por a Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas {DIGEMID)
coma Autoridad Macienal de Praductos Farmacéutices, ispositivos Médices y Praductos
Sanilzrios en la solicilud Unica de Comercio Exterior,

11, Sustento de eficacia ¥ seguridad de los gases medicinales, Para las suUcesivas
reinscripciones, no es necesado presentar el referido sustento, salvo que se hubieran
realizado modificaciones que ameriten nuevo sustento sobre la seguridad o sficacla de los
gases medicinales. Tambien es aplicable para la primera reinscripcion en caso el producto
haya sido inscrito presentando dicha informacién,

R/ESPINOZAC,
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68 llnscripcion o Reinscripcldn en el Reglstro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercic Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 80.57% 3,182.6 X 90 Ventanilla Unica de Directoria Ditactorta Director Gener
Medicamentos Herbarlos de Uso Medicinal da SUCE dabaerd tramitado con el Cédigo da Page Bancario (CPB). Caomercio Exterior | Ejeculive dela | Ejoculivedela | de la DIGEMIT
VUGCE Direcsion de Direccion de
Productos Productos
Farmacoutices | Farmaceulicos
-Ley N® 29459, Ley de |os Producies Farmacéuticos, Dispositivos istrad (noventa)
Médicos y Producios Sanitarios, del 26/1/09. Articulo 8° y Quinta 2, Informaclén general de la(s) planta{s) medicinal{s) que Intervianan en la composieitn. Regis Em 0 Dias | www.vuce.gob.ps Plazo para Flazo para
Dispasicion Transiteria Complamentaria y Final. &N paises Habiles prese_nlar present'ar
de alta 15 dias dias
vigilancta: habiles. hébiles.
-Deacreto Suprema N° 016-2011-SA gue aprueba el Reglamenta para &)
Regisiro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacgulicos, L . . . . . Cuando &
Disposilivos Médicos y Produclos Sanilarios del 27/07/111, modificada 3. Especificaciones y l&enica analitica de ias sustancias aclivas, excipientes y producto raducto
por Decreto Supremo N® 001-2012-SA def 22/01/12. Ariculo 4 °, 100, |terminado, P e Plazo para Plazo para
220,28, 44, 817, 84"y B5° encuentre resolver resolver
- Decrelo Supremo N* 001-2012-SA que aprusba modificaciones al regisirado 30 dias 30 dias
Reglamenle aprobado por Dacreto Supremo N® 016-2011-8A - ; : " en paises habiles habilzs
(22101/52) Segunda y Tercera Disposicién Complementaria 4, Validacidn de las técnicas analiticas propias del producto terminado. de alta
Transhloria vigilancia
- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del 5. Especificaciones {écnicas de los materiales de envase mediate e inmediate, 95.51% { 37727 12
00/0712010, Adliculo 2°, 4" y 5°.
No (Doce}
6. Flujograma y validacién del proceso de fabricacitn, identificando los atributos criticos de registrado Meses
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del control y pardmetros crificos de proceso de producios intermedios y producta final, Para ef en palses
114/04/01 Articulo 35°, 44° y 207°, caso de la validacitn del pracese de fabricacldn se podrd presentar en su reemplaza el .d? 3"?
Protacalo da Validacitn. vigilancia:
- Lay N" 29060, Ley del Silencio Administrallvo, del 07/07/07. Primera |7, Esludics de estabilidad, segin lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente, Guando el
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. Los inleresados podran presentar los estudios de estabilidad segln estandares producto
internacionales {OMS, ICH, EMA) hasta Iz enfrada en vigencia de la Diractiva ho se
correspondientes. encuentre
8. Proyecto de ficha técnica e Inserta. registrado
9, Proyecto de rotulade mediato e inmediato. en paises
de
10, Cerlificado de idenlificacitn botdnica da [a especie, expedida por un Herbario nacional, alta
internacional, universidades o institutos de investigacion acreditados intemacionaimente, vigilancia
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11. Certificado dis Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante axtranjero emitido
por la Duaceion General de Medicarmentos. Insumos y Drogas {DIGEMID). como Autoridad
Naclonal de Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, Se
acaptan Ios terificados de Buonas Practicas de Manufactura (BPM) emitldos por la
Autoridad cempetente de los palses de alla vigilancia sanitaria o de los paises con los cuales
exista reconacimiante mutuo. Para el caso de producios fabricados por etapas en diferentes
palses y comercializada en uno de ellos e interesado dabe presentar por cada pais que
intervino en &l proceso de fabncacidn, el Certificado de Buenas Prachicas de Marnufactura
anitido por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios (AMM) Para &l caso de praductes fabricados en el Panl, hasiard con
consignar el nimero de certificado de Buenas Priclicas de Monufaclura (BIPM) del
fabricante emitido por ka Direccién General de Medicamentos, Insurmos ¥ Drogas {DIGEMID)
coma Auioridad Naclenal de Productas Farmacéutices, Qisposilivos Médicos ¥ Produtlos
Sanilarios en ia Solicitud Cnica de Gomercio Exterior,

12. Certificado da producte fanmacéutico o certificado de fibre comercializacion emitide por
la Auteridad competente del pais de origen o del axportador, considerando de modo
preferente el Modelo de la OMS, para produclos imporiados.

Cuando se trate da medicamentos herbarios de uso medicinal fabricados en un tercer pals
por encarge de una empresa farmacdulica del pals exportador del producto gue no se
comarcializa ni se consume en el pals fabricante, el interesado debe prasentar el Certificado
del Producta Farmacéulico o Gertificada de Libre Comerclalizacién emitido por la Autoridad
competente del pals exportador que encargd su fabricacion,

Cuando se lrate de medicamentos herbérios de uso medicinal fabricados por elapas en
diferentes palses y comercializada en uno de sllos, el interesado debe presentar el
certificado de producta farmacéutico o certificade de libre comercializacion del producto del
pais en el que éste se comercializa,

Se exceplia del prasente requisito en los sigulentes casas:

-Cuando se trate de medicamentos herbérios de use medicina! extranjeso por encarge de un
laberatorio o dreguerfa naclonal que no se comercializa en el pals fabricante (con excepeidn
de los madicamentos herbarios de use medicinal bajo Denominaclén Comtin Intemnacianal
(DCl} o en su defacto, el nombra con ef que figura en la farmacopea, formularo o
suplemento de raferencla, que pueden o no ser comarcializados en el pais fabricante).

~Cuando se trate de medicamentes herbarios da uso medicinal fabricadas en ol pals por|
encargo de un laboraterio o drogueria nacional,

-Cuande sa trate de medicamentos herbarios de uso medicinal fabricadas an el pais por|
etapas por encargo de un laboraterio nacional,
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13.  Informacion técnica que sustente la eficacta y seguridad, para las Inscripcionss en el
registro sanilafio de los medicamentos herbarios de uso medicinal que ss encuentran
registrados en paises da alla vigiiancia sanitarfia. En los casos que no se encuentren
registrados en paises de alta vigilancia sanitaria se debe presentar estudios de eficacia ¥y
seguridad. Para fa reinscripcion en el regislro sanitaria de los medicamentos herbarios de
uso medicinal no sera necesario presentar la informacian técnica o estudios que sustentsn
aficacia y seguidad, salvo que se hubieran realizado modificacionss que amerilen nueva
informacién o sustenta sobre la seguridad y eficacia de los medicamentos herbarios de uso
nedicinal,

M. Flores

R/ESPINOZAC,
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70 liInscripcion o Reinscripcidn en el Registro Sanitario de Productos [1. Salicitud Unica da Comercio Exterior {SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el nlimero 79.51% | 3,140.80 X a0 Ventanilla Unica de Diraclor/a Qirecloi Direclor Gener:
Homeaopaticos da SUCE debera tramitarlo con el Cédige da Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | €jeculivodala | Ejecutvo dela | dela DIGEMIT
VUCE Direccion de Direacidn de
Frotuctos Praductos
Farmaceuticos | Farmaceulizos
s.ey N° 29459 Ley de los Produclos farmacéuticos, Disposilivas{2. Protocolo de andlisis del producto temminade, sustentado en la farmacopea o
Médicos y Produclos Sanitarios del 26/11/08. Arliculo 8° y Quintajmetodologia declarada por ei interesado en su solicitud, int
vtce.gob,
Disposicion Transiloria Complementaria y Final, (Treinta} | wwnw gob-pe Plazo para Plazo para
prasentar presentar
Dlas 15 dias 15 dias
-Decreio Supremo N° 010-97-SA que aprueba el Reglamento para el Habiles habiles, hébiles.
Registra, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos y " . .
Afines, del 24/12/97, modificada por Decreto Supremo Ne 020-2001-8 |3 Protecelo de fa lintura madre de cada ingredienta activo,
del 18/07/01, Articulo 7°, 31°, 428, 57° y 58°,
" : . 4. Proyecto de rotulado de los envasas mediate & inmediato. Tratandoze de praductos de
-Decrelo Supremo N° 001-2012-5A que apruebia la modificatoria del | yoria eon receta médica, el interesado deba presentar, ademds, el inserto o prospecto.
Reglamenla para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productes Farmacéulices, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios Py Bl .
del 2240112, Primera Disposicién Complementaria Transitoria rzzz;s::a r:?;ls:ra
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el 30 dias 3:::35
Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, hébiles habiles

Disposilivos Médicos y Productos Sanftarios del 27/07/11, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Arlicule 4%, 22°y
23"

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

-l.ay N° 27444, Loy del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01 Ariculo 35°, 44°, 142° y 207",

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Piimera
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.

5. Copia de los Certificadas da Libre Comercializacidn y Certificado de Consumo emitido
por la Autoridad Competente del pals de origen tratandose de productos importados.

-Cuando se trale de productos homaopaticos fabricadas en un tercer pals por encarge de
una empresa farmacéulica del pals exportador del producto que no se comercializa ni se
consume en el pais fabricants, el interesado debe presentar el Certificada del Producto
Famacéutico o Certificads de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad competente
del pals exportader que encargé su fabricacién,

~Cuando se trate de recursos terapéuticos naturales fabricades por etapas en diferentes
palses y comarcializada en uno de ellos, el interesade debe prasentar el certiicado de
producto farmacéutico o cerfificado de libra comercializacién del producta det pais en ef que
ésta se comercializa.

Se axceplia del presente requisito en |os sigulentes casos:

-Cuando se trate de productos homeopéticos fabricades en el extranjera por encargo de un
laboratoric o drogueria nacional qua no se comercializa en e} pals fabricants,

-Cuando se lrate de produclos homeopaticos fabricados en el pals por encarge de un
laboratorio o dregueria nacienal.

-Cuando se trala de productos homeopaticos fabricados en el pals por etapas par encargo

de un laboratorio nacional.
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6. Descripcitn del proceso de fabricacion, asl como los métodos de dilucién, dinamizacidn y
ligfilizacion utilizados,

7. Cerlificado do Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredita su
cumplimiento emitido por la autoridad compstente:

- da cada pais que intervino en el proceso de fabricacitn, para el caso da productos
hameopaticos fabricadss por etapas en diferantes paises y comercializado en uno de ellos.

- del pais fabricante, para el caso do productos homaepatices fabricados en o) extranjero por
encarge de un laboratorio o drogueria naclonal gue no se comercializa en ol pafs fabricante.
Para ¢l gaso de produclos fabricados en e| Pend, bastard con consignar ol nimero de
cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) de! fabricanie emitido por la
Direccidn General de Medicamenlos, Insumios y Drogas (DIGEMID) como Autoridad
Nacional de Preductos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios en la
Solicilud {nica de Comercio Exterior
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71 |Inscripcidn o Reinscripeian en el Registro Sanitario de Productos|i. Solicitud Unica de Comercio Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener el nimero 7871% X 60 Ventanilla Unica de Diractor/a Direclorta Director Gener:
Dietéticos y Edulcorantes da SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo de la | &jecutive dela | de la DIGEMIC
VUCE Direccitn de Birecoion de
Produetos Productos
Farmaceuticos | Farmaceulicos
-Ley N" 28458, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivas 2. Especfficaciones y lécnica analitica del o los Ingrediente(s) Activo(s), excipientes y
Médicas y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta producto terminado. sesenta) | www.vuce.gob.pe
Disposician Transitoria Comglementaria y Final, ¢ } -vuce.gab.p Plazo para Plazo para
presentar presentar
-Decrelo Supremo N 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el Dias 15 dias 15 dias
Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Habites habiles. hébiles,
Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios del 27/07/11, modificado s E ificaciones técnicas de | teriales da envase mediato e nmediat
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/0112. Adiculo 4°, f00, |* Espectlicacianes tecnicas de los materiales da envase me ediato.
22°, 23", 44", 93", 95° y §6°
- Decrelo Supremo N* 003-2012-SA que aprueba modificaciones al
Reglamenlo aprabado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA 4. Validacion de las técnicas analiticas propias del producto terminado.
(22/01/12). Segunda y Tercera Disposicidn Complementaria Transitoria, Plazo para Plaza para
resolver resolver
. A e e " . 30 dias 30 dias
- Decrelo Supremo N* 010-2040-MINCETUR, Reglsmento Gperativo 5. Flujogramay valudam'un del praceso de fabricacion, ldenm‘icapdn los atributos criticos de: habilos habiles
) - control y pardmetros criticos de proceso de productos Intermadios ¥ producto final, Para el
del Companente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del i .
N o e caso de [a validacidn del procese de fabricacién se podrd presentar en su reemplazo el
09/07/2010, Adiculo 2°, 4° y 5°. .
Protocole de Validacion,
8. Esludio de estabilidad. segtn lo establecido en ta Direcliva sanitaria correspondiente.
-Ley N° 27444, ey del Procedimienta Administrativo General del :10:28 £l d}:;?:snle requisilc sera exigible una vez gque entre en vigencia la noma
11104101, Arliculo 357, 447 y 207" griespandiente.
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera g .
Dispasicion Transitoria, Complamentaria y Final. 7. Prayecto de rotulado s idioma espanicl del envase mediato e inmadiato.
8. Getificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del pals de
origen o del exportader, considerando de modo preferente el Modelo de la OMS, para
productos importades,
-Cuando se trate de productos dietéticos y edulcorantes fabricados en un tercer pafs por|
encargo de una empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se
comercializa ni se censuma en el pals fabricante, et interesada debe presentar sl Cartificado
del Producto Farmacéutico o Certificado de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad
competente del pais exportador que encargd su fabricacion,
-Cuando se trate de produclos dietéticos y edulcorantes fabricados por etapas en diferantas
palses y comercizlizada en uno de ellos, el interesado debe presentar el cerificado de
producte fammacéutico o certificado de fibre comercializacién de} prodtcto del pals en ef que
éste se comercializa.
Se exceplia _:-.- resle requisito en los siguientes casos:;
fl
10
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-Cuando se lrale de productos dietélicos y edulcorantes fabricados en el exiranjero par|
encargo de un laboraterio o drogueria nacional que no se comarcializa en el pais fabricante
{con excepcién de los productos dietélicos y edulcorantes bajo Denominacién Comin
Intemacional (OCi} o en su defecto, el nombre con el que figura en la farmacopea, fomulario
o suplemento da referencia, que pueden o no ser comercializados en el pais fabricanta).

-Cuando sa trate de productos dietélicos y edulcorantes fabricados en el pals por encargo
de un [aboratorie o drogueria nacional,

-Cuando se trate de praductos dietéticos y edulcerantes fabricados en el pals por etapas por
encargo de un laboretorio nacional.

9. Gerificado do Buenas Pracheas de Manulactura (BPM) o su equivalente emilidos por la
Auloridad o Enlidat compelente del pais de origen ¥ aquellos paises que paricipan en el
proceso de labricacidn para proouctos imporiados  Para el caso de produclos disiélicos y
edulcorantes fabricados per etapas en diferenles paises y comercializados en uno de ellos,
&l inlerasado debe preseniar por cada pals qua inferving en el procese de fabricacion, &f
Cariificado de Buenas Practicas de Manufactira o su eruivalente entidas por la Auloridad
o Entidad compalente del pals de origen, Para al caso de productos fabricados en &l Perd,
bastard con consignar el nitmaera de certificado de Buenas Priclicas de Manufactura {(BPM)
del fabrcante emilido por la Direccin General de Medicamenlos, Insumos y Drogas
(DIGEMID) como Autaridad Nacional de Produclos Fammacéulicos, Disposilivos Médicos y
Praductos Sanitarios en 1a Selicitud Unica de Comercia Exterior {SUCE) ™

10.  Certificacién expedida por el fabricante en el que incluya el nombre dal producto a
comercializar en el pais y/o la composicién cualitativa y cuaniitativa del producte que cuente|
con &l legalizado por ef Consulado Peruane del lugar o de Iz oficina que haga sus veces,
para el caso da los productos dietéticos y edulcorantes imporiados cuyo certificado de libre
comercializacién o certificado de producto fanmacéulico no consigne la férmula del producto
o nombre del producto a comercializar en el Per,

10
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72 |Inscripcian o Relnscripcion en el Registro Sanitario de Productos [1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuca,gob.pe. Para obtener el niimero 94.82% | 3,749.4 X 180 Ventanilla Unica de Diteclor/a Directorfa Director General
Biolagicas de SUCE desber tramitarla con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejeculivo de la | Ejeculivo dela | dela DIGEMID
VUCE Direccitn de Direcesitn de
Froducles Frotiuetos
Farmaceuticos | Farmaceaticos
Vacunas e
Inmunoldgi
-Ley MP 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposilivos ) i X | . cos: fent
Médicos y Productos Sanitarios, del 25/11/08. Arliculo 8°y Quinta |2 Documentacidn de contral de calidad del Ingrediente Farmacaulico Activo - IFA, producto (ctent | v vaca. gob. pe
Disposition Transitoria Complementaria y Final. terminado y excipientes (qua incluya especificaciones técnicas, técnicas anallticas, ochenta)
validacion de 1écnicas analilicas, justificaclén de especificaciones, andlisis de lote, Plazo para Plazo para
caracterizaclén de impurezas, excipientes de erigen animal o humana, nuevos excipientes). presentar presentar
-Decreto Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Dias 15 dias 15 dias
Regislra, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, calendario hébiles. habiles.
Disposilivos Médicos y Preductos Sanitarios del 27/07/11, medificado |5 Gerfificado de liberacién de lote emitida por la Autoridad Competente de! pals de origen,
por Dacreto Supremo N® 001-2012-SA del 22/01/12, Articulo 4°, 10°, para productos Impartados, seguin covesponda.
227, 23", 44", 104", 1079, 108° y 109°
- Decrelo Supremo N° 001-2012-SA que aprueba modificaciones al 4. Documentacién que contenga los estandares y materales de referencia del Ingrediente P
Reglamenlo aprabada por Decreto Supremo N° 016-2011-5A Farmacéutico Activa - IFA y producto terminado vacuaras o
{22/01/12) Segunda, Terceray Cuarla Disposicién Complementaria inmu?l?:l "
Transilona e Plazo para Plazo para
gicos resulSer reso1€er
- Decrelo Supremoe N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo |5, Descripeién del proceso de manufactura del Ingrediente Farmacéulico Activo - IFA y 30 dias 30 dias
dal Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del producta terminado y su validacién, habiles hébiles
02/Q7/2010. Arliculo 2°, 4° y 5°,
6. Estudios de eslabilidad, segun lo establecido en la directiva sanitaria correspondiente.
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Los inleresadns podran prasentar los esludios de estabildad segin estandares
11/0410% Articulo 35°, 44° y 207°, intemacionales {OMS, ICH, EMA) hasta la entrada en vigencia de la Directival
correspondiente.
- Ley N" 29060, Ley del Sitencia Administrativo, del 07/07/07. Primera |7, Certificado de Producto Famacéutico o Cerlificado de Libre Comarcializacidn emitido por|
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final. la Autoridad competente del pais de origen o dal exportador, considerando de modo
preferente el Modelo de Ja Organizacion Mundial de [a Salud (OMS), para productos
imporiados.
-Cuando se trate de productos biolgicos fabricados en un tercer pals por encarge de una
empresa farmacéutica del pals exportader dal producte que no se comercializa i se
cansuma en el pals fabricante, el interesado debe presentar al Certificade del Producto 83.22% | 3,682.3 12 {Dace)
Farmacéulico o Certificado da Libre Comercializacion emitide por la Auteridad compatente
-Cuando se frata de produclos bioldgicos fabricados por etapas en diferenies palses y Para otros Meses
comercializada en uno de ellos, el inlerasado debe presentar el cerificado de producto productos para los
farmacéulico o cerlificado de libre comercializacion del producto del pals en el que ésta se biolégicos: alros
carnercializa. praductos
biclogicos
10
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Sa exceptta del presents requisito en los siguientes cases:

-Cuando se trate de productos biolégicos fabricados en el extranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional que ne se comercializa en el pals fabricante {con excepcidn
de los productos blolégicos bajo Denominacién Comun Intemacional {DCl) o en su defecte,
€l nombre con el gue figura en la farmacopea, formulario o suplemente de referencia, que
pueden o no ser comercializados en el pais fahricante).

-Cuanda se trate de productos bioldgicos fabricados en el pals por encargo de un laboratorio,
o drogueria nacional.

-Cuando se trate de productos bialdgicos fabricados en el pals por elapas par encargo de un
labaratario nacional.

8, Carlificado de Buznas Praclicas de Manufaclura del fabricante extranjere emitido por la
Autoridad  Nacional de Productos Farmacauticos, Dispositivos Madicas y Productos
Sanilarios Se aceplan solamenle los Cerlificados de Buenas Praiclicas de Manulfactura de
los paisas de alla wigilancia sanilaria y los palses con (05 cuales exisla reconacimiento
mutuo.

Para el case de productos bloldgicos fabricados por elapas en diferenles palses v
comgarcializados en uno ds elios, €l interesadoe dehe presentar por cada pais que intervino en
€] preceso de fubricacidn, el corlficado de Buenas Précticas ds Manufaciura emitido por [a
Autorided Macional de Productes Farmacéuticos, Oisposilives Médices y Productos
Sanitarios. Para el caso de producles fabricados en el Per), basiaré con consignar el
nurerc de cortificado de Busnas Practicas de Manufactura (BPM) dal fabricante emitida por|
Ja Direccidn Generat de Medicamantos [nsumes y Drogas (DIGEMID) como Autoridad
Macional de PMroductos Farmacéulicos. Disposilivos Médicos y Productos Sanitados an la
Solicitud niea do Comercio Extarior (SUCE)

9. Sistemas envase-clerre.

10. Caracterizacion del Ingrediente Farmacéutico Activo « IFA vy desamollo farmacéutico del
producto terminado,

11. Proyecto da ficha técnica e inserto.

12, Proyeclas de los rolulados en idioma espafiol del envase medialo a inmediato.
13. Estudios preclinicos, para el caso de vacunas y derivados dal plasma. Para los demés

productos bioldgicos este raquisito serd aplicable a partir da la entrada en vigencia de la
Direcliva corespondiente.

.Se exceptla del presenta requisite cuando se lrate de productos bloldgicos que soliclien

Iregistro por la via de fa similaridad, En este caso el interesado debe presentar estudios pre-
Iclinicos qua demuestren la comparabifidad dal producto bioldgico similar con el producte

biolégico de refarencia en eficacia, seguridad, y documentacidn qus sustenta la
comparabilidad de 2 calidad del producto biolégice similar con sl producto bloldgico de
referencia,

o,

Oy
-
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14, Esludios clinicos, para el caso de vacunas y derivados del plasma. Para los demas
productos bickgicos este requisita sera aplicable a partir de [a entrada en vigencla de la
Directiva comespandiente,

Se exceptia del presents requisito cuando se trate de productos biolgicos que soliciten
registro per la via de la similafidad. En este caso el interesado debe presentar esludios
clinicos que demuestren la comparabilidad del producto bloldgico simitar con el producto
biolégien de refersncia en eficacia, seguridad, y documentacion qua susiente la
comparabilidad ce ia calidad del producto blolégico similar con el producto bicldgico de
referencia,

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el ragistro sanitario de los productos)
bivlbgicos no serd necesario presentar los requlsitos de los numerales 13 y 14, salvo que se
hubiesen realizada modificaciones qus ameriten nuevos esludios sobre la seguridad o
eficacia del producte biolégico. También es aplicable para la primera reinscripcidn en caso el;
producto haya sido inscrito con los requisilos antes sefialados.

15. Plan de gastidn de riasgo.

16. Certificado de negatividad de HIV, Hepatilis B y C y ciros que determine Ia Autoridad
Nacional de Productos Fanmacéuticos, Dlispositivos Médicas y Productos Sanitados, en el
caso de derivados de plasma humano.

17. Certificado de Nagatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y otros qus considere
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, en &) caso ds productos bialégicos derivados de ganada bovine, ovino ¥ caprino.

RESPINOZAC,
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74 |[Inscripcién o Reinscripcién en el Registro Sanltario de Productos |1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce,gab.pe. Para obtener el nimero 73.93% 2,820.4 X 60 Ventanilla Unica ds Direcloria Director/a Directer General
Galénicos da SUCE deberd tramitards con el Codigo de Paga Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ecutive de la | Ejeculivo de la | de la DIGEMID
VUCE Direccitn de Diregeicin da
Preductes Preductes
Farmaceuticos | Fammacoulzas
-Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispoesitivos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/08. Anicula 8° y Quinta 2, Especificaciones técnicas da producto terminado. {sasenlta) { www.vuce.gob.pe
Misposicion Transilona Complementaria y Final,
-Necreln Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para al Dlas
Registro, Contrel y Vigilancia Sanitaria de Productos Fammacéuticos, Hébiles Plazo para Plazo para
Disposilives Médicos y Produclos Sanitarios del 27/0711, modificado 3. Proyectos de rolulad di aniol del envase medi . . presentar presentar
3 alo e inmediato. .
par Decreta Supremo N° 001-2012-8A del 22/01H2. Arlculo 4%, 10°, ye lado en [dioma espafiol dal envase medialo & inmed 15 dias 15 dias
227, 23 115° y 117° hébiles. habiles.
- Decrelo Supremo N 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operaliva 4. Certificado de producto fammacéutico o certificado de libre comercializacion emitide por la
del Camponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del Autoridad competente del pals de origen o del exportador, considerando de modo preferente
0%/07/2010, Articulo 27, 4% y 5°. el Modelo de fa OMS, para productos importados. Plazo para Plazo para
rasolver resolver
-Ley MN° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del -Cuando se trate de produclos galénicos fabricados en un tercer pals por encargo de una, 30 dias 30 dias
11/04/01 Articulo 35°, 44° y 207°, empresa farmacéutica del pals exportador del producto que no se comercializa ni se habiles habiles

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07107/07, Primera
Disposicion Transiloria, Complementaria y Final.

consume en el pals fabricante, el interasado debe presentar s| Certificado del Producto
Farmacéulico o Cerlificado de Libre Gomercializacitn emilide por fa Autoridad competente
del pals exportador que encargd su fabricacion.

-Cuando se frale de produclos galénicos fabricados por elapas en diferenles palses y
comercializada en uno de elles, el Interesado debe presentar el certificado ds produclo
farmacéulico o certificado de libre comercializacion del producto del pafs en el qua éste se
comercializa,

Se exceplla del presente requisito er los siguientes casos:

-Cuando sa trale de productos galénicos fabricados en el exiranjero por encargo de un
laboratorio o drogueria nacional gue no se comerclaliza en el pals fabricanta (con excaepcian
de los medicamentos bajo Denominacidn Comin Intemacional (DCI) e en su defecto, el
nambre con el que figura en la farmacopea, formulado o suplemento de refarencia, que|
pueden o no ser comercializados an el pais fabricante).

-Cuando se trale de productos galénicos fabricados en el pals por encargo da un [aboratorio
o drogueria nacional.

-Cuarkio se trate de praductos galénicos fabricados en el pals por etapas par encargo de un
laberatorio nacional.
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5. Cerlificado de Buenas Praclicas de Monulaciura del fabricante, Se aceplan los
Cerlificatlos de Buenas Praclicas de Manufastura o su equivatancia emitidos por la Autoridad
competonte dol pais de origen para praduclos finportados, Para el caso do productos
galénicos fabricados por elapas en diferenies palses y comercializados en uno de ellos, e
intzrosado debe presentar por cada pais que intervine en el proceso de fabricacién, 8!
certificado de Buenas Practicas de Manufaciura o su equivalente emitidos por la Autoridad o
Enlidad competenta del pals de origen.

Para el casc de productos fabricados en e Perd, bastard con consignar ei nimero de
cenificade de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) del fabricanle emitido por Ia
Dueceidn General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID} come Autoridad
Maclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en la
Solicitud Unica do Comercin Extarior (SUCE)
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75 |Inscripcién o Relnseripcién en el Registro Sanitario de 1. Saliciiud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gab.pe. Para oblener el nimera 39.19% 1,548.0 X 60 Ventanilla Unica de Direclorfa Directorta Director Genere
Dispositivos Médicos de la Clase [ {de baJo rlesgo) de SUCE debera Iramitario con el Cadigo de Pago Bancaria (CPB). Comerclo Exterior | Ejeculivo de la | Ejeculive dels | de la DIGEMIC
VUCE Direceion de Direrrion de
Dispasiivas Gisposuvos
-Ley M 28450, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispasitivos 2, Copia del cerfificado de libre comercializacién emilide par la Auteridad competents del Madicos y Mothcos y
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pals de origen o exporlador, para productos Importados. Cuando el certificado de libre Produclos Producias
Disposicién Transiaria Complementaria y Final. comercializacién no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensionas del disposilivo, o (sesenta) | www.vuce.gob.pe Sanitanos Sanilanos
componentas del kit o set, el interesado debe presentar carta del fabricante que avale la
relacidn de éstos.
‘Decreto Supremo N° 016:2011-SA que aprueba el Reglamento para el -Cuando se lrate de disposilivos mé_dmos de Clase | fabricados en un !arcer pals por Dlas )
o AR encargo de una empresa fammacéutica del pafs exporiador del dispositivo gue no se calendarie
Registro, Contro! y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, - N N
. o . o . comercializa i se consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar e! Certificado
Disposilivas Meédicos y Productos Sanitarios del 27/0711, madificado de Libre Comercializacién emitido por la Autoridad ctente del pais exportador que
por Decrato Supremo N° 001-2012-SA del 22101112, Artlculo 4°, 109, ares st fabr ocion Bmiide por 18 AUt competente del pals xp 4
227, 230, 124", 136" y 138° enearg neacien,
. . -Cuando se frate de dispositivos médicos de Clase | fabricados por elapas en diferenles Plazo para Plazo para
- Degreta Supremo N 010'2010'M]N;ETUR‘ Regtamento Operativo palses y comercializados en uno de ellos, el interesado debe presentar & certificado de libre presentar presentar
del Campanente de Mercancias Restringidas de a VUGE, del o P " .
. . comerciglizacidn del pals en el que se comercializa e! dispositivo. 15 dias 15 dias
09/07/2010, Arlicula 2°, 4° y 5°, habiles habiles.
-Ley N 274‘34. Ley ?el P:ucadm:lento Admirisirativo General del Se exceplua el presente requisito en los siguentes casos: Plazo para Plazo para
11404/01. Articulo 35°, 44* y 207", rasciver resolver
- Ley N 28060, Ley del Silencio Administrativo, de! 07/07/07. Primera  {-Cuando se trale de dispositivos méadicos de la Clase | fabricados en el exiranjero por 30 dias 30 dias
Disposicion Transiloria, Complementaria y Final. encargo de un labaratorio o drogueria nacional que no se comercializa en &l pais fabricante. hébiles habiles
-Cuando se trate de disposilivos médicos de clasa | fabricados en el pals por encargo de un
faboratorio o droguerfa nacional.
-Cuando se trate de disposilivos médicos de Clase | fabricados en el pals par atapas por
encargo de un laboratorio naclonal.
3. Cerificade de Buenas Priclicas de Manufaclura del labricante extranyero emilido por la
Aulofidad  Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarias o dacumente que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al
lipo de dispositivo médico, por ejemple Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO
13485 vigenla, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emifido por la Autoridad o Entidad
Compielente dol pais da angen. -
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.Cuando se (rata de dispositivos madices fabricados en un tarcer pais por ncargo de una
emprosa farmacéulica del pals oxporador del dispositivo que no se comercizliza ni se
conswne en e pais fabricante. ef inleresado debe presentar el Cerlificado de Buenas
Practicas de Manufactura del fabricantz emitido por la Autorldad Necional de Productos
Farmactulicos, Misposilivos Madicos y Productos Sanitarios, o documento qun acredile el
cumplimiente de nomes de calidad especificas al lipo de dispositivo médico de acuerdo al
nivel de riesgo emilido pur Ia Aularidad o enlidad competente del pals de origen, Se aceptan
lns cerlificados de Buenas Praclicas de Manufactura emilidos por las Auloridades
Compatentes de los palses de alla vigilancia senitarla y los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo

~Cuando se lrite de dispesilivas médicos fabricados por etapas en diferentes paises y
comercralizados en uno de ellos, el interasadn debs presentar por cada pais que inlerving en
2! procese de fabreacion, el certificado de Buenas Précticas de Manufaclwa emitido por la
Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios, o documanto que acradite el cumplimiento de normas do calidad especliicas al
lipo de dispositivo médics de acuerds al nivel de fiesgo emitida por la Aulorided o entidad
competente del pais de origen. Se aceplan los certificados de Buenas Pricticas de
Manufactura emilides por las Aularidades Campetentes de los paises de alta vigilancia
sanilaria ¥ los paises con los cuealss exista reconocimiento mutue.

Para el caso de disposilivos médicos labricados en el Perd, bastara con consignar el
Admero de certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) del fabricanite emitido por,
la Direccion General de Medicamentos, [nsumos y Drogas {DIGEMID) como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéulicos. Disposilives Meédicos y Productos Sanitarios en [a
Salicitud Unica de Comercit Exterior (SUCE)}

4 Informe técnico del disposilivo médico el que debe conlener la informacién dispuesta en
los numerales det 1 al 5 del articulo 120° dz2l Reglamento

5. Estudios técnicos y comprobaciones analllicas.

€. Copia da los informas de validacidn de! praceso da asterilizacidn o calibracidn, para los
casos de dispositivos médicos estériles o con funcidn de medictdn, segiin corresponda.

7. Mélodo de desecho, cuando aplique. De ser el caso, puede prasentar una declaracitn|
afirando que se acagen a las normas vigenles en el pals,

8. Proyecto de rolulado del envase inmediato y, envase madiato segtin corresponda.

9, Contenido dal manual de instrucciones da uso o insero, segin corresponda, traducidos
al [dioma espariol, Para el casa de instrumental presenlar copia de cataloga en la secclén
donda se encusnlren incluidos, asicomo el uso y un resumen de las instrucciones de uso
cuando Justifique que no se requiera el manual o inserto.
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Para el caso de equipos hiomédicos, el interesado debe presentar, ademas, lo siguiente;
10. Informacion que respalde ia seguridad del equipo.
11. Descripcian de medidas para cumplir con los requisilos esenciales de seguridad.

Nota: Para productos impoartados, se requiere presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva traduccidn simple al idioma espariol,

RESPINOZAC,
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76 lInscripcién o Reinscripeién en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el ndmero 46.22% 1,825.8 X 0 Ventanilla Unicade | Dieclorfa Direclorfa Diraclor Genera
Dispositives Médicos de la Clase II (de moderado riesgo) da SUCE deberé tramitario con el Cadigo de Pago Bancario {CPB). Comercio Exterior | Ejeculivode Iz | Ejecutivo dela | de (a RIGEMID
VUCE Direccion de Direccion de
Disposllives Dispositivos
-Ley N 29459, Ley de los Praductos Farmacéuticos, Disposilivos 2, Copia dal certificado de fibra comercializacién emitido por la Autoridad compeatente del {noventa) | www.vuce.gob.pe Medices y Metlicos v
Médicos y Praduclos Sanilarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pals de origen o experador, para productos importadss. En el caso qua el certificado de libre Dias Produclos Fraductos
Disposicidn Transitoria Complementaria y Final. comerclalizacién no comprenda los modelos, marca, codige, dimenstones del dispasilivo, o calendario Sarnilanos Sanitanos
[componentes del kit o set, el interasado debe presentar carta del fabricante que avale la
relacion de éstos.
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el |-Cuando se lrate de dispositivos médicos de Clase I fabricados en un tercer pals por
Registro. Conlrot y Vigilancia Sanilaria de Preductos Fasmacauticos, |encarge de una empresa farmacéulica del pals exportador del dispositve que no se Plazo para Plazo paia
Disposilives Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, medificado |comercializa ni se consume en el pals fabricante, ef interesade debe presentar el Certificada resenlarp 15 presentar
por Dacrete Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/112. Articulo 4°, 10°, |de Libre Comerclalizacion emitido por 1a Auteridad competente del pais expertador que P dias  habil {5 dias
22, 237,125", 136" y 138° encargd su fabricacian. 3. habiles.
- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase |} fabricados por etapas en diferentes
del Componente de Mercancias Reslringidas de fa VUCE, del paises y comercializados en uno de ellas, el interesado debe presentar el Certificado de
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5%, Libre Comercizlizacion del pals en el que se comercializa el dispositivo, Plazo para Plazo para
resolver resolver
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Adminisiralive General del 30 dias 80 dias
e) - wey del Procedimiento Administralivo Geners| de Se excepliia del presente requisito en los sigulentes casos: habiles habiles

11/04/01 Ariculo 35°, 44° y 207°.

- Ley N" 20060, Ley del Silencio Administrativo, de! 07/07/07. Primera
Dispaosicidn Transitoria, Complementaria y Final,

-Cuando se trale de disposilivos médicos de Clase |l fabricados en el extranjero por
encargo de un labaratorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante.

-Cuando se lrale de dispositivos médicos de clase [l fabricados an el pals por encarga de
un laboraterio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase |l fabricados en el pals por etapas por
encargo de un laboratorio nacional,

3. Cerlificedo de Buenas Priclicas de Manufactura del fabricanle exiranjero emitido porla
Autoridad Nacional de Pioducios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios o documento que acredits e cumplimiento de Nonmas de Calidad espucificas al
tipo de disposiliva médiso, por gjemplo Cerificado CE de la Comunidad Europes, Norma ISO
13485 vigente, FDA u gtros de acuerda al nivel de riesga emitido por 12 Autoridad o Entidad
Compelente del pais da origen

1
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.Cuantio se trate da disposilives méticos fabncades en un lercer pais por encargo de una,
pmpresa farmacéulica del pais exportador del dispositivo que no se comercializa ni se|
consume en @l ppis fabricante, el interesado debe presantar ¢l Cediicado de Busnas
Prichicas do Manutactura del fabricanie emilido por [a Aulondad Nacional de Productos,
Farmaceéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanilanos. o documento que acredite &l
cumplimiento de normas do calided especificas ! tipo de dispositivo médico de acuardo al
nwel de fiesgo emitide por 1a Autoridad o enlidad competente del pais de origen Se aceptan
los certificados de Buenas Prachicas de Manufactura ermitidos por las Autoridades
Compalenies do los paises de alta vigilancia sanitaria y los palses con los cuales exista
reconncimianto mutuo,

-Cuande se trate do dispositivos medicos fabricados por etapas en difersnles paises y
camercializados en uno de ellos, el inleresado debe presentar por cada pais que inlervine en
al proceso de fabricacion, el cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura emitido por fa
Autorided  Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Froductos
Sanitarios. o documento que acredile el cumplimiento de normas de calidad especificas al
tipo de disposilivo médito de acuerdo al nivel de nesgo emilido por 1a Autaridad o entidad
compaiente el pais de origen. Se eceplan los cedificedes de Buenas Précticas de
WManufactura emitidos por las Autoridades Competzntes de los paises do alla vigilantia
sanitaria y los paises con [os cuales exista reconocimiento mutuo.

Para el caso de dispositivos midicos fabricadous en el Per(, baslaré con consignar el
namero da certificado de Buonas Praclicas de Manufactura (BPM) dei iabricante emitido por
la Direccidn General de Medicamentos, Insumoes y Drogas (DIGEMID) comoe Autoridad
Naclonal de Froductos Farmaceuticos. Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitadvs en la
Solicitud Unlea de Comarei Extarior (SUCE)

4, Informe técnico del dispositive madico, que debe contener la infonnacion dispuasta en el
Ariculo 120° del Reglamento a excopcién de lo sefialade en ef numeral 6, hasta que enlre
en vigencia la normatividad ospecitica referida a las condiclones esenciales que deben
cumplir ios disposilives médicos.

§. Estudios técnicas y camprobaciones anallticas.

6. Copia de los informes de validacidn del proceso de esterilizacién o calibracién, para los
dispositivos médicos aestériles o con funcitn de medicién, seglin comesponda,

7. Matedo de desecho cuando aplique.
8. Proyecto de rotulado del envase Inmediate y, envase mediate segun corasponda.

9. Informe de administracion de andlisis de riesgo, seglin norma iSO especifica vigente.

10. Informacidn técnica que sustente las condiciones esenclales de sequridad y eficacla del
dispositiva médica.

ﬁ\o O
o




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

e et
" - Derecha DE-

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

o CRequisttos L . ! CCAUFICACION
Requy LT . TRAMITACION - U_\UF'U . RECURSOS
- PLAZO
F-4 . Evaluaclé
& Formu iz | P | cone AUTORIDAD.
e DENOMINACISN DEL PROCEDIMIENTO latla /| - Auto —{ RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a Lo o Cédl; d PARA RESOLVER | RECONSID
% NUMERO Y DENOMINACION € {en% UIT) | (enS/.) - [mitic . . {en dfas SIDERACIO APELACION
o o of - | | Positijnegati| habiies) N
Ublea ‘vo vo
cldn

11, Parémelros de calidad, segtn la narma 1SO vigente y de seguridad eslablecida por la|

FDA o Comunidad Europea (CE}, u olro documenlo da reconocimiento intemacional.

12, Contenida del manua! de instrucciones de uso o inserto, segin corresponda, traducidos,

al jdioma espaffol. Para el caso de instrumental presentar copia de catéloge en la seccldn

donde se encuentren incluidos, asi como el uso y un resumen de las instrucciones de usog

cuando justifique qus no se requiera el manual o Inserto.

Para el caso de equipos biomédicos que no sean de tecnotogia controlada, el interesado

debe presenlar, ademas, lo siguiente:

13, Informacidn cientlfica que respalde la seguridad del equipo.

14. Descripcidn de medidas para cumplir con Ios requisilos esenciales de seguridad.

15, Certificado o constancia de cumplimiento del equipo con estandares de calidad

intemacionales expedida por una Auteridad Competents o Enlidad nacional o intemacional

acreditada.

Nota: Fara productos Impontadas, se requiere presentar la documantacién en Idioma original

con su respectiva traduecién simpla al idioma espariol.

M. Flores
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77 |Inscripcion o Reinscripcion en el Registre Sanltario de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gab.pe. Para obtener el nlimero 48.88% 1,930.8 X 120 Ventanilla Unicade|  Dicoctor/a Directora Director Gener.
Dispositivos Médicos de la Clase [ll {de alto riesgo) de SUCE deber tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comaercio Exterior | Ejeculivo de la | Ejecutive deln | dela DIGEMIL
VUGE Direcgion de Direceion de
Dispusiives Cispositivas
-Ley N™ 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos 2, Copia del cerlificado de libre comercializacién emitido por la Autoridad competente del {ciento | www.vuce.gob.pe Medicos y Medicos y
Médicos y Praductos Sanitarios, del 26/11/09. Ariculo 8° y Quinta pais de origen o exportador, para preductos impartados, En el caso que el certificado de libre veinta) Productas Produslns
Risposicion Transitoria Complementaria y Final. comercializacién no comprenda los modelos, marca, cadigo, dimensiones de! dispositivo o Dias Sanilarios Sanilanos
componentes del kit o sel, el Inleresado debe presentar carta del fabricanta que avale la calendario

-Decrelo Supremo N° 016-2011-5SA que aprueba el Reglamenta para
el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos,
Drspositivos Médicos y Productos Sanitarias del 27/07/11, madificado
por Decreto Supremo N 001-2012-SA del 22/01/12, Articulo 4°, 109,
227, 23°,126", 128", 130°,136°,137°,138° y 140°,

- Decrela Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

-Ley N* 27444, Ley del Pracedimienta Administrativa General del
11/04/01. Adiculo 35°, 44° y 207°,

- Ley N 28060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07, Primera
Disposician Transitoria, Complementaria y Final.

relacidn de éstos.

-Cuando se trate de dispositivos médices de Clase |l fabricados en un tercer pals por
encargo de una empresa farmacéutica del pals expenador dal dispositiva que no se
comercializa ni se consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificado
de Libre Comercializacion emitido per |2 Autoridad compelente del pals expartador que
encargd su fabricacion.

-Cuando se trate de dispesitivos médicas de Clase H| fabricados por etapas en diferentes
palses y comercializados en uno de ellos, el Interesado debe presentar i Certificado de
Libre Comercializacién del pals en el que se comercializa el dispositivo,

Se exceptla del presente requisito en los siguientes casos:

-Guando se trate de dispositivos médicos de la Clase Il fabricados en e! extranjera por
encargo de un laboralorio o drogueria nacional que no se comercializa en el pals fabricante,

-Cuando se lrate de dispositivos médicos y equipos blomédicos da clasa il fabricados en el
pals por encargoe de un laboratorio o drogueria nacional,

-Cuando se trate de dispositivos meédicos de Clase |l fabricados en el pais por etapas por
encarge de un laboraterio nacianal,

3. Cenlificado de Buenas Précticas de Manufactwa del fabricante exiranjero emitido por la
Autorivad Nacional de Productos Farmacéulicos, Disposiivos Médicos y Productos
Sanitarfios 0 documento que ecredile ¢l cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al
tipo de dispositivo médica, por efemplo Certificado GE de la Gomunidad Europea, Norma ISO
134856 wigents, FDA u olros do acuerde al nive! de fesge emilido por Ia Awtoridad o Enfidad
Competenle del pals de origen.

Plazo para
presentar
15 dias
hébiles.

Plazo para
resofver
3Gdlas
habiles

Plazo para
presentar 15
dias  hdbiles.

Plazo para
resalver
30dias  habiles

M. Flores
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~Cuando se frate de dispositivos médicos fabricados en un tercer pals por encargo de una
ampresa farmaceutica del pais exportador del disposltivo que no se comerclaliza ni se
consume en el pais fabricante, el interesado debe presentar el Certificade de Busnas
Practicas de Manufactura del fabricanle emitido por la Aulondad Macicnal de Productos
Farmgcéutizos, Dispositivos Médicos v Productos Senitarios, o documenio que acredite e}
cumplimiento de normas de calidad especiiicas al tipn de disposilive magico da acustdo al
nivel de riesgo emilids por la Auloridad o entidad competenle del pais de origen. Se aceptan
los certificados de Buenas Préciicas de Manufactura emitidos por las Autoridades
Competentas de los paises da alta viglandla sanilana y los paises con los cuales exisis
reconociriento mukio

Cuanda se trale deo disposilives médicos da Clase 1] fabricados por elapas en diterenles
paises y comercializados en uno de eflos, el interesado debe presentar par cada pais que
Intervino en &l praceso de fabricacion, el celificado de Buenas Precticas de Manufaclura
emitido por la Auloridad Nacional de Produclos Fanmacéuticos, Disposilives Médicos y
Productos Sanitardos, o decumenle que acredite el cumplimiento de normas de cafidad
especificas al tipo de disposhivo médite de acuerdo al nivel de riesge emitido por la
Auloridad o enlidad compelente del pals de origen. Se aceptan los certificados de buenas
practicas de manufactura emitidos por las Auteridades Compelentes de los peises de &lla
vigllancia sanitatia ¥ los paisas con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Para el caso de dispositivos médicos fabricados en el Pen, bastard con consignar el
nimero da certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) del fabricante emitida por|
la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Dragas (DIGEMID) como Autoridad|
Nacional de Preductos Fammachulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Ia
Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE).

4. Informe técnico del dispositive médico, que debe contenar le informacian dispuesta en el
Articulo 130 del Reglamenlo a excepcitn de lo sefialado en el numeral 8, hasta que entre
en vigencia la normatividad especitica referida a las condiciones esenciales que deben
cumplir los dispositivos mégicas.

5. Estudios técnicos y comprobaciones anallticas.

6. Copia de los Informes de validacion del proceso de esteriiizacitn o calibracién para ios
dispositivas médicos estériles o con funcién de medicidn, segin corresponda,

7. Métedo de desecho cuando aplique.

8. Proyeclo de rolulado del envase Inmediata y, envase mediato segln coesponda,

9. Informe de adminislracidn de analisis de riesgo segtn norma ISO especifica vigente.

11
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11. Pardmetros de calidad segim la norma ISO vigente y de seguridad establecida por la
FDA o Comunidad Europea (CE) u ofro documento de reconocimiento internacional,

12. Contenido del manual de instrueciones o inserto, segin comesponda, traducidos al
idioma espafiol.

13. Lisla de los paises donde el disposilivo médico se comercializa, para productos
importados,

14. Programa de vigilancia post comercializacién para el dispositivo médico por parle del
fabricante.

Nota 1; Para las sucesivas reinscripciones en ef reglstro sanitario de los dispositivas
médicos clase 1l se prasentan los requisitos sefialedos, exceplo los ensayos cllnicos,
informe de adminislracion de andlisis de desgo, salvo que se hubiesen realizado
modificaciones que ameriten nueva informacion sobre la sequridad o eficacia del dispositivo.
También es aplicable para la primera reinscripclon en caso ef dispositivo haya sido Inscrito
con los requisitos antes sefialados.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnolagia cantrolada, el interesado debe presentar,
ademas, [0 siguiente;

15, Descripcién  del equipo biomédico, haciendo refarencia a Indicaclones,
contraindicaciones, advertenclas, componentes principalas, accesorios, refacidn con
pacientas y descripcién del funcionamiento

16.  Informacion clentifica que respalde la seguridad del equipo de la Clase IIl y los qus|
emitan radiaclén ionizante. Para los equipos de la Clase Il las prusbas de biocompatibilidad
solo aplican para maleriales que signifiquen innovaciones (los gue no tienen nomas|
intemacionales de referencia) y sobre ellos se podra pedir ef resumen y estudios de prueba.

17. Relacién de normas, gutas o esténdares Involucrados en [a documentacion prasentada.

18. Descripeidn de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad.

19. Copia de la autorizaclén para [a importaclén y comercializacién de equipos blomédicos
de tecnologia contrelada que emiten radiaclones ienizantes, emilida por IPEN o |a attoridad|
campetente en la matera,

20. Cerfificado o constancla de cumplimiento del equipo con estandares de calidad

M. Flores
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21. Nombre y ubicacién de la insfitucién prestadora de servicios de salud donde se instalarg
el equipo, o compramiso de infermar sobre la misma en el momento en que se ubigque, en
caso que aun no se haya comercializade.

22. Declaracin jurada expedida por el fabricante o representante en Peni de los equipas
en [a cual conste la informacidn contenida en el numeral 9 del Articulo 128° del Reglamento.

Nota 2: Para las sucesivas reinscripclones en el registro sanitario da los equipos biomédicos
de tecnologla controlada, se presentan los requisitos sefialados, excepto los estudios
clinicos, salvo qua se hublesen realizado modificaciones que ameriten nueva informacion
sobre |a seguridad o eficacia del equipo, Tambign es aplicable para la primera reinscripcion
en aso el equipo haya sido inscrito presentando los requisites antes sefialades,

Nota 3: Para productes Imporados, se requiers presentar la documentacién en Idiama
ariginal con su respectiva traduccidn simple al idiema espaiial,
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78 |Inscripcidn o Reinscripcldn en el Registro Sanitarie de 1. Solicilud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el niimero 53.47% 2,112.2 X 120 Ventanilla Unica de Direclor/a Direclodla Director Gene
Dispositives Médicos de la Clase IV {criticos en materia de riesgo) |de SUGE deberé tramitarfa con el Cédigo de Pagoe Bancario (CPB), Comercio Extarior | Ejecutivo dala | Ejeculivo dela | de la DIGEMI
VUCE Direccion de Direccion de
Dispositivos Dispositivos
-l.ey N* 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositives 2, Copia del gertificado de libre comerclalizacion emilido por la Autoridad competente del {clents | www,vuce,gab.pe Medicos y Madicas y
Medicos y Produclos Sanitarios, del 26M11/09. Arliculo 8° y Quinta pals de origen o exportador, para praduclos importadus. Cuando el cerificado de libre veinte) Progucios Produnins
Disposicion Transitaria Complementaria y Final comercializacion no comprenda los modelos, marca, codigo, dimensiones del dispositive o Dias Sanilarins Sanitaros
companente del kit o set, el interesado debe presentar carla del fabricante que avale [a calendario
relacién de éstas.
-Decrelo Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase |V fabricados en un tercar pais por Plaza para Plazo para
el Regislro, Conlrol y Vigilancia Sanilaria de Productos Fammacéuticos, |encargo de una empresa farmacéutica del pals exportador del dispositive que no se reseﬁlar resep ”
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, madiicada |camercializa ni se consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar el Certificado P15 dias p15 df; r
per Decreto Supremo N° 001-2012-5A del 22/01/12. Artlculo 4°, 10°,  |de Libre Comercializacion emitido por la Autoridad competente del pals exportador que hibiles h‘b‘ll :
22", 23°, 127°, 128°, 130, 136°, 137, 138° y 140, encargd su fabricacin. es. abiles.
- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamente Operative  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de Glase IV fabricados por etapas en diferentes
del Companenle de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del palses y comerclalizados en uno de ellos, el interesado deba presentar el Certificado de
09/07/2010, Arlicule 2°, 4* y 5%, Libre Comercializacién del pals en el que se comercializa el dispasitive, Plazo para Plazo para
rasalver resolver
~ 27444, Ley de} Frocadimiento Adminisiralivo Genral del 80 dias 20 dias
-Ley N° 27424, Ley dei Procedimienio Adminisiralivo General del Se excepttia del presente requisito en los siguientes casos: habiles habiles

11/04/01 Arliculo 357, 44° y 207°.

- Ley N™ 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicidn Transitoria, Complemantaria y Final.

-Cuando se trate de dispositives médicos de la Clase IV fabricados en el extranjero por
encargo da un labaratorio o drogusria nacional gus no se comercializa en el pals fabricante.

-Cuando se lrate de dispositivos médicos de clase 1V fabricados en el pals por encargo de
un [aboratorio o drogueria naclonal,

-Cuando se trale de dispositivos médicos de Clase 1V fabricados en el pals por etapas por
encargo da un laberatorio nacional,

3. Certificado de Buenas Priclicas de Manufactura del fabricanta extranjera emitido porla
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Ofsposilivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de Nermas de Calidad especlficas al
tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificado CE de la Comunidad Eurapea, Norma IS0
13485 vigente, FDA U otros de acuerdo @l nivel de riesgo emitide por la Autoridad o Entided
Competente del pais de arigen.
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~Cuando se [rate de dispositivas médicos tabricados en un tercer pais por encargo de uns
emprasa farmacéutica del pals exportador del dispositive que no se comercializa ni se
consuma en el pais fabricanle, o inferesado dsbe prasentar gl Cerlilicade de Buenas
Practicas de Manufzclura del fabncante emitido por [a Autordad Naclonal de Produclos
Farmacéulicos. Disposilivos dMddicos y Productos Sanltarios, o documento que acredite @
cumplineenio de normas de cahdad especlficas al lipo de disposilive médico de acuerdo al
nivel de nesgo emilido per la Autoridad o enlidad competente del pafs de origen. Se aceplan
los cerfificados de Buenas Praclicas de Manufaglura emitidos por las Auloridades
Competenlos de los paises da alla vighancia sanitarda y ks palses con Ios cuales exista
reconocimignto muotuo.

~Cuando se trale de disposilivos meédicos fabrcados por elapas en diferentes palses y
comerializados en uno de ellos, el inleresade debe presentar por cada pais que intervine en
el procesa de fabricacidn, el cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura emilido por fa
Autoridad Narional de Productos Farmacéuficos, Dispositvos Médicos vy Productos
Sarnilarios. o documento que acredite sl cumplimiento de normas de calided especificas al
liptr da dispositivo médico de acuerdo ai nivel de riesgo emitide por la Autoridad o entidad
compsiente del pzis de origen. Se aceptan los cedificados de Buenas Praclicas de
Manufactura emilidos por las Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia
sanitafia y los paisas con los cualos exista reconocimianto mutue,

Para gl caso de disposilives médicos fabricados en et Penl, bastara con consignar el
numero de certiicado de Buenas Praciicas de Menufeciura (BPM) del fabricanle emitido por;
la Qireccion General de Medicementos, Insumos y Drogas (DIGEMID)Y come Autoridad]
Nacional de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitardios en la
Solicitud Unica de Comarcio Extarier (SUCE).

4. Informe técnico del disposilivo médico, que debe contener la informacibn dispuesta en el
Articuio 130° del Reglamenlo a excepridn de lo seiialado en el numeral 8, hasta que entre
en vigencia la normatividad espacitica referida a las condiciones esenciales que dsben|
cumplir los dispositivas médicos.

§, Esludios técnicos y comprobaciones analiticas.

6. Copla de los infarmes de validacién del proceso de esterilizacion o calibracién para los
dispositivos médicas estériles o con funclén de medicidn, segin corresponda.

7. Métode de desecho, cuando aplique.

8. Proyecto de rotutado de Jos envases mediato e inmediato.

9. Informe de administracién de andlisls de riesgo, segun norma iSO especifica vigents.

10. Ensayos clinicos que demuestren la seguridad y eficacia del dispositivo médico.

1. Parametrus de calidad segln la norma SO vigente y de segu joaet blecida por la
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12, Contenido del manual de tslrucclones o Inserto, segun corresponda,, traducidos al
idioma espaiial.

13. Lista de los paises donde el disposiivo médico se comercializa, para productos
importados.

14. Programa de vigilancia post comercializacién para el dispositivo médico por parte del
fabricante.

15, Cerificade que muestren |a seguridad bicldgica, en el caso de dispositives médicos
febricados a partir de tejidos y sus derivados de humanos o animales.

Nota 1: Para las sucesivas reinscripciones en el regislro sanilario de los dispositivos
médicos clase |V se presentan los requisitos sefialados, exceplo los ensayos clinicos,
informe de administacién -de andlisis de riesgo, salvo que se hubiesen realizado
modilicaciones que ameilen nueva informacian sobre la seguridad o eficacia del dispositivo.
También es aplicable para la pimera refnscripcion en caso el dispositivo haya sido inscrilo
con los requisitos antes seiialados.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnologla controlada, el intaresado deba presantar,
ademas, lo sigulente:

16, Descripclén  del equipe blomédico, haciendo referencia a indicaciones,
confraindicaciones, adverlencias, componentes principales, accesorios, refaclén con
pacientes y deseripeldn del funclonamiento

7. Informacién cientlfica que respalda |a seguridad del equipo ds la Clase IV v ios que
emitan radiacidn lonizants.Para los equipos da |a Clase IV las pruebas de blocompatibifidad
solo aplican para materiales que signifiquen innovaciones {los que no tienen normas|
intemnacionales da referencia) y sabre ellos e podra pedir el resumen y estudios de prueba.

18, Relacién da normas, gufas a estandares involucrados en la documentacidn presentada.

19, Descripcion de medidas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad.

20 Copia de la autorizacldn para la importacién y comerclalizacién de equipos biomadicos|
de tecnologla conlrolada que emiten radiaciones ionizantes, emitida por |PEN o la autoridad
competante en la materia..

21. Certificado o constancia de cumplimiento del equipe con estindares de calidad
intemacionales (marca y modelo) expedida por una Autcridad Competente o Entidades

cerfificado. saaianal o intemacional asreditada,

"
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N’ DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

REQUISITOS

- Derécho BE
TRAMITACIGN

CALlFlCl;\ClﬁN

NUMEROQ Y DENOMINACIGN -

Fc;rmE:
larle /
Cédlg

Uhlca
clén

en%um) | (ensf)

Auto
mitle
a

.'Evaluaclén

Frevia

Poslti
vo

Negati
vo

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dfas
hibiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
RECURSOS

RECONSIDERACIO
N

APELACIGN

22, Nombre y ubicaclon de la Institucion prestadora de servicios de salud donde se instalara
el equipo, o compromiso de informar sobre 1a misma en el momento en que se ubique, en
caso que aun no se haya comerclalizade.

23 Declaracién jurada expedida por el fabricante o representante en Peri de los equipos en
la cual conste la Infarmacién dispuesta en el numeral 9 de] Artleulo 128° del Reglamento.

Nota 2 Para las sucesivas reinscripciones en el regislro sanilario de los equipos biomédicos}

de tecnologia controlada, se presentan los requisitos sefialados, excepto los ensayos
ciinicos, salvo qua se hubiesen realizado modificaciones que ameriten nueva informacién|
sobre la seguridad o eficacia del equipo, También es aplicable para la primera reinscripcién
en caso el equipo haya sido inscrito presentanda fos requisilos antes sefalados.

Nota 3: Para produclos imporiados, se requiere presentar la documentacién en Ildioma
original con su respectiva traduccian simple al idioma espariol,

R ESPINOZAC,




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

S T “ DerechoDE < - - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
) quglsn'ns_ L < TRAMITACIAN CALIFICACION RECURSOS
= - - " PLAZO
E 5 _EV:!’L;::LQH PARA * INICIO DEL AUTORIDAD
e DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO | . - ke —————| RESOLVER prOCEDIMIENTG. | COMPETENTE
a i A i ] I | “{endfas - PARA RESOLVER | RECONSIDERACIC
= {en5/.) " |mitic . o ) APELACION
4 L)y | posit|Negatt hibiles) N
I I o R )
7% |Inscripeidn o Reinscripclon en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gab.pe. Para obtener el namero 1.943.4 X 30 Ventanilla Unica de Director/a Diracioria Director Gena
Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro de SUCE deberd tramitario con el Cédligo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejeculivo de la | Ejecutivo dela | de la DIGEM
VUCE Diraccion de Direr:cion de
Dispositivos Dispositivos
-Laey N" 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos . ] . L y : Madicos y Mericos y
Médicas y Produclos Sanilarios, del 26/11/08 Quinta Disposicién 2. Copia del Cerlificado de Libre Gomerdlalizacién o Certificado de Uso emilida por fa Producios Productos
Teansiloria Complementaria y Final. Autoridad Competente del pals de origen q expc.;dador. En caso que en éste no se . Sanilarios Sanilaros
comprendan los modelos, marca, cédigo y dimensiones del producto, el interesado debe (Treinta)
adjuntar una cara del fabricante que los incluya, Cuande se requiera accesorios para su Dias www.vuce.gob.pe
aplicacidn, Incluidos en la unidad de mansjo y no estén comprendidos en el Cerificado da habiles
Libre Comerciafizacién, el imporader podrd presentar una carta del fabricante y copia del
cataloge que incluya la relacion de estos.
i-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Regislro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productes Famacéuticos, [-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitro fabricados en un tercer Plazo para Pl
Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios del 27/07/11, medificado [palfs por encargo de una emprasa farmacéutica del pals exportador del producto que na se 0 par 20 para
por Decreto Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Artlaulo 4°, 22° y Jcomerclaliza ni se consume en el pals fabricante, el interesado debe prasentar el Certificado presentar 15 presa!'\lar
n . ’ . A " 3 dias 15 dias
23", del Praducto Fanmacéutica o Certificade de Libre Comercializacién emitido por fa Autaridad hébiles habiles
competente del pals exportador que encargd su fabricacitn. ) )
-Decreto Supremo N 001-2012-SA que aprueba la madificatoria del
Reglamenio para el Regis!ro, Gontrol y Vigilancia Sanitaria de -Cuando se trala de Disposiiivos Médicos de Diagndstico I Vitro fabricados por etapas en
Praduclos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios |diferentes palses y comercializada en uno de ellos, el intsresade debe presentar el
del 22/01/12 Primera Disposicion Gomplementaria Transitoria cerlificado de preduclo fammacéulico o cerlificado de libre comercializacién del producto del
pals en el que éste se comercializa, Plazo para Plazo para
resolver resolver
-Necrelo Supremo N 10-87-SA que aprueba el Reglamenta para &l 30dias 30 dias
Registro, Conlrol y Vigilancia Sanilaria de Praductos Farmacéuticos y hébiles habiles

Afines del 2412/97, modilicadoe por Decrelo Supremo N 020-2001-5A
del 16/07/01 Ariculo 31°, 113%y 1140

-Decreto Supremo N° 001-2004-EM que aprueba el Reglamento de la
Ley N 27757, Ley de Prohibicion de 1a Imporacién de Bienes,
Magquinaria y Equipos Usados que utilicen Fuentes Radiactivas del
25/03/04 Arlicula 14°

- Decrato Supremo  N* 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operativo
del Componenle de Mercanclas Restringidas de la VUCE, dal
08/07/2010, Artlculo 2°, 4°y 5°.

~Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
11/04/01. Articulo 35°, 44° y 207°,

- Ley N” 28080, Ley del Silencio Administrativo, del 067/07/07. Primera
Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final,

Se excepta del presente requisito en los siguientes casos:

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico In Vitro fabricados en el extranjero
por encargo da un laberaterio o droguerla naclonal qua no se comercizliza an el pais
fabricante.

-Cuanda se trate de Dispositivas Médicas de Diagnéstica In Vitro fabricados en al pals por]
ancargo de un laboratorio o drogueria nacicnal,

~Cuando se trata de Dispositivos Médicos de Diagnéstico In Vitre fabricados en el pals por
elapas por encarge de un iaboratorio nacicnal.

3. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura del u otro documento que acredite su
cumplimien(o emitide por la autoridad competenta:




[ E’qﬁﬁh 4

¥ -

ggg‘ )
. '.._A {3 s " o
oA {g&&ff‘@g i gﬂ

-

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

N’ DE ORDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

Derecho BE .

- TRAMITAGION . .

. cau

B

FICACIGN

Evaluacién ';L:Rz: -
- brevia |- ‘
. . i S RESOLVER
* . NOMERO Y DENOMINACION {én%om méte| - (en dias
S e : S o |Posttl{Negat] hablles}
vo | vo

_ INWODEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
RECURSOS

RECONSIDERACIO
N

APELACION

- Da cada pais que intorvino en el proceso Do fabrcacian, para el caso De Disposilives,
Médicos De Diggndstico In Vitro fabnicados pur etapas en diferentes paises y comercializado
en uno De gllos

-del pais falricante, para el caso de Dispasilives Médicos da Diagnéstico In Vilro fabricados,
en el extranjero por encarge de un laboratorio o drogueria nacional que no sa comercializa
en ¢l pais fabricants.

Para el caso de Dispositivos Médicos d2 Diagnastico In Vitro fabricados en el Pent, bastaré
con consignar el ndmers de certificado de Buenas Praclicas do Manufactura (BPM) dal
fabricante emilido por la Direccidn General de Medicamentas, Insumos y Drogas (DIGEMID)
conio Auloridad Nacional de Productos Fannacéulicos, Disposilives Méditos y Produclos
Santtarios en la Solicitud Unca de Comercio Exienor (SUCE),

M. Flores

12

-



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
E Formu Evaluacién ':’L::: AUTORIDAD
§ DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . ) larlo f Ailtu Previa RESOLVER PR(;:::E(I:::?MEI':I:TO' COMPETENTE
a " . . 1 s S
% NUMERG ¥ DENOMINACIGN Collg | teaseuim | fenss) fmatic {en dfas PARARESOLVER | RECONSIDERACIO | o) cron
A o/ o 1Positi|Negati] hdbiles) N
Ublca va vo
cién
B0 [Cambic en el registro sanitario de los dispositivos médicos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob,pe, Para oblener el niimero 16.84% 665.0 X 30 Ventanilla Unica de Direciorfa Tirgetonis Director Gener
da SUCE debera ramitario con el Cédigo de Pago Bancario (GPB). Comercio Exterior | Ejeeulivo de la | Eleculive delo | de la DIGEMIT
VUCE Diregeion de Direeenan e
[ispnsitvos Disgnsstivis
-Ley N" 28458, Ley de los Produclos Farmagéuticos, Dispasilives {Treinta) | www.vuce.gab.pe Madicos y Metlicos y
Medicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09. Artfculo 8°, 2. Documentos que juslifiquen el camblo, segun directiva especifica. Dias Producios Praquctas
habiles Sanilarios Sanilanps
-Decrelo Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamento para el [Nota- El presente roquisite serd exigible una vez gque enlre en vigencia la norma
Registro, Conlrol y Vigilancia Saritaria de Productos Farmacéulicos,  [correspondiente.
Disposiliivos Médicos y Produclos Sanitarios del 27/0711. Articulo
123
- Decreto Supremo N" 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo Plazo para Plazo para
del Componente de Mercanclas Restringidas de Ja VUCE, del presentar prasentar

09/0712010, Articulo 2%, 4° y 5°.
~Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Adminisiralivo General del

15 dias habiles.

15 dias habile

11/04i01 Arliculo 35°%, 44° y 207*. Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Ley N° 29080, Ley de! Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera 30 dias habiles | 30 dias hékbile
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,
-, ESPINOZAC.,
1z
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. DerechaDE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
- REQUISITOS L . FICACION
REQulisiT ) TRAMITACION CALFICACIO RECURSOS
z Evaluaclén | PLAZO
g :;n; Previa PARA INICTO DEL AUTORIDAD
S DENGMINACION DEL PROCEDIMIENTO , _a,' . N I RESOLVER | ceoiviENTo | COMPETENTE
Q PR . . i RA
. NUMEROY DENOMINACIGN | cédig] (en % UITH | {ens/) |métie fen dfas PARARESOLVER | & cconsipEracion|  apeLaCiOn
Positl|Negat| hibiles)
YA o g
Uble vo | Ivo
i aclén
90 |Modificacion 1 cambio de tifular de los productos cosmétices o de |1, Sofictud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para abtener el niimero 6.67% 26386 X Ventanilla Unica de Direclorfa
las notificaclones sanltarias Obligatorias de SUCE debera tramilarlo con el Codige de Pago Bancario {CFB). Comercio Exterior | Ejecutiva de |a
VUCE Direccion de
Dispositivos
Medicos y
-Ley N° 29459, Ley de los Productas Farmacéuticos, Dispositivos 2. Documsnto que respalde la existencia y representacion legal del nuevo titufar, www.vuca.gob.pe Productos
Médicos y Productos Sanitarios, del 26M11/09. Ardiculo 8° y 13° Sanilarios

-Decision 516 que aprueba Ja Amonizacian de Legislaciones en
maleria de Productos Cosmaéticos, de 08/03/02. Articulo 8 y11°,

-Resolucicn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios

de homologaritn de la codificacion en materia de cosméticos.
Formalos para |a Nolificacion Sanilaria Obligateria de praductos
cosmeéticos, su renovacisn, reconocimiento y cambios, del 02/06/10,

- Decreto Supremo N” 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamenlo para el Regisira, Control y Vigilancia Sanitaria de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanutarios Arlicula 27,

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Arliculo 2°, 4° y 5¢

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01 Articulo 31* y 44°

3. Declaracion del fabricanta para el nuevo titular en el case de subcontralacién o maquila.

135



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
LIFICACT
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
z T PLAZO
§ . o , L JFormu| © ] FV::l;:;arﬁn PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTQ . . N Lt . |laria / R - A'um. - - RESOLVER PROCEDIMIENTO | COMPETENTE
a Tl TR . e e N ISR Rt di: RA RESOLVER | RECONSIDERACIO
s - NUMERO ¥ DENOMINACION -~ .. &7 O | venmtimy | fenss) [mstic {en dias PA IDERAC APELACION
S ‘ i E of o |Positi{Negati| hdbiles) N
’ Ublea Sl vo | va
L ) con | '
Ampliacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria de Producta |1, Solicitrd Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce,gob,pe. Para obtener el ntmero 6.68% 283.8f X Ventanilla Unica da Director/a
Cosmético (inclusién, cambios de nueves tonos y variedades en  |de SUCE debers tramitario con &l Cddigo de Pago Bancario {CPB), Comercio Exterior | Ejeculivo de la
fraganclas y sabores) VUCE Direcgion de
Dispositivos
Medicos y
. . . www.vuce.gab.pe Praductos
5 n . " * :
Ley " 23459, Ley de los Praduclos Farmacéuficos, Bispasitivas 2. Documento con la declaracitn del fabricante en caso de magquila, Sanilarios

Médicos y Praductos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8%y 13°

-Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en b
maleria de Produclos Cosméticos, de 08/03/02, Articulo 7°, 8° ¥ 14, 3. Documento Fémnla cualitaliva en nomenclatura INGI.
-Resoliicidn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucidn 797-Criterios
de hamologacion de la codificacidn en materia de cosmaticos,
Formatos para la Notifieacion Sanilaria Obligatoria de produclas
cosmélicos, su renovacion, reconccimiento y cambios; del 02/06/10.

4. Documento da Fdrmula cuantitativa, en nomenclatura INGI (cuando corresponda).

- Decrelo Supremo N® 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Cantrol y Vigilancia Sanitasia de
Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios Arliculg 2°,

- Decreto Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operaliva
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del 6. Dacumanto de especificaciones microbloldglcas(cuande coresponda)
09/07/2010, Aticulo 2¢, 4° y 5=,

&, Documento de espacificacicnes organclépticas y fisicoguimicas de preducto terminado.

7. Documento con [a autorizacian del fabricante at responsable de la comertializacion en la
que deberd indicarse nombre, dirzccian, teléfono, fax, pais, e-mail del rasponsable o de los
respansables de la comercializacién, si fuera el caso,

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11404101 Arfculo 31° y 44°,

8. Cerlificado de Libre Venta-CLV cuande sa frate de productos fabricados fuera da la
Regién Andina.

9. Proyecto de arte de la etiqusta o rotulado {especificar los contenidos natos a
comerctalizar),

10, Fommulas sefizlando el cambio,

1. Proyecto de atiqueta en ia que canste el cambia solicitado,

12. Copia del Formato FNSOGC-001 recepcionado per la Autoridad Nacional campetente del
pals que olorgé el Codigo de Identificacién de la Notificacién Sanitaria Obligateria,
lraléndose de productos provenientes da Ja Ragién Andina,

13¢



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS " -

4o DerechadE” |

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

- TRAMITACIGR || CALFICACION - RECURSOS
= —— - - - PLAZO o
g ormi ] 'Ev:lr::fn PARA INICIO DEL AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) . B it e Auto | RESOLVER PROCEDIMIENTO | COMPETENTE
[ R IPIESTRS [ g, Lo el ARA RE E
z - "NOMERQ ¥ DENOMINACION COdE | enscumm |- fen'sz) . |mitie .| fendlas PARA RESOLVER | RECONSIDERACIO | o) 2 i
Lo T o/ | o |Positi{Negati| hdblles) N
Ublca ' vo | vo
] “clén !
97 |Modificacién/Cambio de nombre o razén soclal det titular de la 1. Solicitud Unica de Gomercio Exteriar (SUCE} www.vuice,gob.pe. Pera oblener el nimero 6.35% 2508 X Ventanila Unicade| Direcloria

Notificacién Sanitaria Obligatoria o fabricante de productos de
higiene doméstica y productos absorbentes de higiene personal

-Ley N" 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Produclos Sanilarios, del 26/11/09. Articulo 8°.

-Decisian 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
maleria de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Personial de! 10/12/08. Adiculo 11° y 137,

-Resolucién 1370 que aprueba los Formalos para la Notificacisn
Sanilaria Obligaloria de productos de higiene doméstica, y abscrbentes
de higiene persanal, su renovacidn, reconacimiento y cambios: y la
esinictura correspondiente del codigo de identificacién del 25/10/10

- Decrelo Supremo N* 018-2011-5A {27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registra, Cantral y Vigilancia Sanitaria de
Produclos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Praductos
Sanilarios Arliculo 2°

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Ariculo 2°, 4° y 5°,

-Ley N" 27444, Ley del Procedimienta Administralivo General del
T4 Ariculo 31° y 44°,

de SUCE debera tramitarle can et Cédige de Page Bancario (GPB).

2,

3. Proyecto da arte de la etigueta o rotulado con el nombre o la razén social madificada,

4. Copia del Formato FNSOHA-Q01 recepcionado por la Auteridad Naciarial competente del
pais que olorgd el Cédign de ldenlificacidn de la Molficacién Sanilaria Obligalaria,
traténdose de produclos provenientes de la Regidn Andina, para los casos de fabricante

Documenta que acredile el cambio,

Comercio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

Ejeculivo da Ia
Direccion de
Disposiiivos

Madicos y

Praductos
Santarios

R{ ESPINOZAC,

14



TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

‘-REQU'SITOS S © TRAMITACION CAUF'qc N RECURSOS
= " - — PLAZO S
Tuacld) -
§ . Ev:r:v:: " PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTQ - . . i N b . co auto I RESOLVER . PROCEDIMIENTO COMPETENTE
o . R T TS I o ’ ESOLVE| D
5 - “NUMERO ¥ DENOMINACIAN * - cédig fensum) | tenss) |matic fen dfas PARARESOLVER | RECONSIDERACIO | 0 ) o
: ) of - o |PositijNegati| hébiles) N
Ublca vo vo
citn
110 |Cambio de imporfancia mayer de producto farmacéutico con 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener el nimero 17.68% 698.6 X 60 Ventanilla Unica de Diraclorta Direclarfa Directer Genere
Registro Sanitario de SUCE debera tramitario con el Cédiga de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior Ejnculivode la | Ejecutivo dela | de la DIGEMIC
VUCE Diraccion de Direccion de
Protiuctos Protiuctos
Farmaceuticos | Farmacewicos
-l.ey N™ 29459, Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos 2. Decumentos qua jusliliquen el cambia por cada {sesenla)
Médices y Productos Sanitarios, del 26/11/09. Arlicuta 8°, cambia www.vuce,gob.pe Plaze para Plaza para
presentar presentar
Dias 15 dias habiles. | 15 dias habiles
-Decrelo Supremo N® 016-2011-SA que aprueba &l Reglamento para el Calendaria

Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos,
Disposilivos Médicos y Productas Sanitarias del 27/07/11. Arliculo 36°

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamentoe Operalivo
del Companenle de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Anliculo 2°, 4* y 5°

-Ley N* 27444, Ley de! Procedimiento Administrativo General del
1104/01. Articulo 357, 44* y 207*

- Ley N" 290860, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera
Dispasicidn Transiloria, Complementaria y Final.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Plazo para
resolver
30 dias habiles

M. Flores

-

ESPINOZAC,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. . Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACION CAUFICACION RECURSOS
z PLAZO
3 Formu Ev::::s" PARA NICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO i tarla /| - Avto - RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
- “'NUMERO Y DENOMINACION O | tenseum | (ensry |mitte fen dfas PARA RESQLVER | RECONSIDERATIO | 10 pcrdn
T o : of o o |Positi|Negati] hablles) N
Ublea vo vo
R . . ) cién: .
119 |Certificade de Registro Sanitarlo para productos farmacéuticos y [1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblenar al nitmero 73.57% 2,906.1 X 15 Ventanilla Unlca de Director/a Direcinr/a Director Generz
dispositivos médicos de SUCE deberé tramitario con el Cédigo de Page Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejeculivo dele | Ejecutiva delz | de la DIGEMID
VUCE Direccion de Direccion dz
Productos Producios
Fanmaceulicos! | Farmaceulicos/
-Ley N" 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Disposilivos 2. ELIMINA {Quince) Direecion de Direccion da
Medicos y Produclos Sanifarios, del 26/11/09. Arliculo 9° y Quinta Dias www.vuce.goch.pe | Dispositivos Bispositivey
Disposicion Transitoria Complementaria y Final. Hébiles Medicos y Medicos y
-Decrelo Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Famacéulicos, Para los siguientes casos, se presenta:
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Articulo 4°, g »sep )
25" 267, 1240, 125", 126", 127°y 128",
- Degrelo Supremo 010'2?10'MIN9ETUR' Reglamento Oparaliva -Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la autoridad o entldad Plazo para Plazo para
del Camponente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del . 15
. v o competante del pals de origen, presentar presentar 15
09/0712010, Articulo 2*, 4° y 5°, dias habiles, dias habiles.
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del .
11004101 Articulo 35", 44" y 207° cuando se trate de productos galénicos importados. Plazo para Plaza para
resolver rasolver

- Ley N° 29080, Ley del Silencie Adminislrative, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transiloria, Complementaria y Final.

-Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o su equlvalents smitido por [a Autoridad o
Enlidad Competente del pals de origen, cuando se liate de productos dletéficos y
edulcorantes, homeopéticos y recursos lerapéulicos nalurales importados,

-Documento qua acredite el cumplimiento de Buenas Précticas espacificas al tipo de
disposilivo da acuerdo al nivel da riasgo emitido por la Autoridad o Enfidad competente del
pals de origen o dacumenlo que acredite el cumplimiento de Nermas de Calidad aspacificas
al tipo de dispositivo médico, por ejemple Certificade CE de la Gomunidad Eurapea, Norma
I1SO 13485 vigents, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o
Enlidad Compatente del pafs de origen, cuando se trate de dispositivos médicos.

2. Rolulado mediato e inmediate, segiin lo autorizado en el Registro Sanitario.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnologla confrolada que emitan radiaciones
ionizantas, el interesada debe presentar, ademas, lo siguisnte;

3. Copia da la autorizacién para la importacicn del equipo emitide por el Instituto Peruano
de Energfa Nuclear-IPEN o la autoridad competente en la materia,

30 dias habiles

30 dias habiles

. ESPINOZAC,,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Dereche DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
UISiTOS Al 1
REQUISIT: TRAMITACION CALIFICACION RECURSQOS
z Evaluacldén PLAZO
o Form
a wlari Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . . : di;
< NUMERQ Y DENOMINACION cédig| {fen % UM | (en 5/ {mdtlc {en dizs PARA RESOLVER RECONSIDERACION APELACION
2 hiblles)
. of o |Positi|Negat
Uble ve { Ivo
acldn
146 |Autorizacién Sanitaria de cierre temporal o ampllacion de cierre |4, Solicitud con carécler de Declaracién Jurada, especilicando el 4rea o dreas maleria de 2.84% 112.3 X 15 Tramite Director/a Direclor/a Director General
tamporal de drogueria {de 4mbito Lima Metropolltana), almacén  |cierre, segin farmato. hitp:/fwrww.digemid. minsa.gob, pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la | Ejecutivo de la Ejeculivodela | de la DIGEMID
especializade (de los Organos Desconcentrados de ia Autoridad DIGEMID Diracc!un de Direccion de
Racional de Salud y de las Autoridades Regionales de Salud) y Establecimientas| Establecimientos
laboratorios Farmaceuticos | Fammaceuticos
2, Relacion de los productos o dispositives existentes, Indicando nombre, canfidad, forma Av.Parque de las
o o - -
EZ?:;T;:';EH;E;& TOF:-n-?;:é3:?:;53;;lqzl;;ffmw;:llciﬁ;gﬁm:: mz:,e farmacéutica o cosmélica, lote o sere, seguin comesponda, y fecha de vencimiento, para los (Quince) | Leyendas N® 240.
Rt ’ By £as0s en que el cleme temporal es mayor a los tres (03) meses, San Miguel Plazo para Piazo para
presentar presentar
Dias 15 dias habiles. |15 dias habiles.
. . S ibiles
-Ley N" 27444, Ley del Procedimients Adminisirativa General del Ha
11/04101 Articulo 35%, 44° y 207* 3. Pago por Derecho de Trémite,
- Ley N" 29060, Ley de! Silencio Administrativ, del 07/07/07. Primera Plazo para Plazo para
Disposicién Transiloria, Coemplementaria y Final. resalver resolver
30 dias hébiles | 30 dias habiles
147 |Aulorizacién Sanitarla de cierre definftivo de drogueria {de 4mbito {1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada, segtin formato, Gratuilo | Gralute X 15 Tramite Director Director Ejeculivo | Director General
Lima Metropolitana), almacén especlalizado {de los Organos htlp:llwww.digemid.minsa.gnb,palMain.asp?Secclun=4G4 Documenlario de la| Ejecutive dela {dela Direccion de | de la DIGEMID
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de las DIGEMID Direccion de | Establecimisntos
Auteridades Reglonales de Salud) y laboratorio Establecimientos| Farmaceuticos
Farmaceuticos
P " . . - . Av.Pargua ds las
-Decrelo Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Declaracion jurada de no exislencia de productos, dispositivos, insumos, materiales ¥ {Quince) | Leyendas N° 240-
Eslablecimientos Famacaulicos del 27/07/11  Articulo 7%, 8° y 23* equipos, segdn comespanda. ¥ Plazo para Plazo para
San Migue! presentar presentar
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de Dlas 15 dias habiles. 15 dias habiles,
Estupefacientes, Psicolrapicas y Oiras Sustancias sujelas a Hablles
Fiscalizacion Sanilaria del 22/07/01. Articulo 56°
-Ley N" 27444, Ley del Procedimienio Administrativo General del Plazo para Plazo para
11/04101 Ariculo 35* y 207" resolver resolver
. N® 26060, Ley del Sitenci dministrativo, det 07/07/07. Primera - N ) N . i i
Fey i 'y cal sren o Adi ! ) 4 Nota: En el case que el establecimienta tenga en existencia sustancias eslupefacientes, 30 dias habiles | 30 dias hablles
Oisposicion Transiloria, Camplementaria y Final. . N N N
psicotrdpicas o precursores o de los productos qua las contiene, previamente deber4 tramitar
el procedimiento de; Recepcidn, evaluacion ¥ custodia de sustancias o medicamentos sujetos
a fiscalizacion sanftaria. Articulo 56 del Decreto Supremo N* 023-2001-SA, qua aprueba el
Reglamento de eslupefacientes, psicotrépicos y olras sustancias sujetas a fiscalizacion
sanitara
~Tagito
& Ao
53
3 23
)
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

~ REQUISITOS

*" ‘Derecho'E

CALIFICACION

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

TRAMITACION RECURSOS
g’ : Farmu Bvaluaclén l:::: AUTORIDAD
= i - Previa - INICIO DEL
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO _ X . larto /] . - Auto = RESOLVER PROCEDIMIENT COMPETENTE
o - S cédig| . _ . |- o {endfas PARA RESOLVER | RECONSIDERACIO
5 NUMERG.Y DENOMINACION o) len% 0 | (ensf) [matic APELACION
- ) . of ) o |Positi[Negati| héblles} N
Ublca vo vo
<idn
150 [Autorizactén Sanitaria para las droguerias {de ambite Lima 1. Solicitud con caracter de Declaracén Jurada, segiin formato. 3.95% 186.0 X 15 Trémite Directorta Direriona Director Gener:
Melropalitana} que encarguen servicios de fabricaclén, envasada, hitp:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la | Ejeculivodela | Gecutva dela | dela DIGEMIC
Iraccionamiento o acondicionamiento de productos o DIGEMID Direccion dea Iraceion da
dispositives a labaraterios naclonales o extranjeros; o Establocinienta | Establecnmntos
reacondicionamiento a laboraterlos nacionales s Farmaceincos
Farmacauiicos
. . Av.Parque de las
-Decralo Supremo N° 014-2011-SA que aprueba ef Reglamenta de 2. Copia del contralo entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo {Quincey | Leyendas N* 240-
Eslablecimienles Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto |establecido en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura. San Miguel Plazo para Plazo para
Supremo N 002-2012-5A (22/01/12). Articulo 71* y1iios. . presentar presentar
3 Copia del cerdificado de Buenas Practicas ds Manufactura del laboralorio exiranjere Dlas 15 dias habiles. | 15 dias habiles
que brinda &l servicio de fabricacién otorgado por Ja Autoridad Nacional de Productos Hébiles

-Ley N" 27444, Ley del Pracedimiento Adminislralivo General del
11104101 Articulo 35°, 44° y 207*

- Ley N 29060, Ley del Silencia Administrativo, del 07/07/07. Primera
Dispasicidn Transitoria, Complementaria y Final.

Farmacéulicos. Disposiivos Medicos y Producles Sanitaros (ANM). Se aceplan los
certificados de Buenas Préclicas de Manufactura de los paises de alla vigilancia saniaria y
de los paises con los cunles oxista reconocimiento muluo Asimismo, de acuerdo 3l lipo de
producte o dispositivo se aceplan documentos equivalentes a los certilicados.

Para el caso de reaconditionamiento de productos farmacéuticos, dispositivas médicos o
productos saritanos, se presenta ceriificado de Buenas Praclicas de Manufactura olergado
por la Autoridad Mational de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios (ANM) Se exceplia de esle requisilo a (os [aboratorios de produttios sanitarias.
Para el caso da lsboratorios nacionales, bastard con consignar el nimere de cerificado de
Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) otargado por la Autoridad Nacional de Preductos|
Farmacéulicos, Qispositivos Médicos y Productos Sanitafios ANM en la Solicitud con
carécter de Declaracion Jurada,

4. Relacion de productos farmacéuicos consignande el nombre del praducto, la
Denominacian Cemein Internacional {DCI), concentracidn, y forma farmacéulica a fabricar o
reacandicionar.

5. Relacién de dispositivos médicos o productos sanitarios indicande el nambra del
producte o dispasitivo y clasificacion,

6. Pago por Darecho de TrAmite

Plazo para
resolver
30 dias habiles

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho BE’ : INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
LIF
REQUISITOS TRAMITACION CAURCACIGN RECURSOS

z Evaluacién PLAZO
8 Form Previ PARA AUTGRIDAD
© ufarl revia INICIO DEL
[s] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
w af Auto {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
% NUMERO Y DENOMINACION Cédlg| (en% UMY | (ens/) métre RECONSIDERACION | APELACIGN

o/ o |Poslti{Negat| hébltes)

Uhie vo Ivo

. acién )

182 o . . 1. Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, seqtin formato, 3.37% 133.2 X 15 Trémite Directar/a Directar/a Director/a
Aulorizacidn Sanitaria para los laboratorias que encarguen a hitpi/twww.digemid.minsa,geb, pe/Main.2sp?S ecclon=464 Documentario de la | Elecutivode la { Ejecutivode ta | Gensral de la
otros laboratorios Ia fabricacidn, envasado, acondicionado o DIGEMID Direccion de Bireccion de DIGEMID
reacondicionado, de productos farmacéuticos, dispositivas Establecimientos] Establecimientos
médices o productos sanitarios, sea en su totalidad a en algunas Farmaceulicos | Farmaceuticos
ctapas del proceso de manufactura,

-l " - -
Decrelo»SEJp remo N° 014 2{.“1 SA que aprueba elAReglamento de 2. Copia del cantrate entre las partes relacionado al servicio a brindar, de acuerdo a lo . Av.Parque ?E las Plazo para_ Plaza para
Eslablecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, modificado por Decreto establetido en el Manual de Buenas Praclicas de Manufacturs {Quince) | Leyendas N° 240- presentar 15 dias | presentar 15
Supremo N” 002-2012-8A {22/01/42). Artfcuto 79, 109° y 110° : San Miguel habiles, dias habiles,
3. Copia del cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura del laboratoria extranjero que g:f]s
binda el servicio de fabricacion otergado por la Autoridad Naclonal de Producios Habiies
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)}. Se aceplan [os
cerlificados da Buenas Précticas de Manufactura de los palses de alta vigilancia sanitaria y

Ley N" 27444, Ley del Pracedimiento Administrativa General del de [os palsefs cuq .!os cuzles exista reconnmmient_n mutuo, AS|m|sran, de acuerdo al tu?o de|

. 8 g4n - producta o dispasitivo se aceptan documentas aquivalentes a los certificados. Se exceplia de

114G Ardiculo 35° , 44%y 207 o . L .
este requisito a los |aboratorios de productos sanitarios. Para el caso de laboratorios
nacionales, bastard con comsignar el nimero de cedificade de Buenas Practicas de
Manufactura {BPM) olorgado por la Autoridad Macional ds Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productas Sanitarios ANM en la Solicitud con cardcler de Declaracién Plazo para Plazo para
Jurada. resolver resolver

- Ley N* 28080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. Pritera
Disposicién Transiloria, Complementaria y Final.

4. Relacidn de productas fanmacéulicos consignando Ja Denominacitn comtn Intemacional
(BCI), concentracién, y farma fanmacéultica a fabricar o reacandicionar,

5. Relacién de dispositivos médicos consignando el nombra, forma de presentacion, madelo,
cédigo, segun carrespanda, de dispasilivos médicos a fabricar.

6. Pago por Derecho de Tramite,

30 dias hablles

30 dias hébiles
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