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REQ‘UISITOS * TRAMITACION "-CA"'E'C’?C'@ RECURSOS
Evaluacién | ~PLAZO. ‘
) .Previa -- PARA INICIO DEL AUTORIDAD
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1. Parématros de calidad, segin la norma 1SO vigenle y de segurdad aslablacida por lal
FDA o Comunidad Europea (CE), U otro documento de reconocimiento internacional.
12. Conlenido del manual da Instrussiones de uso o insero, segdn coresponda, traducidos al
idioma espafial. Para el caso de instrumental presentar copla de catdlogo en la seccion
donde sa encuentren incluidos, asi coms ef usa ¥ un resumen de las Instrucciones de use
cuando justifique que no se requlera el manual o inserto.
Para el caso de equipos blomédicos que no sean de techologla conitrolada, el interasado .

debe prasentar, ademas, lo sigulente:
13, Informacion cienlifica que respalde la seguridad dal aquipo,

14. Descripcidn de medidas para cumplir con las requisilos esenclales de seguridad,

18, Cerlificade o constancla de cumplimiento dsl equipo con estdndares de catidad
intemacionales expedida per una Autoridad Compelente o Entidad nacional o interacional
acreditada.

Nota: Para produclos importados, se raquiare presenter la documentacién en idioma original
con su respectiva traducclén simple al idioma espafiol.
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Inseripeién o Reinscripcién en el Registro Sanitario de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exiarior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el namero 48.88% | 1,930.8 X 120 | Venlanilla Unicade|  Diraclor/a Director/a Direclor/a
Dispositlvos Médlcos de [a Clase Il {de alto rlesgo) de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivofa dela| Ejsculive/adela | General de la
VUCE Direcsion de Direccldn de DIGEMID
Dispositivos Dispositivos
-Ley N" 29459. Ley de los Produclos Farmacéulicos, Dispositivos 2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por la Auteridad compelente del (cianto | www.vuce.gob.pe Medicos y Madicos y
Médicos y Produclos Sanilarios, del 26/11/08, Articulo 8° y Quinta pais de origen o exportador, para praductos importados. En el caso qua el certificado de libra veinte) Productos Productos
Disposicion Transitona Complementaria y Final. comercializaclén no comprenda los modelos, marca, cddigo, dimensionas del disposliive o Dias Sanltarios Sanitarios
cemponentes dal kit o set, el Interasado debe prasentar carta del fabricante que avale Iz calendario
relacidn de éstos,
-Dacralo Supreme N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para  |-Cuando se lrale de dispositivos médicos de Glase Ili fabricades en un tercer pals por
el Regisiro. Control y Vigilancia Sanitania de Productos Farmacéuticos, |encargo de una empresa farmacdutica del pals expartador del dispositivo que no se Piazo para
Disposilivos Médicos y Producios Sanilarios del 27/07/11, modificado |comarcializa nif se consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar el Carificado presentar Plazo para
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12. Articulo 4°, 10°,  |de Libre Comerclalizacion emitido por la Autoridad competente del pals axportador que 15 dias presantar s
22°, 23%,126%, 128°, 130°,136°,137,138° y 140". encargd su fabricacion, hébiles. dias  hablles,
- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalive  |-Cuando se trate de dispositivas médicos da Clase ||| fabri >s por elapas en difersntes
del Componente de Mercancias Restringidas de Ja VUCE, de! palses y comercializados en uno de ellos, el interesado deba presentar el Cerificade de Libse
00/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5° Cornercializacion del pals en el que se comarcializa el dispositivo, Plazo para Plazo para
rasolver resolver
-Ley N® 27444, Ley del Procedimiento Administralivo Genaral de) . . X . 30 dias 30dias  héabiles
11104101 Arliculo 357, 44° y 207 ) Se exceplia del presente requisilo en los siguientes casos: hébiles
- Ley N” 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera  (-Cuando se trate de disposilivos médicos de la Clase Il fabricados en ol extranjera por
Disposicion Transitona, Complementaria y Final, encargo de un laboratorio o draguerla naclonal que no sa comercializa en sl pals fabricante.
-Cuando se trate de disposilivos médicas y aquipos biomédicos de clase Il fabricados en el
pais por encargo de un laboratoric o drogusria nacional,
-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase il fabricados en ef pals por etapas por
encargo de un [aboratorio nacional.
3. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaclura del fabricante exiranjera emitido por fa
Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
o documenlo que acradite el cumplimlento de Nonmas de Calidad especificas al tipo de
dispesilivo médice, por sjemplo Cerlificado CE des la Comwnidad Europea, Nomma 1SO 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad
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~Cuando se trate de disposilivos médicos fabricados an un tercer pals por encarge de una
empresa fanmacéutica del pafs exporiador del dispositivo que no se comerclaliza ni sa
cansume en el pais fabricanle, el interssado debs presentar el Certificada ds Buenas
Practicas de Manufactura del fabricante emitido por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios, o documento que acredita e
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de disposiliva médico de acuerdo al
nivel de riesgo emilido por la Autoridad o entidad compatente del pals de origen. Se aceptan|
los certificados de Buenas Praclicas de Manufactura emifides por las Autoridadss
Competentes da los palses de alla vigllancia sanitaria y los palses con fos cuales exista
raconocimiento multua,

.Cuando ss trale de dispositivos médicos de Clasa Il fabricados por etapas .an diferantas
palses y comercializados en uno de ellos, al interesado debs presentar por cada pals que
Intervine en al proceso de fabiicacién, el cetificado da Buenas Praclicas de Manufactura
emitido por [a Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sariitarios, o dacumente que acradite el cumplimiento de normas da calidad
espaclficas al tipo de dispositive médico da acuerdo al nivel de fissgo emitido por la Autoridad
© entidad competente del pals de origen. Se acaptan los cerlificados de buenas practicas da
manufaciura emilidos por jas Autoridades Competentes de los paises de alta vigilancia
sanilaria y los palses con los cuales exista reconockmiento mutuo,

Para el caso de disposilivos médicas fabricados en el Pend, bastars con constgnar el nimera

de cerlificado de Buenas Préclicas de Manufactura (BPM) del fabricanta emilido por Ia)
Direccién General de Medicamentos, Insumos y Dragas (BIGEMID) como Auteridad Naclonal
de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Produclos Sanitarios en la Sollcitud
Unica de Comercio Exterior (SUCE).

4. Informa técnico del dispositivo médico, que debe contener la informacién dispuesta en el
Adtlculo 130° del Reglamento a excepcién de lo sefialado an el numeral 6, hasta qus entre en
vigencia la normalividad especifica referida a las condiclones ssenciales que debsn cumplir
los disposilivos médicos.

5. Estudios técnicos y comprobaciones analllicas.

6, Caopia de los informes da validacién del procese de esterilizacisn o calibracion para los
disposilivos médicos estériles o con funcién de madicisn, seglin coresponda,

7. Método de desecho cuando aplique.

8. Proyecto de rolulado del envase inmediato y, envasa mediato $8p0Nn tomesponda,

8. Informe de adminlstracién de analisis de riesgo segun noma ISC especifica vigente.
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11. Parémetros de calidad segin la norma I1SO vigente y de seguridad establecida por la
FDA o Comunidad Eurapea (CE) u olro documento de reconocimisnle intemaclonal,

12, Contenido del manual de instruccionss o inserta, segin comresponda, traducidos al
idioma esparol.

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

14, Programa de vigllancia post comarclalizacién para el dispositiva médico por parte del
fabricante,

Nota 1: Para las sucesivas reinscripiones en el registro sanitario de los dispositivos médicos
clase Il se presentan los requisilos sefalados, exceplo los ensayos clinicos, informe de
administracion de analisis de riesgo, salvo que se hublesen reallzado modificaciones que
amerilen nueva informacién sobre la seguridad o eficacia del disposllivo. También es
aplicable para la primera reinscripcion en caso el dispositivo haya sido inscrito con los
requisitos antes sefialados.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnologla conlrolada, el Interasado dabe presentar,
ademas, lo siguiente:

15.  Descripcion  del eqguipo biomédico, haciendo refersncia a Indicacionas,
conlraindicaciones, adverlenclas, componenles principales, accesorips, relackdn con
pacientes y descripeidn del funcionamiento

16. Informacion clentilica que respalde la seguridad del equipo de la Clase Il y los que|
amitan radiacidn ionizante. Para los equipos de la Clase I1l las prusbas de blocompatibllidad
solo aplican para materialas que signifiqusn innovaclonas (los que no fienen normas
interacionales de referencla) y sobre elfos se padra pedir el rasumen y estudios da prueba,

17. Relacién de nomas, gulas o estandares involuerados en la documentacion prasantada.

18, Descripeldn de medidas para cumplir con los requisitos esenclales de seguridad.

19, Copia de la autorizaclén para la Importacién y comercializaclén de aquipos biomédicos|
de tecnologia conrolada que emiten radiaclones fonlzantes, emitida por IPEN o la autoridad
competents epdd mnte

e Ta Waran
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20. Cerlificado o constancia da cumplimiento del equipo con estandares de calidad

intemacionales {marca y modelo) expedida por una Auleridad Competente o Entidades
cerfificadoras nacional o intemacional acreditada.

21. Nombre y ublcacién de la instilucién prestadera da servicios de salud donde se instalard
el equipo, o compromiso de informar sobre Ja misma en el momento en que se ublgue, en
€aso que aun no se haya comerclalizado.

22, Declaracion jurada expedida por el fabricante o representants en Pert ds [os equipos en
la cual conste la informacién contenida en el numeral 9 del Articulo 128° del Reglamanto.

Nota 2: Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los equipes biemédicos
da tecnologia conlrolada, s8 presentan los requisitos sefatados, exceplo los sstudios clnicos,
salvo que se hublesen realizade modificaciones que ameriten nueva informacidn sobre la
seguridad o eficacia del equipo. También es aplicable para la primera relnscripcion en caso al
equipo haya sido inscrito presentando los requisitos anles sefalados.

Nota 3 Para produclos Importados, se requiera presentar la documentacion en idioma original
con su respectiva lraduccion sfmpla al idioma esparial,
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Inscripcidn o Reinscrlpeion en el Registro Sanftarlo de 1. Solicitud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para oblaner el ntimero 53.47% 2,112.2 X 120 Venlanilla Unica ds Dirsctorla Director/a Dirgctoria
Bispositivos Médicos de la Clase IV (criticos en materla de rlesgo) (¢fa SUCE deber4 tramilarfo con el Cédigo de Page Bancario (CFB). Comercio Exterior | Ejecutivo/ade la] Ejecullvofadela | General dala
VUCE Dirgccion de Direccién da DIGEMID
Dispositivas Dispositivas
-Ley N® 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivas 2. Copia del certificado de libre comercializacién emitido por ia Autoridad competente del {clento | www.vuce.gob.pe Medicos ¥ Medicas ¥
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 8° y Quinta pais de origen o exporlador, para productos importados. Cuande el cerdificado da llbre velnte) Productos Produclos
Disposieton Transilena Complementara y Final, comercializacién no comprenda los modelos, marca, cddigo, dimensionas del dispositive o Dilas Sanitarios Sanitarios
componente del kit o set, el interesado debe presentar carla del fabricante qua avala la calendario
ralacidn de ésios.
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para  [-Cuando sa trate de dispositivas médicos da Clasa IV fabricados en un tercer pals por| Plazo para
&l Regrsiro, Conlral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, |encargo de una empresa farmacéutica dol pals exportador del disposilivo qua no sa Plazo para reseﬂlar
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificade |comerclaliza ni se consume en el pals fabricante, el interesade debs presentar el Certificado presentar 15 P 15 dias
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12, Arilculo 4°, 10°,  [de Libre Comercializacién emilido por la Autoridad compelente del pals exporttador que dlas  habiles. hibiles
22", 23", 127°, 1287, 130, 138", 137, 138° y 140, encargt su fabricacion. )
- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalive  [-Cuando se trale de dispositivos médicos de Clase IV fabricados por etapas en diferentes|
del Componente de Mercancias Reslangidas de la VUCE, del palses y comerciafizados en uno de ellos, el interesadoe debe prasentar a] Cerflficado da Libra
G9/0712010. Arliculo 27, 4%y 5°. Comerclalizacidn del pals en el que se comerclaliza el dispositive, Plazo para Plazo para
resolver resolver
Loy b del e i 10 Adminisli G | del 30dlas  hdblles 30 dias
-Ley M* 27444, Ley del Procedimiento Adminislrative General de . o . habilas
11/04101 Articlo 357, 44° y 207° Se exceplia del presenta requisilo en Jos sigulentes casos:
- Ley N” 29060, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. Primera  |-Cuando se trate de dispositivos médicos de la Clase IV fabricados en el extranjero por
Disposicidn Transitona, Complementaria y Final. encargo de un laboralerio o dreguerla nacional que no se comarcializa en al pals fabricante.
-Cuando se lrata de disposilivos médicos de clasa IV fabricados en el pals por ensargo de un
|aborateric o drogueria nacional,
-Cuando se trate de dispositivos médicos de Clase |V fabricados en el pals por etapas por|
encarge de un iaberatorio nacional.
3. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura del fabricante extranjero emitido por fa
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios|
o0 documento que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de
disposilivo médico, por ejemplo Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISQ 13485
vigents, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emltido por la Auteridad o Entidad|
Competente del pals de origen.
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--Cuanda se trate de dispositivos medicos fabricados en un lercer pals por encargo de una
empresa farmacéulica del pals exportador del disposltivo que no se comercializa ri se
consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar al Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura del fabricate emitido por la Autoridad Naclonal de Producles
Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios, o decumento que acredite el
cumplimlento da normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o entidad sompetenta del pals de origen. Se aceptan
los cerificados de Buenas Praclicas de Manufactura emitidos por las Auloridades
Compstentes de los palses de alta vigilancia sanilaria v los palses con los cuales exista
reconocimlanto muluo.

~Cuando se trate de dispositivos médicos fabricados por etapas en diferentes palses y|
comerclalizados en uno de ellos, el interesado debe presentar por cada pais qua intervino en
el proceso de fabricacién, el cerlificado de Buenas Précticas de Manufactura emitido por 1a
Autoridad Naclonal de Productos Famacéullcos, Dispositivos Médicos ¥y Productes
Sanitarjos, o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al
tipo de disposilivo médico de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o entidad
competenie del pals do origen, Se aceplan los cerlificados de Buenas Practicas de
Manufactura emiidos por las Autoridades Compstentes de los palses de alta vigilancta
sanitaria y los palses con los cuales exista reconocimisnlo mutuo.

Para el caso de disposilivos médicos fabricados en el Pent, bastara con consignar al nimera
da cortificado de Buenas Practicas da Manulactura (BPM) del fabricants emitido por la
Direccién Gereral de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) toma Autoridad Nacional
de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios sn la Solicitud
Unica de Comerclo Exterior (SUCE),

4. Informa técnico del dispositivo médico, que debe contener la Informacion dispuesta en el
Arlculo 130* del Raglamenlc a excepcldn de to seftalado en el numeral 6, hasta qua enire an
vigencla la normatividad especifica referida a las condicionss ssenciales que deben cumplir,
los dispositives médices,

5, Esludios lécnicos y comprobaciones anallticas,

6. Copia de los informes de validacion del proceso de estarilizacién o calibracién para los
disposilivos médicos estériles o con funcién de madicisn, segin corespanda.

7. Mélodo de dasecho, cuando aplique,

8. Proyecto de rotulado de los envases mediato e inmediato,

8. Informe de adminstracién de anélisls de resgo, segtin norma SO espacifica vigente,

10. Ensayos clinicos que demusstran Ja seguridad y eficacia del dispasitiva médico,
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11. Parédmetros de calidad segtn la norma 1SO vigente y de seguridad estableclda por la
FDA o Gomunidad Europea (CE) i olro documento de reconacimianto Intemacional.

12, Contenido del manual de instrucciones o inserto, segln corresponda., traducidos al
idioma espafiol.

13. Lista de los palses donde el disposilivo médico se comercializa, para productos
impartados.

14. Programa de vigilancia post comercializaclén para el dispositivo médico por parta dsl
fabricanle.

15, Certificado que muastren la saguridad bioldgica, en el case de dispositivos médicos
fabricados a partir de tejidos y sus derivados de humanos o animales.

Nota 1: Para las sucesivas relnscripciones en el registro saniterio de los dispositivos médicos
clase IV se presentan los requisitos sefialados, excepto los ensayos clinicas, informe de
administracion de analisis de riesge, salvo que se hublesen reafizado modificaciones que
ameriten nueva informacion sobre la seguridad o eficacla del disposifivo. También es
aplicable para 2 primera reinsciipcion en caso ef dispositivo haya sido inscrite con los
requisitos anles sefialados.

Para el caso de equipos biomédicos de tecnologla controlada, el interesado debs prasentar,
ademas, lo siguients:

16.  Descripcidn  del equipe blomédico, haclendo referencia a Indicaclones,
contraindicaciones, advertercias, componentes principales, accesorios, relacién con
pacientes y descripcion del funcionamiento

17.  Informacién cientifica que raspalde la seguridad dal aquipo de la Clasa IV y los que
emitan radlacién Tonlzante.Para los equipos de la Clase IV las prusbas de blocompatibllidad
slo apfican para malerales que signifiquen innovaciones {los que no tlenen normas
internacionales de referencia) y sobra ellos s& podra pedir 8l resumen y estudios de pruaba,

18. Relacién de normas, gulas o esténdares invalucrados en [a documentacion presenlada,

18, Descripclén ds medidas para cumplir con los requisitos esenciales de seguridad,

20 Copla de la aulorizacién para la importacidn y comercializacién de equipos biomédicos de|
tecnologta controlada que emiten radiaciones ionizantes, emilida por IPEN o ia aularidad|
competente en la malerig
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Derecho DE ; . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACIGN RECURSOS
Evaluaclén | FHAZO
: Previa PARA NICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) : RESGLVER COMPETENTE
: - 3 oo | - [Aute] {endfas’ | PROCEPIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACIGN - - fen% UM | {ens/) mave|.". - RECONSIDERACION | APELACION
B S oo o |Positi|Negat| hdbiles)

o
: vo | ivo

21, Ceilificado o constancia de cumplimiento del equipo con esténdares de calidad
fnternacionalas {marca ¥ modelo) expedida por una Auloridad Compstente o Entidades
certificacioras nacional o inlemacional acraditada.

22, Nombre y ublcacidn de 1a institucién presladora de servicios de salud donde s instalard
el equipe, o compremiso de informar sobre la misma en al momento en qua se ublque, en
€as0 qua aun no se haya comercializado,

23 Declaracién Jurada expedida por el fabricanite o representante en Peni de los equipos en
la cual conste la Informacién dispuesta en el numeral @ del Artleulc 128* da) Reglamento.

Nota 2 Para las sucesivas reinscripciones en el registro sanitario de los equipas biomédicos
de {ecnolagla controlada, se prasenlan los requisilos sefialados, axcepto Ios ensayos clinicos,
salvo que sa hubfesen realfzado modificaciones que amerilen nusva infermacién sobre Ia)
seguridad o eficacia dal equipo, También es aplicable para la primera felnscripcién en caso el
equipe haya sido Inscrito prasentando los reguisitos antes sefialados,

Nota 3: Para producios importados, se requiere presentar la documentacién en idioma original
con su raspacliva lraduccicn simple al idioma aspariol.
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Afinas del 24/12/87, modificado por Decrelo Supremo N° 020-2001-5A
del 18/07/01 Articuta 31° 113%y 1147

-Decreto Supremo N° 001-2004-EM que aprueba el Reglamento de la
Ley N° 27757, Ley de Prohibicion de [a Impartacidn de Bienes,
Maqunaria y Equipos Usados que utilicen Fuentes Radiaclivas del
25/03/04 Articulo 14°.

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercancias Reslingidas de la VUCE, del
08/07/2010, Arliculo 2*, 4°y 5%

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

- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitana, Complementaria y Final.

Se exceplita del presente requisito en [os sigulantes casos:

Cuantlo se trate de Dispositivos Médicos de Diagndstico 1n Vitro fabricados en el extranjera
por encargo de un laboraterio o droguerla nacional que no se comerclaliza en el pals
fabricante.

-Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagndslico In Vitro fabricados en el pals por|
encargoe de un laboratorio o drogueria nacional.

-Cuando se trate de Dispositivos Médices de Diagndstico In Vitro fabricades en el pals par|
etapas por encarga de un laboratorio nacional,

3. Cerlificado de Buenas_Practicas de Manufactura del u otro documento que acradite su
oridad competente:

cumplimiento emitid

Derecho PE : L INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS . TRAMITACION CAUHCACION , RECURSOS
Form Evaluacion | ~PLAZD ‘
ularl .| _Previo. | PARA INICIO DEL AUTORIDAT
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . RESOLVER |. COMPETENTE
) . | ef . Auto “fen dias PROCEDIMIENTO PARA RESGLVER
. NUMERC Y DENOMINACION cédlg| fen%UIT) | {enS/) |matlc : - RECONSIDERACION [ APELACION
“of ; ; -y | poshtintegat| hdblles)
| uore A N R
acldén
Inscripeién o Relnseripcién en el Reglstro Sanltario de 1. Solicitud Unica de Comarcio Exterior {(SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 48,20% 1,943.4 X 30 Ventanilla Unica de Directaria Directorfa Director/a
Dispasitivos Médicos de Dlagnéstico In Vitro de SUCE deberé framitarlo con el Cédige de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivo/a deala| Ejecutivofadela | General dela
VUCE Dirgecldn da Direcclon de DIGEMID
Dispositivos Dispositivos
-Ley N" 29459, Ley de los Froduclos Farmacéuticas, Dispositivos . ; . ) Medicos y Medicos y
Médicos y Producios Sanilarios, del 26/11/09. Quinta Disposicién 2. Gopla del Cerlificado de Libre Comercializacin o Certficado de Use emitido par la Productos Produclos
Transitorta Complemeniaria y Final, ) Autoridad Competente del pals de origen o exportador. En caso que en ésie no se . Sanitarios Sanitarlos
comprendan los modalos, marca, cddigo y dimensiones del producto, el interesado debe (Treinta)
adjuntar una carta dal fabricante que los incluya. Cuando se requiera accesorios para su Dlas www,vuce.gob.pe
aplicacién, incluidos en la unidad de manejo-y no estén comprandidos en el Certificado de habiles
Libre Comarclalizaclén, el Imporlador podré presentar una carta del fabricante y copla del
catéloge que incluya la relacién de éstos,
j-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba ef Reglamento para
el Regisiro. Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, |-Cuando se frate da Dispositivos Médicos de Diagnostico [n Vilro fabricados en un tercer pals Plazo para Plazo para
Disposilvas Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/1, modificado |por encargo de una empresa farmacéulica del pals exporiador del producta que no se rssen\arp 15 resaglar
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/12, Artlculo 4°, 22° y |comercializa ni se consume en el pals fabricante, el interesado debe presentar el Certificade P dl P
N . " N N as 16 dias
23 del Producto Farmacéutico o Cerlificado de Libre Comercializacion emiltido por la Autoridad .
A habiles. habiles.
competente del pais exporlador gue encargd su fabricacion,
-Decreto Supremo N° 001-2012-SA que aprueba la maodificaloria del
Reglamenlo para el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de -Cuando se trate de Dispositivos Médicos de Diagnésiice In Vitro fabricados por etapas en
Praducios Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios |diferentes palses ¥ comercializada en uno de ellos, el interesado debe presentar gl certificado
del 22/01/12. Primera Disposicién Complemeanilaria Transitoria de producto farmacéulico o certificado de libre comercializacién del producto del pals en el
que éste se comercializa. Plazo para Plazo para
rasalver resolver
-Decrelo Supremo N° (10-87-SA que aprugba el Reglamento para el a0 dlas 30 dias
Regisiro, Conlral y Vigitancta Sanilaria da Produclos Farmacéulicos y hébiles hibilas
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DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

- . Dereche DE -~ - s :
rech . |
~ REQUISITOS TRAMITACION . CALIFICACION
Form Evaluacldn
ulari Previa
of ) Auto
NUMERD ¥ DENOMINACION Codig] fen % UIT) | ({ens/y |matlc
. Y . | o {Fosit!|Negat
Uble| - : vo | ivo
aclén

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dfas
hébiles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO'

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
' RECURSCS

RECONSIDERACION

APELACION

.- De cada pals que intervino en &) proceso De fabricacion, para el caso De Dispositivos
Médicos De Diagnéstico In Vitro fabricados por etapas en diferentas paises y comerclalizado
en uno De sllos.

-del pals fabricante, para &l caso de Dispositivos Médicos de Dfagndstice In Vitro fabricados

en el extranjero por ancargo de un laborataric o drogueria nacional que no sa comercializa en
el pals fabricante,

Para el caso de Disposilivos Médicos de Diagndstico In Vilro fabricados en el Perl, bastara
con consignar ol nimero de cerificado de Busnas Practlcas de Manufaclura {BFM) dal
fabricants emilido por la Direccién General da Medlicamentos, Insumos y Dragas {DIGEMID)
como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios en la Solicitud Unica de Comerclo Extarior {SUCE),
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION . RECURSOS
PLAZO '
Form Evaluactén o
. . . D
ularl Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
DENCMINACION BEL PROCEDIMIENTO . . N RESOLVER : COMPETENTE
of : Auto {endas. | TROCEPIMIENTO | o @ o RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION . < Codig| {fen % UIT) | {ensS/) fmétref - - . ’ RECONSIDERACION | APELACION
) o .. B P o |Positl|Negat| hdblies)
QEIC . . t | vo.|.Ivo |
acidn
Camblo en el reglstro sanitarle de los dispositivos médicos 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para obtaner ol nimero 16.84% 885.0 X 30 Ventanilla Unicade|]  Directar/a Director/a Direclorfa
da SUCE debera tramitario con el Cddigo de Pago Bancarie (CFB). Comerclo Exterior {Efecutivo/a da la| Ejecufivo/a dela | Gensral de la
VUCE Direccldn de Direccldn de DIGEMID
Disposilivos Dispositivas
-Ley N7 20459, Ley de los Praduclos Farmacéuticos, Dispositivas (Trelnda) | www.vuca.gob.pe Medicos y Medicos y
Médicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09. Articulo 82, * 2. Documantos qua Justifiquan af camblo, segun directiva aspecifica, Dias Productos Productos
hablles Sanitarios Sanitarios

-Dacrelo Suprema N" 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el {Nota: El presenta requisito serd exigible una vez que enltre en vigencla 2 roma
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Fammacéuticos,  [correspondiente.

Disposilives Médicos y Productos Sanitarios de! 27/07/11. Arllcula
123"

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Oparativo Plaze para Plaza para
del Gemponente de Mercancias Reslring!das ds la VUCE, del

presentar 18 praseriar
09/07/2010, Articulo 2°, 4* y 5. dlas hahiles. 15 dlas hébiles.
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrative Genaral dal

11/04/01 Arlicula 35", 44" y 207°,

Plazo para Plazo para
rasalver resolver
- Ley N 28080, Ley de! Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. Primera . 20 dias hablles | 30 dias habiles

Disposicign Transitona, Complementaria y Final,
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. B ““Derecho DE. - s La [ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
_REQUISITOS TRAMITACIGN - _ .CA.!_:"jN_‘ I : RECURSOS
H N : - v - 7 “FLAZO el g D
s . Form *|Bvalugelén p PAS oo Tt .-
¢ ularl | Cbrevlal | CPARA o ciope, o | AUTORDAD.
> DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RV R B o RE5SOLVER | : COMPETENTE
H : : IR U L2 oy ClAutoll e Tendias | PROCEDIMIENTO 1o o kesoLver |~ - - .
x NUMERO ¥ DENOMINACION * e T Y |codigh ten % UITY | (en 540 |matic ooy : - R RECONSIDERACION|  APELACION
_ ; K ST 5 1 LAt tte “g | Positi|negat| ~hdblles) - -
ubte] - T e |ive | e .
: acén[.. o | R ) )
1 |Notificacién Sanitaria Obligataria de Productos Cosméticos 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps, Para chiener sl nimero 35.40% 1,388.4] X Ventanilla Unlca da Dirsctor/a
de SUCE deberd tramitarte con el Cadigo da Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutiva/a de la
VUCE Diracclén da
Dispositivos
Medfcos y
-Ley N® 29458, Ley de los Productos Farmacéutices, Dispositivos 2. Declarackin dal fabricante en caso de maquila, Productos
Madicos y Productos Sanilanos, del 26/11/09. Articulo 8° y 139, www.vuce.gab. pe Sanitarios
-Decision 516 que aprueba la Armonizacién de Legistaciones en o
matera de Producios Cosmélicos, de 08/03i02. Articulo 7° ya° 3. Fémuta cualiiativa en nomenclatura INCI.
-Resolucién 797 que aprueba el Reglamento de la decisién 516 sabre
conirel y vigitancia sanifana de productos cosméticos, de 03/02/04. 4, ‘Férmula cuaniitativa, en nomenclatura INCI {cuando corresponda).
Arliculo 217
-Resalucian 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucion 797-Criterios
de hamalogacion de la codificacién en materia de cosmeélicos.
Formalns para la Nolificacién Sanitaria Obligatoria ds producios 5. Especificaciones organcléplicas y fislcoquimicas de producto terminado.
CosmALICos, st renovacidn, reconocimienlo y cambios; det 02/08/10,
Ariculn 23°

+ Decrelo Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Companenle de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del 6
08/07/2010, Adticulo 2°, 4° y 5°,

Especificaciones microbiolégicas (cuanda comresponda)

“Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del 7. Autorizacion dgl fal?ncanle al responsable de la comerclalizacitn en la que debera
. . indiearse nombre, direccién, teléforio, fax, pals, e-mall dsl responsable o de los respansables
11104101 Arliculo 31° y 44°, d
de la comerclalizacidn, st fusra el caso.

8. Cortificado de Libre Venta-CLV (cuando comesponda) emitido con una anfigtiedad no
mayor a 5 afios conlados desde la fecha de prasentacién de la correspondiente Notificacidn
Sanitaria Qbligatoria o autorizaclén similar expedida por [a autoridad compstente del pals de|
origen.

9. Proyeclo de arte de la efiqusta o rotulado (especificar los contenidos netos &
comercializar).

10, Justificacion de las bondadss y proclamas de caracter cosmético, cuya no veracidad
pueda reprasentar un problerna para la salud,

11. Material del envase primario.
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‘Derecho DE

REQUISITOS caumcAqen” INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
st - TRAMITACION - R T . RECURS0S
: e [ Evaluacién | FLAZO i .
; ‘ S FT"; S Provia - | PARA INHCIO DEL AUTORIDAD
H DENOMINACION BEL PROCEDIMIENTO : : ‘ o o S ‘| F——r—— Resotver | - COMPETENTE
M .
) T . Vel i L AL S e ey | PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER :
: NUMERQ ¥ DENOMINACIGN © . jeadig| fen % uimy [~ (en s/ (mdtc] - ) - T . RECONSIDERACION|  APELACION
. "of N 2o |posit| Negat h:ihlle.s)'b .
Ublx; RS r vo | ivo’ s
) aclén )
2 |Renavacion dei Cadigo de Identificacin de Ia Notificacion i. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE) www.vitca,gob.pe, Para obtener el numero 34.97% | 1.381.2] X VentanllaUnicada | Direclaria
Sanitaria Obligatoria para Productos Gosméticos de SUCE deberd tramitarlo con el Cddigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a de la
VUGE Direcclan de
Dispasitivos
Medicos y
Ley N" 20459, Ley de los Prod e el 5 [ www.vtce.gob,pe Productos
<Ley N 28 - Ley de los Praductos Farmacéulicos, Dispositivos . , Sanitarios
Médicos y Produiclos Sanifarios, del 26/11/09. Articulo 6°,8°y13° % Daclaracién del fabricante en case de magile,
-Decision 516 que aprueba la Armonizacitn de Legislacionas en
maleria de Praductos Cosmético, 08/02/02. Arlieulo 67, 70y 8* 3. Formula cualitativa en nomenclatura INCI,
-Resnlician 797 que aprueba el Reglamento de la Decisidn 516 sobre
canlral y vigitanci ria di )
A ,{im‘]’ln”z‘gé" Ancla santana de productos cosmélicos, del 03/02/04 4. Formula cuanlitativa, en nomenclatura INCI {cuando corresponda),

-Resalucitn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
e homologacidn de la codificacion en maleria dea cosmeticos,
Farmalas para la Nolificacién Sanitaria Obligaleria de productos
cosmelicos, su renovacion, recorocimiento y cambios; de 02/06/10,

[

Especificaciones organctéplicas y fisicoguimicas de producta terminado.

- Decreto Supremo N 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para ¢l Ragistro, Control y Vigllancia Sanitaria de
Producios Farmacéulicos, Disposilives Médicos y Froductos
Sanitarios. Arliculo 2°.

6. Especificacionas microbioltgicas{cuando comesponda)

- Decrelo Supremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo . .
dat Componente de Mercanclas Restingidas e la VUCE, del 7, Aulorizacién del fabricante al responsabla de la comerclalizacién en la que deberd

0910772010, Articulo 2°, 4°, 5* y 7°, indicarse nombre, direccién, leléfono, fasx, pals, a-mail del responsable o da los rasponsahblas
de la comerclalizaclén, si fuera el caso.

8. Certificade da Libre Venta-CLV cuando se trate de productos fabricados fuera de Ja
Regidn Andina, emitido con una antiglledad no mayor a 5 aflos contades desda Ja fecha de
presentacion de la correspondiente Nofificacién Sanitaria Obligatoria o autorizacién simillar

-Ley N* 27444, Ley de! Procedimiento Adminlstrative General del
' expedida por fa autoridad competente dat pals de origen

11/04i01 Arliculo 31" y 44°,

9. Proyeclo de arte de la sligueta o rotulada (espacificar los contenidos netos a
comercializar),

10, Justificacion de las bondades ¥ proclemas de caréctar cosmélico, cuya no veracidad
pueda representar un problema para Ja salud.

11, Material del envase primario,
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:  DerechoDE | .- - INSTANCIAS DE RESDLUCIGN DE
REQUISITOS . TRAMITACION |- -CM'HCAC.';N . RECURSOS
. o - A Evaluacidn PLazo” [ . . .
. i T"’" - : N brevs | parar | INIGIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTG o ar ‘ RESOLVER : COMPETENTE
_ - o/ . . Auto| . - {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERG Y DENOMINACIGN Cédlg| fen%uim) | (ens/) Imidtic| . RECONSIDERACION |  APELACION
. o/ . : o |Positi|Negat| hdblles)
Uble - vo | Ive
aclén . .
} [Recongcimlento del Codigo de Identificacién de la Notificacion 1. Solicitud Unica de Gomercio Extenor {SUGE) www.vuce,gab.pe, Para oblener el nimorg 35.14% 1.388.1] X Ventan(iia Unica de Diractor/a
Sanitaria Gbligatoria para Productos Cosméticos da SUCE deberd tramitario con el Cédige de Pago Bancario {CPB). Comsrcio Exterior | Ejecutivo/a da la
VUCE Diraccion de
Dispositivos
Medicos y
Productos
-Ley N° 28459, Ley de los Producios Farmacéuticos, Disposliivas 2. Dog fo con la fémmula cualitaliva en nomenclatura ING www.vuce.qoh.pe Sanitarios
Médicos y Produclos Sanilarias, del 26/11/08. Articula 6°, 8%y 13°, ) o con fa fomula cusaiitaliva en nomenclatura INCI. vice.gan.p
-Dacision 516 gue aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
malena de Produclos Cosmético, 08/02/02. Articulo 6°, 79 ¥y5 3. Documento con fa férmula cuantitativa, en nomenclatura INCI {cuando corrasponda),
-Resoluctdn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios
de homologacién de Ja todificacién en materia de cosmeticas, 4. Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de producto|
Farmatos para la Notificacién Sanitaria Obligatoria de productos terminado.
cosmalicos. su renovacién, reconocimiento ¥ cambios; del 02/06/10,
- Decreto Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11} que aprueba e|
Reglamenlo para el Regisiro, Conlrol y Vigilancta Sanitaria de N R R R
Productos Farmacéulicos, Disposilivos Madicos v Prductos 5. Documento con las espacificaciones microbioldgicas{cuando corresponda)
Sanitanos Articulo 2°,
- Decreto Supremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Cperativo
del Camponenle de Mercancias Resiringidas ds la VUCE, del
6. Docu Instru uso del prod corres, 3
09/07/2010, Articulo 2°, 4%, 5° y 7, acumento con las Instrucciones de uso del producte {cuando comesponda),
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administraiivo General del 7. Copla de la Notificaclén Sanitaria Chligatoria, certificada por la Auteridad Naclonal
11/04/01 Articula 31° y 44=. Competente de! Primer Pals Miembro da comercializackin,
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Derecho DE I * INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITCS . TRAMITACIEN CALIFICACION w RECURSOS
x ' PLAZO
3 Form Evaluaclén i
5 D
g ularl Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
2 DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO . ) RESOLVER COMPETENTE
3 of : Auta {endfas | PROCEDIMIENTO | @ RESOLVER
. NUMERO Y DENOMINACIGN cédlig| {en % UIT} | (enS/) |métie RECONSIDERACION|  APELACION
o/ - o |Positi[Negat| hdblles) '
Ubic -1 vo Vo
aclén
4 |Modiflicacién / cambio f Incorporacion de fabricante (dentro o 1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps, Para abtener el nlmero 6.29% 2485 X Ventaniila Unica de Director/a
fuera de los Palses Mlembres de la Comunldad Andina) de un de SUCE debera framitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (GPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a da la
Producto Cosmético VUCE Direccion de
Dispositivos
Medicos y
-Ley N" 39459, Ley de los Produclos Farmacéulicas, Dispositivas Productos
tédicos y Praducios Santlarios, del 26/11/08. Articulo B*, 8° y 13, 2. Copia de nuevo conlrata de fabricacibn u otre documento que acredite sl cambio. Sanitarios

-Decisian 516 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en
malena de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8° y 11°,

-Resolucidn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolugion 797-Criterios
de homologacion de [a cadificacion en malera de cosméticos.
Formalos para la Nolificacion Sanftaria Obligatoria de productos
CosSmElicas. su fenovacién, reconocimiento y cambios: del 02/06/10.

- Decrelo Suprema N* 016-2011-SA (27-07-11) qQue aprueba el
Reglamento para el Registro, Centrol ¥ Vigilancia Sanitaria ds
Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos ¥ Productos
Sanitanos Adiculo 2°,

- Decreto Supremo  N° 010-2010-MINGETUR, Reglamenle Operativo
del Componente de Mercancias Restingidas da la VUCE, del
09/0712010, Arliculo 2°, 4° y 5°.

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
Q40T Adiculo 31° y 44°,

3. Certificado da Libre Venta, en caso de terceros palses o una autorizacién similar ernitida
per la Autoridad Competente del pals de origen,

4. Documento con la declaracién del fabricante, en caso de magquila,

5. Proyecto de arte ds |a etiqueta o rolulade con la Incorporacian def nuave fabricants,

6. Documento qua respalde la existencia y representacion lsgal del nueve fabricante (cuando
corresponda)

7. Copia del Formato FNSQC-001 recepcionado por la Auteridad Nacional compstanta del
pals qus otorgéd el Cédigo de Identificacion de la Notificacitn Sanitaria Obligatoria, traténdose
da productos provenientes de la Regltn Andina.

Wyw.vuce.gob.pe
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE : INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
H Evaluaclén PLAZO
3 F‘;”‘: Previa ‘RARA INICIO DEL AUTORIDAD
5 DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ular RESOLVER - COMPETENTE
H a/ Auto {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
: NUMERO ¥ DENOMINACION Codig| (en% UM} | (ensl} |métle : : RECONSIDERACION | APELACION
: o/ o |Positi|Negat| hdblles)
Uble vo [ Ivo
. aclén
5 |Modificacion / cambio de razén soclal del tiular de la Notificacién [1. Solicitud Unica de Comercie Extarior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 6.67% 2634 X Venlanilla Unica de Directer/a
Sanitaria Obligatoria de Producto Cosmética de SUCE daber tramitarlo con el Cddigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejaculivo/a da la
VUCE Direccion de
Dispositivas
Madicos y
-Ley N* 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositives{2. Documento que acradite e} cambio. Productos
Médicos y Productos Sanitarias, del 26/11/09. Arfcuto 6%, 8° y 13, www.vuce.gob,ps Sanitarios
-Decision 516 que aprueba 1a Armonizacion de Legislaciones en 3. Proyeclo de arte de Ia etiqueta o rolulade con la razén soclal modificada.
Mmalena de Produclos Cosméticos, de 08/03/02. Articulo 8° y 119,
-Resolucidn 1333, que aprueba Adiciones a la Resalucién 797-Criterios
de homalogacion de Ja codificacion en materia de cosmalicos.
Formalos para ia Notilicacidn Sanitaria Obligatoria de productos
COSMANCOS. 5U renovacidn, reconacimiente y cambios; del 02/06/10.
- Decreto Supremo N* 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba al
Reglamenlo para el Regislro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de
Produclas Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Producios
Sanitanos Arliculo 2"
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Reglamente Operativo
del Componente de Mercancias Reslringidas de ia VUCE, del
09/07/2010, Arliculo 2°, 4° y 5°.
-Ley N” 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
11404701 Articulo 31" y 44*
1320




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DerechoDE  * - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITAS TAMITACION | lQALIFIt'TQCISﬁN RECURSOS
z T B : | Evaluacién FLAZO T
g - '::":: A A Previz PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO b ; o) s g RESOLVER : COMPETENTE | o
8 ‘ L o/ |- etz fAnek sl gt fendizs®, |, PROCEDIMIENTO | o A RESOLVER | - -
b NUMERO Y DENOMINACION Codrg) {en % UIT) { " (ens/) [mdrfe(. - [ - B T Rl ~ 7. | RECONSIDERACION |  APELACION
U AR 7o | g |Pesiit|begatf “hdblles).|. . . A1 :
PR Ubte | ; s|ove v g
oo B E T ) ) : R - o I . :
36 (Modificacién ! cambio de informacion contenida en el rotulado de (1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE) www.viice,gob.pe. Para obtener 6] numero 6.68% 264.0{f X Ventanilla Unica de Directar/a
Praducto Cosmético de SUCE debera tramilario con el Cédigo ds Pago Bangario (CPB). Comerclo Exteriar | Ejeculivo/a da la
VUCE Direcclén de
Dispositivos
Medigos y
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivas 2, Documenta con la justificacion an caso de cambio de bondadss ¥y proclamas. Productas
Médicos y Produclos Saniterios, del 26/11/08, Arifeulo 80y 13° Sanltarios

www.vuca.gob.pe

-Decisién 516 que aprueba ia Armonizacion de Legislaciones en 3, Proyecto de efiquetaenla que consta el cambio solicitadg,
malena de Producios Cosmélicos, de 08/03/02. Artlculo 8° ¥ 110,

-Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucién 797-Criterios 4. Capia del Formate FNSOC-001 recepclonado por la Autoridad Naclonal competente del
de homologacidn de la codificacion en materia de cosméticos. pals que otorgd el Cédigo de Identificacién de Ia Notificacion Sanitaria Obligatoria, traténdose
Formalos para la Nolificacidn Sanitaria Obligatoria de productos ds praductas pravenientes de la Region Andina,

cosmélicos, su renovacian, reconocimiento y cambios: del 02/06/10,

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA {27-07-11) que aprueba el
Regtamento para el Registro, Control y Vigllancia Saniteria de
Produclos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productas
Sanitanos Articulo 2°.

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
el Companente de Mercarnicias Restringidas de la VUUGE, del
09107/2010. Arliculo 2°, 4° y 5°

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
11/04/01 Articulo 31° y 44"
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQuiSTOs .

i Derecho DE

-+ TRAMITACION ¢ :

* INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
- RECURSOS :

-Decisién 516 que aprueba la Armonizacien de Legislaciones en
matena de Produclos Cosméticos, da 08/03/02. Arllcuio 8° yi1°,

-Resoluctin 1333, que aprueba Adiciones ala Resokucién 737-Criterios
de homelogacién de fa codificacién en matera de cosmeélicos,
Formalos para la Nolificacién Sanitaria Obligatoria de productos
COSMENCOS, Su rencvacidn, reconocimiento ¥ cambios; del 02/06/10,

- Decrelo Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamenlo para el Regisiro, Contral y Vigilancia Sanilaria de
Praduclos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos ¥ Productas
Samlanns Adiculo 2°

- Decrelo Supremp N* 010-2010-MINCETUR. Reglamenlo Operativo
de! Componenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
OBIQ7/2010. Ariiculo 2°, 4° y 5°,

-Ley N" 27444, Ley de! Procedimiento Administralive General del
11/04101. Articulo 31* y 44*

3. Copia del Formato FNSQC-001 recepcionado por la Autoridad Neclonal compatente dal
pals gue otorgd el Cédigo de Idantificacién de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, traténdose
de productes provenientes de |a Reglén Andina, cuando corresporda,

WwW.vuce,gob.pe

Figluacidy - * AUTO :llryl.éb ‘
. Mo e, R .
Previa . f.5 TN i
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . T [-oMNOODEL . . 1 COMPETENTE ; )
SRR ~FROCEDIMIENTO. | pana ResoLyer | .
NUMERO Y DENOMINACION T | 5T | RECONSIDERACION [ APELACIGN
ModIficacidn / cambio de materlal de envase de Producto 1. Solicltud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtanar sl niimero 6.65% 2625 Ventanilla Unica de Directorfa
Cosmético . da SUCE deber4 tramitario con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivo/a de la
VUCE Direccion ds
Dispositivos
Medicos y
-Ley N° 29458, Ley de los Produclos Farmaceuticos, Dispositivas 2. Documento por el que =8 daclare ef material del envasa, Productos
Médicos y Producias Sanitanos, del 26/11/09. Adlculo 8° y 130 Sanitarics

132




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

PN ‘DeréchopE . + INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS - - AMITACION " " RECURSOS-
z - y |- ;. PLAZQ"™ . R .
] Form |Evaluacign [ - FLALD - .o o
a Lo I b PR B - ! : (o] D
g ularl ‘Previa [\ - PARA, iNiciopeL [ - AUTORIDAD
2 DENCMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . A —1 RESOLVER . COMPETENTE
: o : of [ e T | rendias | PROCEOIMIENTO | esoiveR S
z NUMERO ¥ DENOMINACION codig| {en% UIM).{ (ens/}- |matlc) . N B , o B RECONSIDERACION|  APELACION
. 6,» A PR »:B' : Pgslll Negat hﬁb"%’] .
Ule L | vo §iive |
. |aclén . o
8 |Meodificacién/cambio de nombre de un Producto Cosmético 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior {SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener el nimaro 86.67% 283.6] X Ventanilla Unica de Directar/a
{dentro o fuera de los Palses Miembras de la Comunidad Andina) |de SUCE deberd tramilarlo con ef Gédigo de Paga Bancario (CPB), Comercio Exterior | Efecutivo/a de |a
VUCE Direccion de
Dispositives
Medicos y
-Ley N° 29459, Ley de tos Productos Farmacéulicos, Dispositivas 2. Proyeclo de arte de Ia etiquala en la que conste el camblo solicilado, Productos
Medicos y Productos Sanitados, del 26M1/09. Arlicuto 8° y13° www.vuce.gob.pe Sanitarios

-Dectsidn 516 que aprueba 2 Armonizacicn de Legislaciones en
matera de Productos Cosméticos, de 08/03/02. Artlculo 8* yite

-Resolucién 1333, que aprueba Adicionas a la Resolucion 797-Criterlos
de homalogacidn de la codificacidn en materia de cosmélicos,
Formalos para la Notificacion Saniteria Cbligatoria de praductas
COSMENCOs. S renovagion, reconocimiento y cambios; del 02/06/10,

- Decrelo Supremo N° 016-2011-SA (27-07-1 1) que aprueba el
Reglamenlo para el Registro, Contral ¥ Vigilancia Sanitaria de
Procirclas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilanns. Adiculo 2° i

- Becrelo Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operativo
del Companenle de Mercancias Reslangidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articula 2°, 4° y 5°,

~-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
1104101 Articulo 31° y 44°,

3. Documente con la Declaracién del fabricante o titular del nuevo nombre.

4. Cerlificado de Libre Venta, tratdndose da lerceros palsas, en et que conste el camblo da
nombre efectuade o autorizacidn similar smitida por la Autoridad Coempetente; an caso que el
cambia ocurra en un Pals Miembro, debera prasentarse la autorizecién del fabricants; en
caso de maquila solo se requiere la declaracién dal titular.

5, Copia de] Formalo FNSQC-001 recepcionado por la Auteridad Nacional compelante del
pafs que olorgé el Cédigo de [dentificacién da la Notificacién Sanltaria Obligatoria, tratindase
de productos provenientes de la Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

il - " Derecho bE RN Ry g INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
. Reauisitos " TRAMITACIGN™ ¢ ‘.CAL_'E"EAFION - ) ’ RECURSOS
i . Evaluacidén PLAZO . .
: :;T ‘ Previa | PARA - INiciope, | AUTORPAD
2 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO i ’ RESOLVER COMPETENTE
5 4 of . . Auto | ten dias -PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
2 NUMERO Y DENOMINACIGN :|cédig] fen% UiT) | (en'S/) |mdtic| - | - RECONSIDERACION|  APELACION
. of L . o | Positi [Negat, hdblles) v

utrc wo. | we

acln . S
9  |Modificacidnicambio de marca de un Producto Cosmético 1. Selicitud Unica da Comerelo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa, Para ohlener el nimero 6.66% 283.0] X Ventanilla Unica de Diractor/a

-Ley N" 29459, Ley da los Praductos Farmaceauhicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanilarios, del 261 1709, Artlculo 8° y 13°

-Decisién 516 que aprusba la Armanizacion de Legislacionas en
malena de Productos Casmeéhicos, de 08/03/02, Articulo 8° y11e

-Resalucidn 1333, que aprueba Adicionas ala Resolucidn 797-Criterios
de homologacian de la codificatian en materia de cosmelicos,
Formaios para la Natificacion Sanitaria Obligatoria de productos
casmalicos, su renovacion, reconocimiento y camblos; del 02/06/10

- Decrelo Supremo N* 016-2011-SA (27-07-1 1) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de
Preduclos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos ¥ Productos
Sandarios. Ariculo 2°,

- Decraio Supremo N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalive
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUGE, del
09/07/2010, Arliculo 2°, 4° y 5°,

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

de SUCE deber4 tramitarlo con e} Cédigo de Page Bancario (CPB).

2. Prayeclo de arte da Ia eliquela en |a que consta el cambio solicitada,

3. Certificado de Libre Venta, iralandose de lerceros palses, en el que consle sl cambio
efecluado o aulorizacion similar emitida por la Autoridad Compelente,

4. Copia del Formato FNSQGC-001 recapclonado por la Auteridad Nacional compslente del
pals que olargd el Cadiga de Idenlificacién de la Notificacién Sanitaria Obligaloria, traténdose
da praduclos provenientes de Ja Regitn Andina.

Comerclo Extarior
VUCE

www.vuce,goh,pe

Efscutivela de la

Direccién da
Disposltivos
Productos
Sanitarios

1=24




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

-Decisitn 516 que aprueba la Armorvzacion de Legislaciones en
maleria de Praduclos Cosméticos, de 08/03/02, Arllcula 8° y 119,

-Resolucidn 1333, que aprueba Adiciones a la Resolucibn 787-Criterios
de homologacion de la cadificacion en materia de cosméticos.
Formalos para la Notificacion Sanitaria Obligatoria de productas
cosmélicas, su renovacion, reconocimienta y cambios; del 02/06/10,

- Decrelo Supremo N® 016-2011-8A {27-07-11) que aprueba sl
Reglamenio para el Regisiro, Control ¥ Vigilancia Sanitaria de
Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Madicos ¥ Produclas
Samlanos Adiculp 2°

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operativo
del Componenle de Mercancias Restangidas de la VUGE, del
0807/2010. Arliculo 2°, 4° y5°

-Ley N" 27444, Ley del Procedimienta Administralivo General del
11/04/01 Articula 31 y 44*.

3. Declaracion del fabricante para el nuevo titular en el caso de subcontratacién o maquita.

: L e "DerechoDEY. | et o [ - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS, Lot TRAMITAGON | I:.AIITIEI'C&.CI?N 10 . RECURSGS
: Evaluaclgn™| PLAZO-" )
.'Previa.” | - PARA..] . INICIO DEL - AUTORIDAD 7
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . ; ‘RESOLVER : P COMPETENTE.
: . el R RR | - PROCEDIMIENTO .
NUMERD Y DENOMINACISN A o[ fendfas ' 7T i .| PARARESOLVER RECONSIDERACION |  APELACIGN
: R ;- | PosTtl |Negat| hdbiles) :
' y o | ive R
Modificaclén / camble de titular de los productos cosméticos o de [1. Saficitud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps, Para oblanar gl nimero 6.67% 263.5] Ventanilla Unica da Director/a
las nolfficaciones sanitarias Obvitgalorias de SUCE daberd tramitario con e Cedigo da Pago Bancario (CPB), Comerclo Exterior | Ejecutive de la
VUCE Direccldn de
Dispositivos
Madicos y
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivas 2. Documento que respalde la existancia ¥ representacion legal del nuavo fitular, www.vuce.gob.pa Productos
Medicos y Productos Sanilarios, del 26/11/08. Articulo 8° y 13¢ Sanltarios
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DerechoDE , | o | . INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION - | __Co_M?lFiCAGON_ : RECURSOS
Z o b T T T evaluacien | PLATO | L
2 ) R Z‘::': . U | e [ eawa ) | AuToRDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . L 0 [ ' RESOLVER | . ' COMPETENTE
& ' o/ : N i " [ fendras [ PROCEDIMIENTO | oa ResoLven’
£ NUMERO ¥ DENOMINACIGN : Codigi {en% UIT) | {enS/)) {mdtlc : RECONSIDERACION | APELACION
Y’ o |Positi|Negat| hdblles)
Uble . “vo | Ivo
aclén )
¥ |Modificacién f cambio de cemponentes secundarlos en la férmula 1, Soliciiud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.viics,gob, ps, Para obtener sl ntmero 6.68% 263.8] X Ventanilla Unica de Director/a
de Productos Cosméticos de SUGE deberé tramitarto can el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comercio Exterfor | Elecutivora de la
VUCE Bireccion de
Dispositives
Madicos y
-Ley N" 29459, Ley de los Produclos Farmaceuticos, Dispositivos 2. Documento de Juslificacian del cambio. www.vtce.gob.pe Preductos
Medicas y Produclos Sanilarios, del 26/ 1/08, Aleulo 8° y 13 Sanitarios
-Dewisién 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en 3. Doctmento de la Férmula sefialando el cambio, con la concentraclén de uso {cuando
malena de Productos Cosmélicos, de 08/03/02. Artlculs §° yi2e, cerresponda).
-Resolucidn 1333, que aprusba Adiclones a la Resojucion 797-Criterios
de homalogacién de la codificacién en materia de cosmaticos. 4. Documento con la declaraclén del fabricanta o dsl fitular, cuands se trate de maquila,

Formalos para la Notificacdn Sanitaria Obligatoria de productos saffalando dicho cambfo,
cosmElicos, su renovacidn, reconecimiento ¥ camblos; del 02/06/10,

- Decrelo Supremo N° 018-2041-SA {27-07-11) que aprueba el
Reglamenlo para el Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de

Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Produclos 5. Dacumento de especificaciones técnicas del producto terminado, .
Sanilarios Arliculo 2°

- Decreto Supremo N* 010-2070-MINCETUR, Reglamento Operaliva
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, de! 6. Proyecto de arte de la etfiqueta o rotulado,
0910712010, Ariculo 2", 4° ¥y 5

S . . 7. Copla del Formalo FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Naclonal competente del
;:':;;;;.lzﬁxl};e;de chad'mleme Administralive General del pals que otorgb el Codigo de Identificacion de la Notificacién Sanitaria Obligatoria, tratdndose
! yas de productos proveniantes de la Regidn Andina,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Perecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
“Evaluacién | PLAZO
F‘:ml' Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO _ ”:; Auto RESOLVER | o wiento | COMPETENTE
. : PARA RESOLVE
NUMERO Y DENOMINACIGN cédlg| (en% UM | (ens/y |mdtic|- - fen dias R R |reconsimeracion|  apeacian
of o Positi|[Negat| hdblles)
Uble vo vo
acidn
Ampliacién de Ia Nofificacién Sanitaria Obligatoria de Producto |1, Soliciud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps, Para obtener el nimero 6.68% 263.8| X Ventanilla Unlca de Director/a
Gosmétice (inclusién, camblos de nuevos tonos y varledades en  |de SUGE debera tramitario con al Cddigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | EJecutivafa de la
fragancias y sabores) VUCE Direccién de
Dispositivas
Medicos y
. www.vuce.gob.pa Praductos
- N s
LEy N° 29459, Ley de Jos Praductos Farmactuticos, Disposilivos 2. Documenta con la declaracién del fabricanle an caso de maqulla, Sanilarios

Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Arlculo 8° y 13°

-Decisian 516 que aprueba la Armonizacidn de Legislaciones en
malenn de Praductos Cosméticos, de 0B/03/02, Articulo 72, 8° y 14%,

-Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Resalucion 787-Criterios
de homolagacion de la codificacidn en materia de cosméticos,
Formalos para la Nelificacion Sanitadia Obligatorda de productos
COSMENCDS, sU renovacion, reconocimiento y camblos; del 02/06/10,

- Decrelo Suprema N° 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Reglamenlo para el Registro, Gontrol y Vigilancia Sanitaria de
Preductes Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios Ariculo 2°

- Decrato Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del
09/07/2010, Ardiculo 2°, 4* y 5*

~Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Genaral dal
11/04/01 Articulo 31° y 44°.

3. Documento Férmula cualitativa sn nomenclatura INGI,

4. Documenta de Fdmuta cuantitativa, en nomenclatura ING| (cuando corrasponda).

5. Documento de especificaciones organclépticas y fislcoguimicas de producio tarminado.

6. Documento de especificaciones microbioldgicas(cuanda comesponda)

7. Documento con la autorizacion del fabricante al responsable de la comercializaclon en la
que debera indicarsa nombra, direccidn, teléfono, fax, pals, e-mail del responsable o de los
rasponsables de la comercializacitn, si juera sl caso.

8. Cerlificado de Librs Venta-CLV cuando se frate de productos fabricados fuera de la
Reglén Andina,

9. Proyecto de are da la efiqueta o rolulado (espacificar los contenidos netos a
comerclalizar),

10. Fémmulas senalando el cambio.

11, Proyacto de eliqueta en la que conste e cambio solisltado.

12. Copla del Femato FNSOC-001 recepcionado por la Autoridad Naclonal competente dal
pais que otorgd el Cédige de Identificacién de la Notificacion Sanitaria Obligateria, tratdndose|
de productes pravenientes da Ja Regién Andina.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE o INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACION (‘.'ALIFICACIGN RECURSOS
a Formi ’ Evaluaclén | PLAZO . o
o . AUTORIDAD
g " f utast Previa [ PARA INICIO DEL AUTOR
Q DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO L. . “ . . 1 RESOLVER : | COMPETENTE |
I . . R -V : - Auto| .- (endlas ' PROCEDIMIENTO - PARA RESOLVER | - -
z NUMEROD ¥ DENOMINACION Lo . - |codig! {enga Uim) | (en /) fmatie| | .- . e . E N RECONSIDERACION|  APELACION
. R citn ot o R B ‘o | Positi; Negat -,hébf/les)r' . ; .
ubie] o - |ivor |- e )
. . S eeen T w | : . .
93 |Notificacion Sanitaria Obligatoria de Productos de Higlene 1. Solicitud Unica de Comercio Exterfor (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para cblener ol niimero 35.18% 1,389.8| X Ventanilla Unica de Directar/a
Domeéstica y Productos Abserbentes de Higiene Personal de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivo/a de la
VUCE Dirsccldn de
Dispositivos
Medicos y
~Ley N* 29459, Ley de los Praduclos Farmacéuticos, Dispositivos 2. En caso da maquila, documento emilido por la Autoridad Compatenta da cada uno de las| www.vuce.gaob.pe Productos
Médicos y Producios Sanitarios, del 26/11/09. Articulo B°, palses que participe en la fabricacién, que avala dichas actividades. En caso de no existir Sanitarios

‘Autoridad compslents se aceptara la daclaraclén consularizada 0 apastile del fabrcante que
avale dichas actividades,

-Decision 708 que aprueba la Armonizacion de Legislacionss en 3. Documento con la férmula cuall- cuantitativa baslca ¥ secundarla con nombrs genérico ¥
malena de Producios de Higlene Doméstica y Productos Absorbentes [namenclatura IUPAC, cuando comresponda,
e Higiene Personal, de 10/12/08. Articula 7,.9°y12°

-Resaleion 1370 que aprueba los Formates para la Notificacién
Sanitaria Qhligatona de productos de higiene doméslica, y absorbantes |4. Documento con las especificaciones organoléplicas y fisicoguimicas de producto
de higiene personal, su renovacion, recenocimiento y cambios; y la terminado,

esiruclura correspondiente del cadigo de Identificacion; de 25/1 0110,

- Decreto Supremo  N° 016-2011-SA {27-07-11) que aprueba el
Reglamento para sl Regislro, Control y Vigilancia Sanilaria de
Praduclas Farmacéulicos, Dispositivos Médicos ¥ Preductos
Santanos Ariculo 2°

= Decseta Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglaments Cperalivo
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del 6. Gerlificado da libre venta (suando comespohda),
09/07/2010, Articulo 27, 4° y 5°,

&. Malerial del envase primaria y secundario, cuando corresponda.

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del . .
. i da).
$104001 Articulo 31° y 44 7. Documento con las especificaciones microblolégicas (cuando corrasponda)

8. Proyecto de efiquela o rolulade con Instrucciones de use de producto, adveriencias,
precauciones ¥ resiricciones, cuando corresponda, asl como sus formas de presentacion,

9. Autorizacion del fabricante al nueve Importador, cuande coresponda, de acusrdo a Ja
legislacion intema da cada Pals Mismbro.

10.  Documento que justifique ias bondades ¥ proclamas atribuible al producto, cuya no
varacidad @ represantar un problema para la salud,

T,

3 J

o
”
Qitin}

L Fl

138




nﬁp:%;‘,% TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
R

£ i
Lﬁ‘x:-’::;@”: EACR o

cw 0T e | s erecha e - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

.qums]ros_, L TRAMITACION ‘_.CﬂEIF‘II_:AC‘I.(?N‘: 1, RECURSOS
z Evaluaclén |- PLAZO ) N o
3 *Previgt [+ PARA ! IniciooeL - © | AUTORIDAD-
J DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ; . ™ "1 RESOLVER - - COMPETENTE
] e | on e “en d PROCEDIMIENTO | ora RESOLVER | © -
z NUMERG ¥ DENOMINACION fen% Uim) | < e : 7. | RECONSIDERACION |- APELACION
. I BN acfén .
14 |Reeconacimiento del Cédigo de Identificacién de la Nolificacién 1. Solleltud Unica de Comercic Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para oblener gl niimero 35.01% Ventanilla Unica de Directar/a
Sanitaria Obilgatoria de Productes de Higiene Doméstica y da SUCE deber4 tramitario con e Cddigo de Pago Bancario (CPB), Comerclo Exterior | Ejecutive/a de Ia
Productos Absorbentes de Higlene Personal VUCE Direccién de
Dispositivos
Madicos y
www.vuce.gob, Productos
-Ley N" 25459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispasitivos 2. Documento con la férmula cuali-crantitativa basica y secundaria con nambre gendrico y VUse.gob.pa Saaniladus
Médicos y Productas Sanilarios, del 26/11/09, Ariculo 8o, nomenclatura IUPAC, cuando cofresponda,

-Devisiin 706 que aprueba la Armonizacidn de Legislaciones en
malena de Produclos de Higiene Doméstica ¥ Productos Absorbentes
de Higiene Personal, de 10/12/08. Articulo 7° y11°

3. Documento con las especificaciones organolépticas y fisicoquimicas de produslo
terminado.

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatas para la Notificacion
Saznitana Obligateria de productos de higlene doméstica, y absorbentes
de hrgiene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
esleuciura correspondiente del cadigo de idenlificacidn; de 25/10/10.

4. Material del envase primario ¥ secundario, cuando corresponda,

- Decrelo Supremo N” 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba g
Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de 5. Copla de la Nofificacion Sanitaria Obligatoria (cerfificada por Ja Autoridad Sanitaria qua la
Produclos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos ¥ Productos emits),

Sanitanns  Arlicuto 2°,

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo

del Companente de Mercancias Resinngidas de la VUCE, del 6. Proyecto da efiqueta o rolulado con Instrucclonas de uso da producto, adverlenclas,

0910712010, Articulo 2°, 4* y 5° precauciones ¥ restricciones, cuando comespanda, ast como sus formas da presentacidn,
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del 7. Documento que justifique las bondades ¥ proclamas atribuible &l producto, cuya no
11/04/01 Arliculo 31" y a4°, veracidad pueda reprasentar un problema para la salud,
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' Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
Evaluacidn PLAZO
FT"'I’ Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAR
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO uiar RESOLVER COMPETENTE
. o/ B Auto {en diss PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERC Y DENOMINACION Cédig| {en% UIT) | (enS/) |mitic : RECONSIDERACION |  APELACION
of o |PositiiNegat hiblles)
Uble vo | Ivo
aclén
Renovacién del Cédigo de Identificacién de 12 Notificaclén 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtaner el nimero 35.06% 1.384.8; X Ventanilla Unica de Directaria
Sanitaria Obligatorla de Productos de Higlene Doméstica y de SUCE daberd tramitarlo con el Godige de Paga Bancaria (CPB). Comercio Exterlor | Efecutivo/a da la
Produclos Absorhentes de Higiene Personal VUCE Direccion de
Disposilives
Mbdicos y
-Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. En caso de maquila, documento emitido por la Autoridad Competents de cada uno de tos www.vuce.gob,pe Productos
Médicos y Produclos Sanitanos, del 26/11/09. Articulo 8°. palsas que participe en la fabricacion, que avale dichas actividades. En caso da no existir Sanltarlos

-Decision 706 que aprueba I3 Armonizacisn de Legislaciones en
matena de Produclos de Higiene Doméstlea y Producios Absorbentes
de Hirene Personal del 10/12/08. Articulo 7°, 117 y 18°

-Resolucién 1370 que aprueba los Formatos para la Nolificacién
Sanilana Obligatoria de produclos de higiene doméstica, y absorbentes
de fugiene personal, su renovacion, recenocimiento y cambios; y la
eslruclura correspondiente de! cadigo de identificacion del 25/10/10.

- Decreto Supremo N® 016-2011-8A (27-07-11) que aprueba e!
Reglamenlo para el Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria de
Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilaras Articulo 2°

- Decreto Supremo N° 010-2010-MINCGETUR, Reglamento Operativo
del Componenle de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
QM07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°.

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Adminislrativo General de!
1104101 Adiculo 317 y 44°,

Autoridad compelente se aceptard la daclaracién consularizada o apostille del fabricanta qus
avale dichas actividades.

3. Documento con la férmula cuali-cuaniitaliva basica y secundaria ean nombre genérico ¥
nomenclatura [lUPAC, cuando coraspanda,

4, Documento con las especificaciones organalépticas y fisicequimicas de produclo
terminada.

5. Malerial del envase primario y secundario, cuando corresponda,

6. Cartificado de Libra Venta {cuando corresponda)

7. Documento con fas especificaciones microblol6gicas (cuando coresponda)

8. Proyacto de sliqusta o rotulado con Instrucciones de uso del producte, advartencias,
pracauciones ¥ restricclones, cuando corresponda, asl como suE formas de prasantacion.

9. Folacopia de Nolificacidn Sanitaria Obligatoria anterior.
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. " Derecha DE e INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS . TRamrmAcoN |- CALIEICACION RECURSOS
= Evaluacién, | PLAZO
:m; previa | PARA | o AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO artl o f— RESOLVER | - i COMPETENTE
: ol oot At {endis | PROCERIMIENTO | o b REsOLVER
NUMERD Y DENOMINACIGHN cddig| fen %:UIT) | (enS/) |mdtic o ' RECONSIDERACION |  APELACION
a7 - "o |positi[negat| hdbiles)-
Ublc ’ vo [vo
acldn
Medificacién/Camblolincorporacidn de fabricante de productos de|1. Solicitud Unica de Comercio Exlerior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el niimero 5.98% 2363 X Ventanllla Unlca da Director/a
higlene doméstica y productos absarbentes de higlene personal  |de SUCE deberé tramitarlo con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comerasio Exterior | Ejecutivora de |a
VUCE Direcclon de
Dispositivos
Medicos y
-Ley N 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos " . . Www.vuce.gob.pe Productos
Médicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09. Arlieulo 8° y 13°. 2. Cerificado de Libre Venta o una autorizacion similar expadida por la Autoridad Sanitarios

-Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
malena de Produclos de Higiene Doméstica y Praductos Absorbenies
de Higrene Personal del 10M2/08. Adlculo 7°, §1° y 13¢

-Resolucion 1370 que aprueba los Farmatos para fa Nolificacién
Sanilana Obligalona de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higieng personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y 1a
eslructura correspondiente def cddigo de identificacion del 25/10/10

- Decrelo Supremo N 046-2011-SA (27-07-11) qua aprueba el
Reglamenis para el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Produclas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Samiarios Adiculo 2°

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

-Ley N” 27444, Ley del Procedimiento Adminisirative General del
11104101, Arliculo 31° y 44°,

Compalente del pals de origen o declaracién consularizada o apostile del respansable dal
preducto en el pais de origen, cuande se frata de praductos fabricados fuera de la Regién
Andina. Estos documentos no deben teneer una fecha de expediclén con una antiguadad
mayor a dos afios, contados a fa fecha de prresentacion de la correspondiente NSO,

3. Proyecto de arte de la efiqueta o rotulado con el nombre o la razén social modificada.

4. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del
pals gue olorgd el Cédiga da Idenlilicacitn de la Notificaclén Sanitaria Obligatoria, traténdose
de productes provenientes da la Region Andina,

141




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
Evaluacldn PLAZO
F?m: Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO vlan RESOLVER COMPETENTE
of Autgy {en dias FROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERO ¥ DENOMINACIGN Codigi (en% UIT) | (enS/) miétic RECONSIDERACION |  APELACION
of o |FoesitliNegat hibiles)
Uble va Iva
aclén
7 |Modificacién/Cambio de nombre o razon social del titular de Ia 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUGE) www.vuce,gob.pe. Para oblener el numero 8.35% 250.8] X Venianilla Unica de Diractor/a
Nalificacién Sanitarla Obligatoria o fabricante de productos de  |de SUCE deberd tramitario con al Codigo de Pago Bancario (CPB). Comarcio Exterior | Ejecutive/a dela
higiene doméstica y productos absorbentes de higlene personal VUCE Direccién de
Disposilivos
Medicos y
-Ley N* 29450, Ley de los Productes Farmacéuticos, Dispositivos 2, Documento que acredite sl cambio. www.vuce.gob.pa Productos
Médicas y Producios Sanitarios, del 26/11/09, Articulo 82, Sanltarios

-Decisidn 7068 que aprueba la Armonizacién de Legislaciones en
malena de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absarbentes 3. Proyecto de arte de la etiqueta o rotulado con el nombre o la razén soclal madificada,
de Higiene Personal del 10/12/08, Articulo 11° y 13°

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para la Nolificacién
Samilana Obligatona de preductos de higiene doméstica, y absorbentes
de fugrene personal, su renavacidn, reconocimiento y cambios; y la
aslructura correspondiente del codiga de identificacién del 25/10/10

4. Copta del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Macional competente de!
pals qua otorgd el Cédigo da Identificacion da la Notificacion Sanitarla Obligatoria, tratandose
de produclos provanientes de la Reglén Andina, para los cases de fabricanta.

- Decrelo Supremo N* 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba el
Raglamenlo para el Registro, Control y Vigilancia Sarilaria de
Productos Farmacéulices, Disposilivos Médicos ¥ Productos
Sandanos Articulo 2°

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

-Ley N" 27444, Ley de! Procedimiento Adminlstraliva General del
1104101 Articulo 31% y 44°,
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Derecho DE " INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

CALIFICACION

REQUISITOS TRAMITACION RECURSOS
Z Evalvacién | PLAZO UTORIDAD
& Previs | PARA | copeL | AUTORD
o DENOMINACIAN DEL PROCEDINIENTO . PV mracts o RESOLVER COMPETENTE
8 K . | Auto fendfas | PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z NUMERO ¥ DENCMINACISN fen%uim) | (enss) | matic| - : ‘ RECONSIDERACION| - APELACIGN
N o Po;n[ Negat ‘héhlles) . .
vo { Ivo :
98 |Modificacion/Camblo de informacién contenida en el rotulado de |1. Solicilud Unica de Comercio Extarier {SUCE) www,vuce,gob.ps. Para obiener el niimero 6.21% 245.3] X Ventanilla Unica de Directar/a
productos de higlene doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera iramilario con el Cédigo de Pago Bancario {CPB}. Comercio Extarior |Ejasutivo/a de [a
higicne personal VUCE Direccidn de
Dispositivos
Medicos y
i i www.vuce.gab.pe Productos
- ° 20459 .
L&y N° 20459, Ley de [os Productas Farmaceulcos, Dispositivos 2. Proyscto da etiqueta en ia que conste el cambio salicitada, Sanitarios

Meédicos y Praduclos Sanilanos, del 26/11/09. Arfcuro 8°,

-Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en 3. Informacion que sustents el cambio solicitado.
malena de Produclos de Higiene Doméstica y Produclos Absorbentes
de Higiene Personal del10/12/08. Artfeulo 11° y 13°,

-Resolucidn 1370 que aprueba los Formates para [a Nollficagian
Sanitaria Obligatoria de productos de higiene doméstica, ¥ absorbentes
de higiene personal, su renavacion, reconacimiento y cambios; y la
eslruciura correspandiente del cddigo de identificacién del 25(10M0

4. Copia del Formalo FNSOHA-004 recepclonade por |z Auloridad Naclonal competante del
pals que olorgd el Cédigo de Identificacidn de fa Netificacion Sanitaria Obligaloria, traténdose
de productos provenlentes da la Regién Andina, cuando correspanta,

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA {27-07-11) que apmueba ol
Reglamento para e Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productas
Sanitanns Adiculo 2°

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Reglamento Cperative
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del
aI07/2010. Articulo 2°, 4° y 5°,

-Ley N 27444, Ley del Pracedimienlo Administrativo General del
1104/01 Arficulo 31° y 44°,
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" perechopEr i TR s Tl INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUIITaS rracion . | - CAURCACION. . . RecURSOS.
g » ml -Evaluaclén . :
] Form L. .
. ) . M N I o o o IDAD
: o ufarl |- : erevia; | v EARAL )L i pyy, ¢ [ AUTORIRAD
d DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o . o RESOLVER |- - . 1. COMPETENTE
& ' Lo SR T TRTS R "longlas | FROCEDIMIENTO | e ResoLver | : :
F3 MUMERO Y DENOMINACIGN cédlg] fen % uiT) |- {ens/)" mdtic] -2 | . dblles)” - : ST |RECONSIDERACION | - APELACION
: o |- o pesitegat |- hibilles) : B
uete| ' va | Ivo :
X . aclén| | . :
99 [Modilicacldn del material del envase o presentacian de los 1. Solicitud Unica de Comecio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 5.81% 2208 X Ventanilla Unica da Dlrector/a

praductos de higlene doméstica y productos absorbentes de
higtene personal

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

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacién de Legislacionss en
malena de Produclos de Higiene Doméstica y Produclos Absorbentes
de Higrene Persanal del 10/12/08. Arffculo 70, 11 y 13°

-Resoluaion 1370 que aprueba los Formalos para la Nofificacion
Sanitana Obligalona de producles de higisne doméslica, y absorhentes
de higtene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios: yla
eslruciury correspondienle del cadigo da idenlificactaon del 25110110

- Decreto Supremo N” 016-2011-SA (27-07-11) que aprueba ol
Reglamenlo para el Registra, Control y Vigilancia Sanilara de
Praduclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productes
Sanlanps Arliculo 2°.

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglaments Operative
del Camponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Adiculo 2°, 4° y 5°

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative General de!
11/04/01 Articulo 31° y 44°,

de SUCE deber4 tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB).

2, Documento en el que se declare el malerial del envase a la nueva prasentacidn,

3. Copla del Formato FNSOHA-C01 recepcionado por la Autoridad Naclenal competente del
pais que otorgd el Cédigo de |dentificacién de la Nolificacin Sanitaria Obligatoria, tratandose
de productos provenientes de la Regitn Andina.

Comarcio Exterior
VUCE

www.vuce.gob.pe

EJecutivola de la
Direcclén de
Dispositivos

Medicos y
Praductos
Sanltarios

144




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

: : “Derecho DE" © . +" 1| INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
aeguysnos_ . TRAMITACIGN - - ‘ " RECURSQS
a i ey | - AUTORIDAD
5 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO e ;INICIO DEL - COMPETENTE |- : .
3 P N N = ¢| < PROCEDIMIENTO .- "PARA RESOLVER.[ -~ .7 - . .
z NUMERO Y DENOMINACION EEEN A e RECONSIDERACION | ~ APELACION
00 |ModiftcacidénfCambio de nombre de productos de higlene 1. Solicilud Unica de Comercle Exterior {SUGE) www.vuca,gob.pe. Para oblener el nomaro 6.41% 253.0] X Ventanilia Unlca de Director/a
doméslica y productos absorbentes de higlene personal de SUCE deberé Yramilaro con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comarcio Exterior | Ejeculivofa de la
VUCE Dirercién de
Dispositivos
Medicas y
-Ley N° 28459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Www.vuce,gab.pe Productos
Médicas y Preduclos Sanitarios, del 26/11/09. Ariculo 89, 2. En caso de terceros palses cuando se produzca el cambie del nombre debera Sanilarios

-Decision 706 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en
malena de Producios de Higiene Doméstica y Productos Absorbentas
de Higiene Personal del 10/12/08. Articulo 7° 11" y 13°

-Resolucian 1370 que aprueba los Formatos para la Nolificacion
Sanilana Obligalona de productos de higiene doméstica, y absorbanles
de tigiena personal, su renavacibn, reconocimiento y camblos; y la
astruclura carrespondiente del codigo de identificacién del 25/10/10

- Decreto Supremo N® 016.2011-SA {27-07-11) que aprueba al
Regiamente para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de
Produclos Farmaceulicos, Dispositivos Médicos ¥ Praduclos
Sanilaros Ariculp 2°.

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2%, 4" y 5°,

-Ley N* 27444, Ley de! Procedimlento Administrativo General del
11704101 Arliculo 31° y 44°.

presentarse el Cerlificado de Libre Venta segin lo establacido on al articulo 7° de 1a Dacisitn
706.En caso que el cambio ocurra en un Pals Miambro, deberé presentarse la aulorzacién
del fabricante. En caso de maquila sélo se requerird [a declaracion del titular,

3. Copla del Fomato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional compatanta del
pals que otorg al Cédigo de Identificacién de la Nolificacin Sanitaria Obligatoria, tratdndose
de produclos pravenfentes da la Regi6n Andina.
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Baiooe.

{. INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

Requismos T

AMITACION ; 'RECURSOS
. R L - c L to- e
z form| - . “ 1. | Evaluactén | . PLAZO )
g [ o laan | SRS B Previa | PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . Lo 2 ) . RESQLVER COMPETENTE
w L . of | ol Aute ] {endias | PROCEDIMIENTO [ cOIVER
3 NUMERO Y DENOMINACION C . © [Codigf (en% UIT) | {enS/) |matic : . RECONSIDERACION |  APELACION
. - VD I ) o |Posit|Negat| hdbiles) :
Uble A T ' vo | Ivo
. . aclén ) ’
ModificacioniCamble de componentes secundarlos en [a formula 1. Selicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE} www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 5.81% 2284 X Vantanilla Unlca ds Director/a
de productos de higlene doméstica y productos absorhentes de  |de SUGE debard iramitario con a1 Cédigo de Pagoe Bancario (CP8), Comerclo Exterior | Ejacutivo/a da la
higlene personat VUCE Direccitn de
Dispesitivos
Medicaos y
. . www.vuce.gob,pe Praductos
-Ley N® 29459, Ley de los Producios Farmacéuticos, Dispositivos itari
X X X an
Médicos y Produclos Sanilanios, del 26711108 Arfieulo 8%, 2. Formula seftalando el cambio, con la concentracién de uso, cuando commesponda Sanitarios

-Decision 705 que aprueba fa Armonizacidn de Legislaciones en . . "
matena de Produclos de Migiene Dom éstica y Productos Absoroentes 3. Declaracién del Fabricante ¢ del Titular, cuando se trate da magquila, sefialando dicho

de Higiene Personal det 10/12/08. Articulo 117, 13°, 140y 157, vamblo.

-Resolucidn 1370 que aprueba los Formatos para Ja Netificacién
Saritana Obligaloria de produclos de higiene doméstica, y absorbentes (4, Nuevas aspecificaciones técnicas del producto tenminado para garantizar qua no
de higiena personal, su renovacidn, reconacimiento y cambios; y la Impliquen cambios sustanciales en |a naturaleza o funcidn dsl producto,

eslruchira correspondiente det cddigo de [denlificacién del 25/10/10

- Decreto Supremo N" 016-2011-SA (27-07-11) gue aprueba el
Reglamento para el Regisiro, Contral y Vigliancia Sanitaria de

Praductos Farmacéulicos. Dispositivos Médicos y Productos §. Proyecto de arle da [a eliquela o rolulado.
Sanilanos Aticulo 2+

- Decreto Supremo N® 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operativa |6, Copla del Formato FNSOHA-001 racepcionada por la Autoridad Nacional competente del
del Componenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, del pals que otorgé el Cédige de Identificacién de la Notificacién Sanitaria Obllgatoria, tratandose
09/0712010. Ariculo 2°, 4* y 5°. de productes proveniantas de la Reglén Andina.

-Ley N 27444, Ley del Procedimiento Adminisiralive General dal
11104101 Articulo 31° y 44°
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' : Derechope ST INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS . . . TRAMITACIGN (- | CALF! g_};:_ﬁN_r K RECURS0S
F Form| - | evaluacien | PLAZO | .
a . LI . PO Dy PR AD
& : : : . ularl . Previa .| PARA INICiO DEL AUTORID:
Q DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO | . RESOLVER COMPETENTE
w . . el -7 | Aute " (an dias PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
% NUMERD Y DENOMINACION : ©o 7 - |cddig] fen% uim | [=nSt) |matic - RECONSIDERACION|  APELACION
- : al ‘ o |Positi|Negat| hibiles)
Ublc vo | Wo
‘ aclén o
102 (Ampliacién de la Notlficacién Sanltarla Obligatoria (incluslén de |1, Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtaner el niimero 6.26% 2472 X Ventanilla Unica de Dilrectaria
variedades) de productos de higl doméstica y product de SUCE dabera tramitarlo con ef Cédige de Pago Bancario ({CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivo/a da ta
absorbenles de higiene personal. VUCE Direcclén de
Dispositivos
Madicos y
-Ley N® 20459, Ley de los Productos Farmacéuticas, Dispositives i 2. En caso de maguila, documento emitide por la Autoridad Compstenta de cada uno ds los www.vucs,gob.pe Produclos
Médicas y Produclos Sandarios, del 26/11/09. Articulo 82, palsas que pariicipe en la fabricacién, qua avale dichas actividades. En caso de no exlsiir Sanllarios

Autoridad competente se aceptara la declaracidn consularizada o apostille del fabricanta que
avale dichas actividades,

-Decisidn 70G que aprueba ta Armonizacian de Legislaciones en
malens de Produclos de Higiene Doméslica y Productos Absorbentes |3. Material del envase primario y secundario, cuando corrasponda,
de Higiene Personal del 10/12408. Articulo 72, 11%, 129y 18°

-Resolucion 1370 que aprueba los Formalos para la Notificacion
Sanilana Obligalona de productos de higiene domastica, ¥y absaorbentes
de higiene personal, su renovaciin, reconocimiento y cambios; y la
eslruclura correspondiente del cadigo de Idenlificacién del 2510110

4. Certificado de Libre Venta (cuando corresponda),

- Decrelo Supremo N* 016-2011-5A (27-07-11) que aprueba el
Reglamenlo para el Regstro, Control y Vigilancia Sanitaria de

Produclops Farmacéulicos, Disposilives Médices y Produstos 6. Especificaciones microbalégicas {cuando coresponda).
Sandanos Articulo 2*

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Companente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°,

6. Justificacidn de las bandades y proclamas atribuible al producto, cuya no veracidad pueda
representar un problema para la salud.

-Ley N" 27444, Ley def Procedimiento Administrativo General del 7. Descripcién y 1a cornposicién del producto con indicacién de su férmula cuali-cuantitativa
11/04/01. Arliculo 31" y 44°. basjca y secundaria con nombra ganérico y nomenclatura IUPAC, cuando comesponda,

8, Especificaclones organolépticas y fisicoquimicas del producto terminade para cada
variedad declarada,

9. Proyecto ds etiqueta en la gue conste el cambio sollcitado.

10. Copia del Formato FNSOHA-001 recepcionado por la Autoridad Nacional competente del

que otorgé el Codigo de Identificacidn da fa Notificaclén Sanltara Obligatora, tratandose
/ de proguclos provanientes de la Regién Andina,
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R f&?ﬁi&!
L Derecho DE- Ry *INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACiGN * - [ - CALFICACION RECURSOS
= - Evaluacién | PLAZO
ur Form . : - .. .
o) ular] Provia . PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO T RESOLVER ' COMPETENTE
8 : of ; () fendlas. | PROCEDIMIENTO | o na RESOLVER
% NUMERQ Y DENOMINACION cédlg| (ens%uim) | (enspy, |matie( - | . . - RECONSIDERACION|  APELACION
: . . - | Positi | Negat{ hdblles) :
ot o 8 R .
Uble T ve | v
acién .
03 |Inciusién yfo modificacién de marcas de productos de higlens 1. Solicilud Unica de Comareio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para abtaner el niimero 6.37% 251.6] X Ventanilla Unica da Director/a
doméstica y productos absarbentes de higiene personal de SUCE deber4 tramitarlo con el Cédigo de Page Bancario (CPB). Comercio Exterlor | Ejecutivo/a dala
VUCE Dlreccidn de
Disposilivos
Medicos y
. . www.vuce.gob.ps Productos
-Ley N° 204
Ley N® 20459, Ley de los Produclos Famacéuticos, Dispositivos 2. Proyecto de arta de efiqueta o rotulado. Sanllarios

Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Artlculo 8°,

-Decistan 706 que aprueba la Armonizacidn de Legislaciones en
materia de Productos de Higiene Doméstica y Productos Absorbentes
de Higiene Persongl del 10/12/08. Arliculo 11° y 13°

-Resoluctdn 1370 que aprusba los Formalos para la Notificacion
Saniana Obligalona de productos de higiene doméstica, y absorbenles
de tigrene personal, su renavacidn, reconocimiento y cambios; y la
eslruciura correspondiente del codigo de identificacion del 25/40/10

- Decrelo Supremo N* 016-2011-SA (27-07-11) que aprusba el
Reglamenlo para el Registro, Centrol y Vigilancia Sanitaria de
Praductas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Samlanos Articulo 2°,

- Decrelo Supremo N 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componenle de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del
0072010, Articulo 2°, 4* y 5°

-Ley N" 27444, Ley del Pracedimlenio Adninistrativo General del
11404/01 Arjeulo 317 y 44",

3. Copla del Formata FNSOHA-001 recapclonado por la Autoridad Naclonal compstente dell
pals que otorgd el Cddigo de Identificacién de la Notificacion Sanltaria Obligatoria, tratandase
de productos provenientes de la Reglén Andina.
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‘o ERETE BT
o0y GBS VTR
S peet (N TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
s W R,
s . DerechoDE . o| i o NN T . | iNsTANEiAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS 1. tRameacion CALIFICACION . . : RECURSOS
Zz Form : Evaluacién PLAZO T
o .
g ulart | - ' : "|__Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
=] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO N RESOLVER | - . COMPETENTE
u Co - ; .o/ : Auto| - {en dlas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
> NUMERO Y DENOMINACION ' Cédig| len% UIT) | {enS/) |midtic - ; -1 . RECONSIDERACION| - APELACION
: Positl fNegat} hablles)
of ] & :
Uble vo | lvo
aclénf - )
104 |Cambio de fabricante ylo magquilador de productos fabricados por |1.” Soficitud Unica de Comereio Exterior {(SUCE) www.vuce,gob.pe. Para cbtener el nimero 6.37% 2516 X Ventanilia Unica de Diractorfa
clapas de productos de higlene doméstica y productos de SUCE deberd tramitario con el Codigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejeculive/a de la
absorbentes de higlene personal VUCE Direccién de
Disposilivos
Medicos y
www.vuce.gob.pe Productos
-Ley N 29459, Ley de los Producles Famacéuticos, Dispositivas 2, Copla del certificado de fbre comerciallzaclién o una autorizaclén equivalente emitida da Sanltarios
Médicos y Praduclas Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 89, acuerdo a lo eslablecido en el afliculo 7°de la  Decisidn 706,

-Decisién 706 que aprueba la Armonizacidn de Legislaciones en
|maleria de Produclos de Higiene Doméstica y Productos Abscrbentes |3, ‘Proyecto de arte de la eliquela o rolulado con el camblo comespondienta,
de Higiene Personal del 10/12/08. Arllculo 79, 19*y 13°

-Resolucion 1370 que aprueba los Formalos para |a Nolifigacion
Sanitara Obligatona de productos de higiene doméstica, y absorbentes
de higrene personal, su renovacion, reconocimiento y cambios; y la
eslruchira correspendiente del codigo de identificacion del 25/10/10

4, Sistema de codificacién de producclén,

- Decrelo Supremo N° 016-2011-SA (27-07-11) qua aprueba el

Reglamentao para el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de 5. Copla del Formalo FNSOHA-001 recepclonade por la Auteridad Nacional competente del
Produclos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos pals que olorgd el Codiga de [dentificacidn de la Natificacién Sanitaria Obligaloria, tratdndose
Sanitanos Ardlculo 2°. de productos provenientes de la Region Andina,

- Decreto Supremo N°® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalive
del Comiponente de Mercancias Reslringidas de la VUGE, del
09/07/2010, Articulo 2*, 4°y 5*

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General de)
11/04/01 Arliculo 31° y 44°,
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: * DerechaDE~ <y (Tt o INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS . TRAMITACION - | . CA!-'FF“CWN 1 RECURSOS

z 3 Evaluaclén PLAZO - ’
a F‘::"; previa .| PARA INICIO DEL ‘AUTORIDAD
5 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO war) o ) : RESOLVER : COMPETENTE. .
a of | o) jAute endias [ PROCEPIMIENTO | o rpa ResoLvER N
< NUMERG Y DENOMINACION cédig| {en% UM | (en Sf) [matle] -~ |- : . RECONSIDERACION | ~ APELACION
z

] Aar | |7 |PositifNegat hdblles) :

{ uble | vo | ivo
) R - Jaclén . . . -

185 |Cambio de vida itil de productos de higlene doméstica y 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps. Para obtener el nimsro 6.37% 251,8] X Ventanilla Unica de Diractor/a

prodiictos abscrbentes de higiene personal

-Ley N 29459, Ley de [os Productos Farmacéuticos, Disposilivos
Médicos y Productos Sanitanios, del 26/11/09, Artlculo 8°,

-Decizign 708 que aprueba la Armonizacitn de Legislaciones sn
materia de Produclos da Higiene Doméstica y Productos Absecrbenles
de Higiene Personal del 10/12/08, Ardiculo 11* y 22°

-Resolucion 1370 que aprueba los Formatos para ia Notificacidn
Sanilana Obligatena de praduclos de higiene doméstica, y absorbenles
de higiene personal, su renovacién, recenocimiente y cambios; y 1a
estruciura correspondienis del codigo de identificacion del 25/10M0

- Decrelo Supremo N°® 0416-2011-8A (27-07-11) que aprueba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de
Produclos Farmacéulicos, Dispesitivos Médicos y Praductos
Sanitarios Arllculo 2°

- Decrrte Supremo N” 010-20410-MINCETUR, Reglamenio Operalivo
ded Compaonenle de Mercanclas Reslringidas de la VUCE, del
08/07/2010, Articuto 2°. 4%y 5*

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11104101 Arliculo 31° y 44°,

de SUCE debera tramitarlo con ! Cddigo de Pago Bancario {CPB).

2. Esludios gus sustenten el cambio.

3, Copla del Formato FNSOHA-001 recepcionade por la Autoridad Naclonal compatents dal
pals que otorgd el Cédigo de Identificacion de fa Notificacidn Sanitaria Obligatoria, traténdosa
de productos provenientes de la Regién Andina.

Comercio Exisrior
VUCE

www.vuca,gob,ps

EJeculivoda de la
Diracclén de
Dispositives

Medicos ¥
Productos
Sanitarios
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- . " Derecho pE;: AR UL INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RE! . "
QUISITOS TRAMITACION thzquncngl‘éul 1 RECURSOS
Z [ Evaluacidn | PLAZO
g + |+ previa 7| - PARA Wiitio DEL, AUTORIDAD -
] BENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO L - RESOLVER | . : -] COMPETENTE.
w . o . P IS Auto o o] “PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER .
% NOMERO Y DENOMINACGION i |. {enS/y *[métie|: ST T | RECONSIDERACION ] APELACION
106 |Camblio de titular de la Notificacién Sanltaria Qbligatoria de 1. Solichud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para oblenar el nimero 11.80% 466.2f X Ventanilla Unica de Director/a
productas de higlene doméstica y productos absorbentes de de SUCE debera {ramitario con sl Cédigo da Pago Bancario (CPB), Comercio Exterior | EJectlivo/a de la
higiene personal. VUCE Direccidn de
Dispositivos
Madlcos y
-Ley N" 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 2. Dacumenlo que respalde |a existencia y represantacién laga! de! nuevo tilular. www.vuce.gob.pe Productos
Sanitarios

Medicos y Praduclos Sanitanios, del 26/11/09. Articulo 8°.

- Decrelo Supremo N® 016-2011-SA (27-07-11) que apruaba el
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitana de
Pradicios Farmacéulicos, Disposltivos Médicos y Productos
Sandanos Ariculo 2°

- Decreto Supremo N° §10-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Componente de Mercanclas Reslringidas da la VUCE, del
08/07/12010. Afticulo 2*, 4% y §°.

~Ley N" 27444, Ley del Procedimienta Administrativo General det
1104101 Articulo 31" y 44°
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" requisitos - -7

+'.-| - INSTANCIA'S DE RESOLUCION DE

'RECURSOS

zZ | Evalualcfﬁrl | . , . . o
a e N B TR ;
a Previa | PARAT | o e AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO - g RESOLVER P COMPETENTE
8 R . | ‘téndras ;| PROCEPIMIENTO | o e mEsoLver| -
= NUMERO Y DENOMINACION  [matre| - CoE SR : . ...+ | RECONSIDERACION| APELACION
: - N | 5 | Positl |Negat| hablles) . ' - -
R ! o | g ! .
- vo. vo
107 |Aprobacion de Ingreso de Muestras de Productos Cosméticos, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterlor (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero 14.60% &76.8 X 7 Ventanilla Unlca de Director/a Diractor/a Director/a
Produclos de Higlene Doméstica y Productos Absorbentes de e SUCE debera tramitario con el Cédige de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejeculive/a de la| Ejeculivola dela | General dela
Higiene Personal sin Notificacién Sanltaria Obligatoria VUCE Direcclon de Ofrecclén de DIGEMID
Disposlilvos Dispasilivas
Madicos Medicas
— . y Productos y Produclos
-Decision 705 que aprueba la Circulacion de muestras de productos any y i
cosmélicos sin valor comercial del 10/12/08. Articulo 39, 49 y §° (stele) vuce.gab.po Sanitarios Sanitarios
- - Dias
-Deciston 706 que aprugba la Armonizacion de Legislaciones en Habiles
maleria de Preduclos de Higiene Domeéstica y Productos Absarbentes
de Higiene Personal del 10/12/08, Artlculo 24°, 25° y 260,
- Decrelo Supremo N® 016-2011-5A (27-07-11) que apruaba el
Reglamento para el Regisiro, Conlrol y Vigilancia Sanilaria de
Produclos Farmacéulicos. Disposilivos Médicos y Produclos Plazo para Plazo para
¥
Sanilarios Arliculo 2. presentar presenlar
15 dlas. 15 dias,
- Decrelo Supremo  N° 010-2010-MINCETUR, Reglamanto Operativo
el Componenle de Mercancias Reslnngidas de la VUCE, del
08/07/2010, Adiculo 2%, 4* y 5°
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del Plazo para Plazo para
11104/01 Arliculo 357, 44° y 207°, rasolver 30 dlas | resclver 30 dias

- Ley N™ 29060, Ley de! Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final,
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REQUISITOS

- " ’Defecho DE

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

S .. TRAMITACION SRREE RECURSOS
Z W “eorm| " T Evaluacién | FLAZO R : )
z ulari ©3 [ Previa | PARA. INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO Lo 1. RESOLVER : COMPETENTE .
a L T L T R [ ) [ lefidfas | FROCEDIMIENTO - | o s RESOLVER | :
3 NUMERO Y DENOMINACION : . - |codig] (en % UITY{ {enSA) “{midtle]|- <+ -0 o p EREIEY L. ' : RECONSIDERACION | - APELACION
) of | - . .| Positi | Negat |- hdblies) )
Uble ’ “vo | Ivo '
. aclén| . )
108 linscripcion o Relnscripsién en el Registro Sanltarlo de Productos [1. Solickud Unica de Comerclo Exlerior (SUCE) www,vuca,gob.pe. Para abtener sl nimero 38.28% 15121 X 30 Ventanilla Unica de Director/a Diractoria Directorfa
Sanitarios para Bebés de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercic Exterior | Ejecutivo/a da la| Ejscutivo/adala | General de la
VUCE Diracelén de Direcclén de DIGEMID
Dispositivos Dispositivos
Madicos Medlcos
-Ley N* 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos 2. Cerlificado de Libra Comercializaclon emifido por la Autoridad compstente del pals de ¥ Productos y Productos
Médicos y Produclos Sanitanos, del 26/11/09. Arliculo 4° ¥ 8° y Quinta [origen o del exportador considerando de modo praferente sl Modelo de la OMS, para {Trelnta) | www.vuce.gob.pa Sanitarios Sanitarios
Disposicién Transitana Cemplementaria y Final, produclos impertados,
Dlas
-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprusba el Reglamenio para el Habllas
Regisira, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanilanos del 27/07111, modificado
por Decrelo Supremo N° 001-2012-5SA dal 22/01/12. Arlculo 4°. Plazo para Plazo para
presenlar presentar
- Decreto Supremo N* 010-2010-MINGETUR, Reglamento Operalivo 15 dias. 15 dtas.
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del
09/07/2010, Aricule 27, 4* y 5*.
~Ley N" 37444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General del . s';';z‘: par “sp | Plazopara
11/04/01. Articulo 35%, 44° y 207°, dias resolver 30 dlas
- Ley M* 28080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. Primera
Dispasicion Transitona, Complementaria y Final,
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" berecha DE: - *

< it INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITGS | TRamiTagioy © | CAUFICACION . RECURSOS
g Form Evaluacién | "PLAZO | o
. 7 s . D
S DENOMINAGION {ulan o | _Previa. | CPARA g e pr ALTOBIDAD
w DELPROCEDIMIENTO - of S aue [T | RESONER o ceoimienTo | (COMPETENTE.
a . 1o - y 1 : E! ER{ - ) y
Y NUMERO Y DENOMINACIN codlg| fenseum) | - (enssy fmane| | | lendhes S PARARESOLVER | @ ECONSIDERACION|  APELACION
. : ’ : B/ E = | Positl | Negat| . hdbiles) . '
of | o . o th| Negat . -
Uble vo Ivo I
R . aclén| . .
108 [Camblo en el Registro Sanitario de Productos Sanltarlos para 1. Solicitud Unica de Comercio Exterioi (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener el nimera 13.09% 517.2 X EH Ventanilla Unlca de Direclor/a Directar/a Direclor/a
Bebés, da SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario {CPE). Comercfo Exterior | Ejaculivo/a dela| Ejecutivo/adela | General de la
VUCE Direccion de Direccion da DIGEMID
Dispositivos Dispositivas
Medicos Medicos
-Ley N° 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivas 2 D " u il \ i Traint v b ysPrDiilu;tzs yszmi?:rtl:éoss
Medicos y Productos Sanitarios, def 26/11/09. Articulo 49 y g° . ocumen. 08 que justifiquen el cambio (Treinta) -vuce.gob.pe anllanio n
Dias
-Decrelo Supremo N 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Hdblles
Regisiro. Contral y Vigilancia Sanitarla de Productas Farmacéuticos,
Dispasitivos Médicos y Produclos Sanitarios del 27/07/11, modificado
por Decrelo Supremo N° 001-2012-8A del 2210412, Artlculo 4°. Plazo para Plazo para
prasantar presentar

- Decreto Suprémo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Companente de Mercancias Restringidas de la VUGE, del
09/07/2010, Arliculo 2°, 4* y 57,

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

- Ley N" 28080, Ley del Silencio Administrativo, dal 07/07/07. Primera
Disposicidn Transiloria, Complementaria y Final,

15 dfas habiles.

Plazo para
resolvar
30 dlas habiles

15 dlas hébiles.

Plazo para
resolver
30 dlas hablles
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‘. " perechoDE'

" eall

FICACION -

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

. REQUISITOS ' TRAMITACION RECURSOS
Farm Evaluaclén PLAZO 1DAD
ulart Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
o/ - |Auee {en dfas PROCERIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERG Y DENOMINACIGN Codig| {en% UIT) | {en S/} |midtic ; RECONSIDERACION|  APELACION
o/ o |Positi{Negat hdblles)
Uble vo | o
aclén
0 [Cambio de importancla mayor de producto farmacéutico con 1. Solicitud Unica da Comerclo Exigrior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimeara 17.69% €298.6 X 60 Ventanilla Unlca de Director/a Dlrector/a Diractor/a
Regisiro Sanitario de SUCE daberd tramilarla con el Cddigo de Paga Bancario (CPB). Comarcio Exterior | Ejecutivo/a de la| EJeculivo/a dela | General de la
VUCE Direccidn de Direcciodn de DIGEMID
Produclos Productos
Farmaceulicos | Farmaceuticos
-Ley N 29459, Ley de los Productes Farmacéulicos, Dispositivas 2. Docurnentas que justfiquen el cambio por cada {sesenta)
Medicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/08, Articulo &°, cambio Www.vUCe.gob, pa Plazo para Plazo para
presentar presentar
Dlas 15 dlas habiles. |15 dias habiles,
-Decrete Supremo N* 016-2011-8A que aprueba el Reglamenta para el Calendario

Regisira, Control y Vigilancia Sanilaria de Productes Farmacduticos,
Dispasiivos Medicos y Productos Sanitarios del 27/07/11. Arlculo 36°

- Decreto Supremoe N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, de!
09/07/2010, Aniculo 2*, 4° y 5°.

~Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del
11/04/01 Arliculo 35°, 44° y 207°

- Ley N* 29060, Ley dei Silancio Administralivo, del Q7/07/07, Primara
Disposicién Transitona, Complementaria y Final.

Plazo para
resolver
30 dlas hablles

Plazo para
resolver
30 dlas habiles
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Lt L perechabr | vt e bt INSTANGIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS, - TRaMmAciGy | - CAUFICACION _ ‘ RECURSOS
z Evaluacién | PLAZO
L Form ' . - -
Cm . - UTORID
£ ulzr) _ Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO - RESOLVER COMPETENTE
w of {+. Aute |:- - {endfas PROCEDRIMIENTO PARA RESOLVER . )
" NUMERD Y DENOMINACION Cédig| {en % UM | (enS/.} [métic . T | RECONSIDERACION |  APELACION
oy K o |Positi [Negat| .hablles) E
Uble ’ vo | Iva
X aclén )
111 |Gamblo de nombre de Producto Farmacéutico 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.ps, Para obtensr el namero 8.84% 348.1 X 30 Ventanllla Unica de|  Director/a Director/a Diractor/a
de SUCE debera tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterier | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/ade la | General de Ja
VUCE Direccién de Direceldn da DIGEMID
' Productos Productos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
-Ley N" 29458, Ley de los Produclas Farmacéuticos, Dispositivos 2. Proyecto da rotutado del envase mediato & inmediato. (Trainta) | www,vuce.gob.pe
Médicos y Produclos Sanitarios, dal 26/11/09. Articulo 8,
-Decrelo Supremo N 016-2011-8A que aprueba el Reglamenlo para el Dias
Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos, 3. Proyecto de ficha lécrica. cuando comesponda Hablles
Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios del 27/07/111. Articulo 11° | Y ' ponca. Plazo para Plazo para
y 36° prasantar prasentar
15 dlas habiles. | 15 dlas habiles.
- Decrelo Sugremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Oparativa
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del 4. Proyecto de inserto, para el caso de productas farmacéutices de venta con raceta médica.
09107/2010, Articulo 2°, 4° y 5°
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del 5. penfﬁcado d;.Produclu Farmacéutico o Camﬁcatgo de Libra Cnmerciallza;;rd;n c:é carta
15/04i01 Articulo 35°, 44° y 207° emilida por el fabricante, en la cual se sefiale el nombre con el que se comercializard en & Plazo para Plazo para
) pals, para el caso de producto Importada, rasolver resalver

- Ley N° 29080, Ley del Silencio Administrativo, det 07/07/07. Primera
Disposicidn Transilona, Complementaria y Final,

Nota; El cambio establecido en los documentos sefalados sn los requisitos 2, 3 y 4 dabe
corresponder Unicaments al nambra del producto farmacéutico,

30 dlas habilas

30 dlas héblles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS

Derecho DE

. INSTANCIAS DE RESOLUCION BE

TRAMITACIGN “‘j‘”F'C‘?C"“"_ 1 " RECURSOS
.E Form Evaluacién | - PLAZO
& DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ularl o |- previa- | PARA NiciopeL © - |- AUTORIDAD
w T of B Autof- | BESQL\IEB. PROCEDIMIENTO COMPETENTE: ||
o . i ' ; B ; P LVE
= NUMERQ Y DENOMINACIGN - . - codi| (en % UM | (ens/” [matie|..o o | | {endles | LT ETER T | PARARESOWVER | oo cioeraciON | APELACION
i o of | - T [ trosttl | negat . hdblles} .
Uble e, | o]
- . Lo el ] L sl : .

112 |Transferencia de Registro Sanitario de Productos Farmacéutices, |1, Solicitud Unica de Comercio Extenor (SUCE) www.vuice,gob.pe. Para oblener el nimero 8.87% 350.2 X 30 Ventanilla Unica de Directorfa Directorfa Directorfa
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios para Bebés; por de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a da la| Ejeculivofa deta | General de la
clasiflcaclon, fabrlcante y pals de Productos Farmacéuticos, por VUCE Direcelon de Direceldn da DIGEMID
fabricante y pais de dispositives médicos, por fabricante y pais de Productos Productas
productos Sanitarios para Bebes. Farmaceuticos/ | Farmacauticos/

Cirecclon de Direccldn da
“-Ley N 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Dﬁf;zgtos D'\I: ::iztl:m
Medicos y Producios Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 4%, 8° y 8°, y 2. Copla legalizada o fedateada del dacumento que acredile la transferancla (Treinta) | www.vuce.gob.pe ¥ y
. i . Productos Productes
Quwmta Disposicign Transiloria Complementaria y Finai, PN .
Sanitarios Sanitarios
Dias
-Decrelo Supremo N® 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para el Hakbiles
Regsire, Conlrol y Vigilancfa Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicas y Produclos Sanitarios del 27/07/1. Arllculo 8° Plaza para Plazo para
prasentar presentar

- Decreto Suprema N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Qperativo
del Componenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, del
Q9/07/2010. Arliculo 27, 4° y 5°,

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11104101 Arliculo 35°, 44° y 207"

- Ley N® 29060, Ley del Silencic Administralivo, dal 07/07/07. Primera
Drsposicidn Transitaria, Complemnentaria y Final,

15 dlas hébiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles

15 dlas habiles.

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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requisitos

- Derecho DE '~ ¢

- TRAMITACION. (| .

- PLAZO

I"*+INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
“too o+ . RECURSOS

g Bwaluacién | U | o
g  previar ¢ PARAT [ L | AuTorioao | -
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO T RESOLVER y - - -| 7 COMPETENTE.
8 T ol endrgs |, PROGEDIMIENTO X ResoLver | . o - :
z “¢  NUMEROY DENOMINACION: nabites)" |~ Lo TR T | RECONSIDERACION | APELACION
113 |Agotamiento de stock de Productos Farmacéuticos, Disposltives [1. Solicliud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nlimero 30 Ventanilla Unica de Director/a Director/a Direclor/a
Medicos, Productos Sanitarios y Productos Sanltarlos para Bebés |de SUCE deberd ramitarlo can el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comarcio Extarior | Elecutivo/ade la] Ejscutivofadela | General dala
Para productos farmacéuticos {(PF), dispositivos médicas (DM)y productos sanitarios para VUCE Diraccién de Direccidn de DIGEMID
bebés(PSB), ademds, el Interesado debe presentar Productos Produclos
Farmaceuticos/ | Farmaceuticos!
-Decistdn 783 que aprueba |as Direclrices para el agotamlento da 2. Copla da [a factura da compra consignando ei ntmero de late, serie o codiga de Para Para;| (Treinta) | www.vuce.gob.pe Direccidn da Direccién de
exislencias de praduclos cuya nolificacién sanitaria obligatoria ha idenfificacion cuanda corresponda, en el caso de productas o disposltivos en translto, Prod PF Dias Dispositivos Dispositivas
lerminado su vigencia o se ha modificado y aln existan productos en el uctos DMP| Habiles Medicos y Medicos y
mercadn del 11/03/13 Arliculo 1* al 5°. SB Productos Preductos
Sanitarios Sanitarios
sanit
-Resolireidn 1370 que aprueba los Farmatos para la Nuolificacian arios
Sanitana Obligatoria de productos de higiene doméstica, y absarbentes
de higiene personal, su renovacion, reconacimiento ¥ cambios; y la
eslnuelura correspondiente del codigo de dentificacién del 25M6H0
-Resolucion 1333, que aprueba Adiciones a la Reselucitn 797-Criterios
de homalogacidn de la codificacién en materia de cosméticos.
Formatos para la Nolificacién Sanilaria Obligatoria de productos
cosmélicos, su renovacian, reconacimiento y cambios; del 02/06/10. Plazo para Plazo para
presentar presentar

-Decreto Supremo N° 016-2011-5A que aprueba el Reglamanto para
el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicas y Produclos Sanitarios del 27/07/11, madificado
por Becrelo Supremo N* 001-2012-SA del 22/01/12 y Decreto Supremo
N* 016-2013 del 24/12/13  Arliculo 12°

- Decrato Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativa
del Camponenie de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del
09/07/2010, Articulo 2°, 4" y 5°.

Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
1104701 Adliculo 35°,44° y 207°

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

15 dlas habiles.

Plazo para
resolver
30 dlas hablles

16 dias hablles.

Plazo para
resolver
30 dlas hablles
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. = i iNsrANcms DE RESOLUCION DE
. ‘REQUISITOS ., " RECURSOS
[~} : = AUTCRIDAD *
o o LRSI T
& DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : ; NICIO DEL - _.  COMPETENTE: |-«
M Lo enrl : to | : PROCEDIMIENTO. | o 24 RESOLVER :
% NUMERO Y DENOMINACIGN- J{en % Uty I "7 v | RECONSIDERACION | ~ APELACION
114 |Autorizacién para formacién de kits de Productos Sanltarios o 1. Solicttud Unica de Gomerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el nimero 8.53% Vantanilla Unlca de Directorfa Direclor/a Director/a
Dispositlvos Médicos de SUCE debera tramitarlo con sl Cdigo de Pago Bancaric {CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a da la{ Efeculivo/adela | General ds la
VUCE Direcelon de Direccién de DIGEMID
Disposllivos Dispositivos
o Medicos y Medicos y
;\‘Decnlem iupr[en]w i:l, ?16-301S 1-S”A ?uz a;;’ruedba 1el R:glamegktl- para el Productos Productos
egislro, Gontrol y Vigilancia Sarilaria de Productos Farmacéuticos, y . b Sanltarias Sanitarios
[hspostivos Médicos y Praductos Sanitarias del 27/07/11, modificado 2. dustifteacion para la formacion del KIT. (Treinta) | www.vuce.gob.pe
por Decreie Supremo N° 001-2012-SA del 22/01/2, Artculo 18°
3. Autorizaclon expres de Jos titulares de registro sanitario o nofificacion sanftaria obligatoria Dlas Plazo para Plazo para
- Decrelo Supremo N”010-2010-MINGETUR, Reglamento Operative de los que forman gl KIT. Héabiles presentar 15 dlas | prasentar 15
del Componenle de Mercancias Restringidas de la VUGE, del habiles, dlas hébilas.
09/07/2010, Arliculo 2°, 4° y 5°.
.L;Jy %-1 2;#4. rLeélscfeLl::oc;g:r'lienlc Administraiive General del Plazo para Plazo para
t1/04 iculo 35%, 4%y rasolver resolvar
-Ley N® 28060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera 30dlas habiles | 30 dlas hablles
Dispasteidn Transitona, Complementana y Final.
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REQUISITOS .~

.~ INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

RECURSOS
z Eya!uan!én ik I . .
u P Y o -
g R T I T AUTORIDAD .
c DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO S A : Au}a o RESOLVER FR-&JCEDIMIENTO . COMPETENTE
e . i N N .
% NUMERO Y DENOMINACIGN fensum | ‘tenss |matre| (| lendlas T . | PARARESOLVER } - onsibERACION | APELACION
- o ' |Positt|Negat héb"“’_ - :
1 va va .

115 |Autorlzacién excepclonal para la fabricaclan o Importaclén de 1. Solicitud Unica de Comerclo Exlerior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para obtenar el nlimero 78.28% 3,081.9 X 7 Ventanllla Unica da Director/a Director/a Diraclor/a
produclos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos da SUCE deberd tramitario con el Cédige de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivo/a dala Ejecutivoa dela | Genaral dela
sanitarios sin registro sanitarlo o en condiclones no establecidas VUCE Direccién de Direccton de DIGEMID
en el registro sanltarle, para fines exclusivos de Investigacion Producloes Produclos

Farmaceulicos/ | Famaceuticos/

2. Copia da la autorizacidn dal estudio en invesligacion otorgada por la Oficina General de Para fines (-‘3?19) www.vica.gob.pe t[))ilmcci?l? de l[J)l;'echzT de
- Decrelo Suprema N 016-2011-8A que aprueba el Reglamento para (Investigacién y Transferencia Tecnolégica (OGITT) del Institulo Nacional de Salud. En el caso| axclusivos H ébi‘ils MSP:,S VoS P;p:ls VoS
el Regislra, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de Praduclos Farmacéuticos, |de una renovacion o exiensidn del lismpo para la realizacién del ensayo cfinico y ampliacién o de iies b d|n015 ¥ p e dcots v
Dispasitivos Médicos y Produclos Sanitarios dal 27/07/11. Articulo 20°, medificacion del iistado de suminisiro a importar, se presentard la copla de la aulerizacién investigaci gm ‘tuc.os Sm Iut;os

correspondiente. on anitanos anitarios
-Decrelo Supremo M° 023-2001-SA que aprueba al Reglamento de " . :
aslupefacientes, psicolropices y olras sustancias sujelas a fiscalizacidn [3.[ !Pro} ocslo ?e andlisls z ddut;uTanl: q]:e lnclluya ESP egﬁcac{:mns: Wcnlcas y resuitados de
samiana, det 22107101 Arliculo B° y 12~ olefsenie, segin comesponda, del producto en Invesligacién a importar.

7.95% 3144 Plazo para Plazo para
u L - -
Decreto SL.'p rema N° 017 2.006 SA que apruebva ¢l Reglamanto do 4. Proyecto de Rolulade del producto en fnvestigacion, que conlenga Iz informacién presentar 15 | prasentar 15
e o o oorl el 20107105, modificado por Dearsto | oule 69° dol e o1 Mhvaslg Clinicos on el Pard dias hablles. | dlas habiles
Supremo N° 00G-2007-SA det 0B/0E/07. Articula 769, 780 yg2o aenelarlc o! Reglamento da Ensayos Clinicos en el Pan, . :
- Decreto Supremo N” 010-2010-MINCETUR, Reglamenlo Operativo |5, Certificado de Buenas Praclicas de Manufaciura del fabricante del producio en Para fines
del Componenle de Mercancias Reslringidas de la VUGE, del investigacion, emitido por la Autoridad Compelente dei pals de origen o documento que exclusivos Plazo para Plaza para
09/07/2010, Articulo 2°, 4° y 5°, garantice su cumplimiento. de rasolver fesclver
Invastigaci 30 dias hébllas | 30 dias hablles
- ; - ! n

-Ley N" 27444, Ley de! Procedimiento Administralivo General del . , o
1170101 Articulo 357, 44° y 207* Para el caso de produclos biolégicos, el interesado deba presentar, ademas, [o siguienta: acadaémic

- Ley M 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transiloria, Complementaria y Final,

6. Certificado de negalividad de HIV, Hepatitis B y C y otros que determine la Autoridad
Nacional de Praduclos Farmacéuticos, Disposltivos Médicos y Productos Sanltarios, en el
caso de derivados de plasma humano.

7. Certificado de Negatividad de Encefalopatia Espongiforme bovina y olros qus considere Ja
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositives Méddicos y Productos
Sanilarios, en el caso de productos bloldgicos derivados da ganado bovino, ovino y caprino,

Nota: Para la importacién de medicamentos astupsfaclentas, psicolrépicos o precursoras
can fines de fnvestigacion clinica, el intaresado debe contar praviamente con el Carlificado
Oficial da Impartacion,

Para ol caso de invesligaciones con productos farmaceuticos, dispositivos medicos y
preductos sanllarios, ef Interesado deba da presentar ademas del requisito 1, fo sigulente:

8. Documento de aprobacion de la Invesligacion smitida por la entidad relacionada a la

invaetigasion en salud.
_/.".":.\
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’ ’ I " Deracho DE"" e - " INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS - . L PR RN TRAMITACIGN ‘; - ‘CALIF‘J(‘ACIL'IN : RECURSOS
Z Form p . Evaluaclén | PLAZO
g | wtan ‘ ‘ Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD

o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . . - RESOLVER . COMPETENTE

w ) NN T A Autof. |l fendlas | PROCEDIMIENTO | 0 coLver | - )

B NUMERO Y DENOMINACISN - o |codigf (en% UM | (enS/) |mdtic] , -[2 . . . "7 |RECONSIDERACION|  APELACION

of | . .. .| o |Poshi|negat] hibites) :
Uhle v | v | ive |
aclén 1 . '

116 |Autorizacién para la lmportacién de otros productos 1. Solicitud Unica de Comercio Extedor (SUGE) www.vuce,gob.pa. Para obtener el nimero 76.25% 3,011.8 X 7 Ventanilla Unica de Diractorfa Direclor/a Director/a
farmaceuticos,dlspositivos medi o productos sanitarios de SUCE debera tramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comerclo Exterior | Ejecutivo/a defa| Ejecutivofadela | General dala
cuando se requleran como complemento para |a realizaclén de un VUCE Direcclén de Direccion de DIGEMID
ensayo clinlce para fines exclusivos de investigaclon, Productos Producies

Farmaceuticos/ | Farmaceuticas/

2. Copla de [a autorizacidn del estudio en investigaclen olargada por la Oficina General de Direccldn da Direcelén de
- Decrelo Supremo N* 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para  |Investigacién y Transferancia Tecnaltgica {OGITT) del Instituto Nacional de Salud. En el caso {slete) Disposhivos Dispositivas
el Regisiro, Contral y Vigilancia Sanitana de Produclos Farmaceuticos, |de una renovacién o extensién del tlampo para |a realizacién dal ensayo clinico y ampliacion o Dlas wwiw.vuce,gob.pe Madicos y Madicos y
Oispastivos Médicos y Produclos Sanilarios del 27/07/11. Arilculo 20° modificacion del fistado de suministro a Importar, se prasentars la copia de la autorizacion Habllas Productos Praduclos

correspondlente. Sanitarios Sanitarios
-Decrelo Supremo N° 017-2006-SA que aprueba et Reglamento de Nota: Para ja imporiacién de medicamentos asiupefaclentas, psicotréplcos o precursores

. . . N Plazo para Plazo para
Ensayos Climcos en el Perl del 29/07/06, modificado por Decreto con fines de Investigacién clinica, el interesado debe contar praviamente con el Cerlfiicadol \ ¢ 15
Supremo N° 006-2007-5A del 08/05/07. Articulo 930 Oficlal de Importacion presentar 15 | presentar
. ' dias habiles. dias habiles.
-Decrelo Supremo N° 023-2001-SA que aprusba el Reglamento da
:ﬁll];:)er;c;er;lgz}a)_’_slg::)lr:ﬂ[co]s y1:l:as sustancias sujstas a fiscalizaclén |3, Copia da proforma del exportador sspecificande via de transparte, Plazo para Plazo para
anitara, de . Atticulo resolvar resolvar
30 dias habiles | 30 dlas habiles

- Decrelo Supremo N" 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componerite de Mercancias Restringldas de la VUCE, de| 4. Declaracién Jurada de no reexpartacion,
0910712010, Articulo 2%, 4* y 5°,
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del
11/04/01 Articulo 35°, 44° y 207°
- Ley N 29080, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera
Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.
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: ' Derecho DE - e - - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUIsITOS Tammacion | CAUFICACION - | RECURSDS
2 Form . [ - T Evaluacidn | PLAZO .
- ular |- - | -Previa - |. PARA INICIO DEL - AUTORIDAD
DENCMINACION DEL PROCEDIMIENTO ] T - RESOLVER |- COMPETENTE
8 SRR L4 B l2mel ]| rends |- PROCEDIMIENTO | e resoven :
b NUMERO ¥ DENOMINACION ' P Codig| (en% UIT) [ {en s/} |matic] .. habltes] " |- - T S RECONSIDERACION|  APELACION
. o 1oy o “w | |Positi[Negat| - héblles) .
Uble vo | Ivo ' .
aclén
17 (Autorizacion excepcional para la importaclén y uso de 1. Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Para obtener al nimero 7.79% 307.8 X 7 Vantanilia Unlca de Directer/a Director/a Direclor/a
dispositives médicos sin registro sanitario ¢ en condlclones pa  |de SUCE debera tramitario con el Cédigo da Paga Bancario (CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/e de la| Ejecutivoiadela | General de Ia
establecidas en el registro sanitario para fines exclusivos de VUCE Dlreccidn de Direcclén de DIGEMID
capacitacion, Produclos Productos
Farmaceuticos! | Farmmaceuticos/
{slele} www.vuce.gob.pe Direccldn de Direccidn da
- Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para {2, Documento de [a institucién educativa vinculada a la salud debidamente autorizada por el. Dias Disposltives Dispositivos
el Regisiro, Conlral y Vigitancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, |sector comespondiente en e que se sustenle el uso ds los dispositivos médicos por Hablles Madicos y Meadicos y
Dispasilivos Médicos y Produclos Sanitarios del 27/07/11, modificado profeslonales debldamente capacitados, por un tiempo limitado, o de la Instituclon u Productos Productos
por Decrelo Supremo N* 016-2013-SA del 24/12/13. Arliculo 20° forganizacion publica o priveda vinculada a la salud para & caso de aventos clentificos, Sanltarios Sanitarios
s " Plazo para Plazo para
» Decrelo Supreino N 010'2010'M'N.CETUR‘ Reglamento Oparativo 3. Listado de dispositivos con sus caracteristicas, en el que se detalla aspecificaciones pmem; 15 | presentar 15
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE. del técnicas, nombra, marca, madelo, cédigo, fabricante y pais de ser al caso. dlas habiles dlas hablles
09/07/2010, Arliculo 2°, 4* y 5°, ' ! * ! ' ) " *
«Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administralive Genaral del
1104101 Articulo 35°, 44° y 207° Plazo para Plazo para
resolver rasalver
- Ley N” 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera 30 dias habites | 30 dias hébiles
Msposicion Transitona, Complementaria y Final,
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- Ley N” 20080, Ley del Silencio Adminisirative, del 07/07/07. Primara
Disposicidn Transilona, Complementana y Final.

6. Informe clinice en el que sl médica tratante justifique la necesidad de dicho tratamiento.

7. Conformidad del director de la Institucion dende se vaya a aplicar el tratamienio,

*'Derecho DE " - - T * INSTANCIAS DE RESOLUCION BE
REQUISITOS |- rammAcian’ anm;Ac:gN o [ RECURSOS
Form Evaluaclen | PHAZO’ ) .
wlarl |. ‘  Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . RESOLVER COMPETENTE
of | - - Auto " ten dlas PROCEDIMIENTO - PARA RESOLVER .
NUMERO Y DENOMINACION cédlg| (en % UITY | {enS/) |mdtic] . RECONSIDERACION|  APELACIGN
- of o |Positl|Negat hdblles)
Uhic ‘vo | Ivo .
aclén
Autorizacidn excepcional parala importaclén y uso de productos|1, Solicilud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pa. Para abtener al niimera Gratuito | Gratuita X 1 Ventanilla Unica de Director/a Director/a Directoria
farmacéuticos, dispositives médicos o productos sanitaries para |de SUCE dabera tramitario con el Cadigo de Pago Bancario {CPB). Gomerclo Extarior | Ejecutive/a de la| Ejeculivo/a dala | General de la
la prevencion y tratamiento Individual VUCE Direccién de Direccién de DIGEMID
Produclos Productes
Fammaceuticos/ | Famacauticos/
- Decrelo Supremo N° 016-2011-8A que aprueba el Reglamento para 2. Receta médica (juslificacidn médica emitida por un profesional de [a salud prescriptor), {Un) ] www.vuce.gob.pe Direcclén de DIrecclc'Sn da
- o Dia Habil Dispaosltivas Dispasitivos
el Requstro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, )
. gt . . Medicos y Medicos y
Disposilivos Médicos y Producios Sanitarios del 27/07/11 modificado Product Product
or Decrelo Supremo N° 016-2013-SA del 24/12/13.  Articulo 20° roductos rocucos
P ) ) Sanitarios Sanitarios
-Decreto Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de |3, Informe da las caracterlsticas del producto o dispositivo (el informe de productos podra
Establecimienios Farmacéuticos del 27/07/11. Arlleulo 56° incluirse en la receta medica).
-Decrelo Supremo N° 017-2008-SA que aprueba el Reglamanlo de 4, Listado de productos o disposilives con sus caraclerislicas, segin coresponda (el listado Para uso Plazo para Plazo para
Ensayos Clinicos en el Perd del 28/07/06. Articulo 116° de productes podra incluirse en la receta médica), compaslvo presentar 15 | presentar 15
dias héblles. dlas hébiles.
- Decrelo Supremo N* 010-201 U‘MIN(.:ETUR‘ Reglamenlo Operalivo Para el caso de ulilizacldn de productos en Investigacidn para use compaslvo, el Interasado
del Componente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del d d isitos d o slaulants: Pl Pl
0910712010, Articulo 2%, 4° y 5° deba presentar, ademas, de los requisitos de los numerales 1 y 2, Io sigulenta: . azo para azo para
. . § (cinco) rasolver resolvar
- ol o 30 dias hébiles | 30 dias habiles
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General dal . . . : as
1504101 Adticulo 36° y 207° 5. Consentimiento informado par escrito del paciente o de su representante legal. Hébilas
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. Deracho DE- -

" INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

“REQUISITOS. mammaciey - [ CAURCATION | RECURSOS
B ‘Evaluacidn : '?LAZO N -
e f»‘:(!rl' 7 | ereia | PaRaf o AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) - !.’:; - Rue [T | ESOWER | wienTo | COMPETENTE
) . . 3 (R Aol ; I : VER
NUMERO ¥ DENOMINACION Codig] (ensium | fens/i |miwe| =7 | - | fendles PARARESOLVER | e constoenacion|  apetacion
Y B § " |Positi |negat| - hablles) :
Uble ve | lvo
aclén
} |Certificado de Registro Sanitarlo para productos farmacéuticos y {1. Soliclud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuca,gob.pe, Para oblener el nimero 73.57% 2,008.1 X 15 Ventanilla Unica de Dfractorfa Director/a Directar/a
dispositlvos médicos de SUCE deberd tramilarto con el Cddigo de Pago Bancario (CPB). Comarcio Exterior | Ejecutivo/a dala| Ejecutivo/a dela | Generaldela
VUCE Direccidn de Direccion de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceulicos/ | Farmaceulicos!
-Lay N® 28459, Ley de los Praduclos Farmacéulicos, Dispositivas 2. ELIMINA Diraccidn de Direccion de
Médicas y Productos Samlanos, del 26/11/09. Articulo 9° y Quinla {Quince) Dispaositivos Dispositivos
Disposicion Transitoria Complementarta y Final, Dias www.vuce,gob.pe Medicos y Medicos y
Hébiles Productos Productos
Sanitarios Sanitarios
-Decrelo Supremo N" 016-2011-5A gue aprueba el Reglamento para
el Registro. Conlcol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Para los slgulentes casos, se prasenta:
Dispostivos Médicos y Productos Sanitanos del 27/07/11. Articulo 4", g 58P -
257, 28", 124", 125°, 126°, 127°y 128°,
- Decrela Supremo N 010-201 D'MINC.:ETUR' Reglamento Opeativo -Cerificado de Buenas Praclicas de Manufactura emilido por |a autoridad o enfidad Plazo para Plazo para
del Componente de Mercancias Reslringidas de la VUCE, del . resentar 15 resentar 15
000712010, Arliculo 2°. 4° y 5 competente del pals de origan, P P
: - AN dlas habiles. | dlas habiles.
-Ley B” 27444, Ley del Procedimiento Adminislrativo General del .
140401 Articulo 357, 44" y 207" cuando se trate de productos galénices importadas, Plazo para Plazo para
rasolver resolvar

- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera
Disposecion Transitoria. Complementaria y Final,

-Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufaclura o su equivalenle emitido por la Auleridad o
Entidad Competente dol pals de origen, cuando se trala de produclos distéticos y|
edulcorantes, homeopalicos y recursos terapéulicos naturales importados,

-Documento que acredite el cumplimlento de Buenas Practicas especificas al tipo de
dispositivo de acuerdo al nivel de riesge emitido por la Autoridad o Entidad competenta del
pais de arigen o documento que acredils ol cumplimiento da Normas da Calidad especificas
al lipo de dispositivo médico, por sjemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
IS0 13485 vigente, FDA u olros de acusrdo al nivel de riasgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pals de origan, cuando se frate de dispositives madicos.

2. Rolulade mediato e Inmediato, segln lo autorizado en el Registro Sanitario.

Para el caso ds aquipos biomédicos de tecnologia contralada que emitan radiaciones
fonizantes, el interesadio debe presentar, ademas, lo siguiente:

3. Copia de la aulorizaclén para [a importacién del equipo emitido por al Institule Peruano da
Energla Nuclear-IPEN o Ia autoridad competente en la materia.

30 dias habiles

30 dias hatiles
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REQUISITOS

Derecha DE -

" CAURICAGION

" INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

TRAMITACION RECURSOS
zZ Evaluacién PLAZO
Q PARA AUTORIDAD
& Previa "
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO Auto - _RESQLVER PR:::IE(:;::VI[::I[‘-JTD COMPETENTE
a L o . ) B ; - | - PR . } .
3 NUMERO ¥ DENGMINACION “(ensfy. |matic| | . |- fendhs PARA RESOLVER | o CONSIDERACION| * APELACION
. = Sno 0|7 g~ |Postti{Negat| habiles).,
. Cobwat| o | TS
120 |Certilicado de Libre Comercializaclen 1. Salicitud Unica da Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtaner el nlimero 10.06% 397.2 X 15 Ventanilla Unica de Director/a Direclor/a Director/a
de SUGE debera tramitario con el Codigo de Pago Bancario {CPB), Comercio Exterior | Ejeculive/a de la| Ejecutivofadala | General dela
VUCE Bireccién da Direccitn da DIGEMID
Productos Productas
Diracelon de Direcclidn de
-Decrelo Supremo N° 016-2011-SA que apruaba el Reglamento para el Dispositivos Dispositivos
Regisiro, Control y Vigilancta Sanilaria de Productos Farmacéuticos, Medicos y Madicos y
Disposivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07H 1, modificado (Quince) “vuea.gob.pe Productos Produclos
por Decrelo Supremo N° 001-2012-SA, del 22/01/42, Ariculo 27° Sanltarios Sanitarios
-Decrelo Supremo N* 001-2012-SA que aprueba la modificacion del Dias
Reglamento para el Regislro, Conltrol y Vigilancla Sanitaria de Hablles
Praduclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Samlanos, del 22/01/12,
Primera Disposicion Complementana Transitaria,
-Decision 516 que aprueba la Armonizacion de Legislaciones en rzj:au: para1 5 Plazc; para1 5
malena de Produclos Cosmélicos del 08/03/02, Articulo 79. P dlas 2;:“ o5 p‘r’ie:::;brﬂﬂs
-Dectsidn 706 que aprueba la Armonizacion de Legfslaciones an
malena de Produclos de Higiene Doméslica y Productas Abscrbentes
de Higiene Personal del 1012/08. Articulo 7 Plazolpara Plazulpara
rasolver resolvar

- Decrelo Suprema N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componenie de Mercanclas Resiringidas de ta VUCE, de|
0%/07i2010, Adlicule 2*, 4* y5°.

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
11104101 Ardiculo 35°, 44 y 207°

- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administralive, del 07/07/07. Primera
Misposician Transitona, Complementaria y Final,

30 dlas hablles

30 dlas hablles
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. REQUISITOS

- Dgri_z;ilo DE' -

- INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
: "RECURSOS

g Inigio peL. . [ AUTORIDAR ;
o DENOMINACION DEL FROCEDIMIENTO _ RO . PROCEDIMIENTO. | COMPETENTE. | © .
a Lol BT Lo o7 | PARARESOLVER |t .- -
k4 . NUMERO Y DENOMINACION . ME e ST RECONSIDERACION | APELACKON -
Lo L Ll RN : % avc!dq SN . v EEA I co L
21 |Certificndo de Exportacion 1. Solicitud Unica de Comercio Exterier (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtener el numero 10.06% 397.2 18 Ventanilla Unica de Director/a Diractor/a Directar/a
de SUCE debera Iramitario con e Cédigo de Pago Bancario (CPB), Comerclo Exterior | Ejeculivofa de la| Ejecutivo/adela { Generalde la
VUCE Direcclén de Diraccidn de DIGEMID
Praduclos Productos
Farmaceuticos/ | Farmacsuticos/
Direcclédn de Diraczidn de
-Decrelo Supremo N 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para &l {Quince) Disposltives Dispositives
Registro, Gonlro! y Vigilancia Sanitana de Praductos Farmacéuticos, Dias vuce.gob,pa Medicos y Medicos y
Mispositivos Médicos y Productos Sanitarios del 27/07/11, modificado Habltes : D Productos Productos
por Decrelo Supremo N® GO1-2012-SA, del 22/01/12. Articulo 27° Sanilaros Sanitarios
- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamenio QOperalivo Plazo para Plazo para
del Componenie de Mercancias Reslingidas de la VUCE, dal presentar 15 prasentar 15
08/07/2010, Arliculo 2°, 4° v 5° dias habiles. dias habiles.
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General dal Bl s Plezo para
11404107 Adiculo 35°, 44° y 207° pisahank raeoor

- Ley N 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Piimera
Disposicién Transitorfa, Complemeniaria y Final,

30 dlas habiles

30 dlas habiles

166




;}%%*;}*Zg TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

oL R A R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
-!iE)QllJI.S.I-'l;OS‘ SR ‘CALIFICACION " coonl 0 Recursos

LAZO

5 PARAT | e | AuTORIDAD
3 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . RESOLVER | -," - "~ -~ | , COMPETENTE
: 0V DeNOMINACIGN “endfas. | FROCEDIMIENTO - A RESOLVER | - "+ - .
z NUMERO ¥ DENOMINACION it AL N [ ©707" | RECONSIDERACION |  APELACION -
2 B AR Posttl | Negat | - hdblies) : S
“vo |- v ’
22 |Opinién del Comité Especlalizado de] Minlsterio de Satud 1. Solicitud dirigida al Presidente del Comité Especializado. 26.89% 1,086.3 X 30 Tramite Comité
(CEMIS} Documentario de la| Especializado
DIGEMID
a) Respeclo a la inscripeion de las especialidades farmacéuticas que . .
{engan mas de un Ingrediente Farmacéutico Activa-iFA, cuando la Z;JeSuster:::: do eﬁca';: )::I: Bg::d:g cba;ado en IMDE chén ° eslllxdfos (przclinicos Z.dl!glc;z) {Tralnta)
asociactbn o combinacion no se encuentren comprendidas en las ?annaz:-:lsl uyan eviden ‘eacla 'y segundad, para el caso de espaclalidads
calegorias de los numerales 1y 2 del articulo 10* de la Ley N° 29459, cas.
b} R lo det duct turales d Jud Dlas
especia oe las praductos naturales de Uso en salud que Para &l caso de productos naturales de uso en salud se debe presentar Informacién Habilas

conlengan combinaciones con sustancias quimicas que tengan

actividad biolbgica definida. bibliogréfica que sustente el uso tradicional y la seguridad da uso.

-Ley N® 29458, Ley de [os Productos Farmacéuticas, Dispositivos 3. Pago por Derecho de Trémite.
Médicos y Praducios Sanitarios, del 26/11/09. Ariculo 11°,

-Decreto Supremo N 016-2011-SA que aprueba el Reglamento para
el Registro. Control y Vigiancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposiivos Médicos y Producios Sanitarios del 27/07/{1, modificado
por Decreto Supremo N° 001-2012-S4 del 22/01/2. Articulo 40°

-Decrelo Supremo N° 010-87-SA que aprueba el Reglamento para el
Registra, Confral y Vigilancia Sanilania de Productos Farmacéulicos y
Afines. del 24/12/97, modificado por Decreto Supreme N° 004-2000-SA
del 22/10/00 y Decreto Supremo N° 020-2001-SA del 16/07/01. Arlculo
8i"

-Ley N 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del
11/04/01 Articulo 35° y 44°,

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitoria, Complementaria y Final.
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o
ek - - ‘Derechg DE =] L e ’ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS I TRAMITACION = - [ = -CAL"i'CAC;ldN- : RECURSDS
g = : . Evaluacion | . PLAZO
z Form{ . . . . . L
% ular{ . o | peevia | " PARA INICIO DEL AUTCRIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO of . Lo Auto - RESOLVER FROCEDIMIENTO COMPETENTE
a . S ) {en dfas - PARA RESOLVER
= NUGMERQ Y DENOMINACION © |cédig] {en3 UMy | {ens/)) |matic - ) . | RECONSIDERACION APELACION
ot | . |- [|PositlinNegat hébiles)
Uhle i . vo | Ivo
aclén
Certificado Oficial de Importacién de Estupefacientes por encargo [1. Salicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gab.pe, Para ablener el nimero 32.63% 1,268.9 X 16 Ventanilla Unica de Director/a Diraclor/a Director/a
de SUCE deberd tramitario con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comercio Exterior | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/fade la | General de la
VUCE Direcclén de Direccién de DIGEMID
Produclos Produclos
Famaceuticos | Farmacautlcos
. o
1[:‘:(:;‘;[? '1';,),' r\: df )2;01965" Ley General de Drogas, del 21/02/78. Articulo 2. Copia de la Proforma del exportador especificando via de transporte. {Quince) | www.vuce.gob.pe
- - Plazo para Plazo para
-Ley M" 20459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos . . Dias
ontar 15 resentar 15
Médicos y Producios Sanitarios, del 26/11/08. Arllculo 17° 3. Declaracién Jurada de No resxportacion. Habiles g Tn‘:hils: pdlas hébiles
-Decreta Suprema N° 023-2001-SA, que aprueba &) Reglamento de
Eslupefacienles, Psicolrépicos y Olras Suslancias Sujetas a
Fiscahzacion Sanilara, del 22/07/01, modificado por Decrelo Supramo
ari 20 par;
N1 010.2005-5A del 14/04/05 Arficulo 87,120 y18* Plazo pare P::solsera
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operaiva 30 dlas habiles | 30 dlas hetiles
del Componanie de Mercancias Resledngidas de la VUCE, dal
00/07/2010. Articulo 2%, 4" y 5°.
-Ley N” 27444, Ley del Procedimenlo Adminisirative General del
1104101 Articulo 35°, 44" y 207*
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07, Primera
Disposicion Transilorra, Complementaria y Final,
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Y o
DerechoDE - | . - . o L INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS . TRAMITACIGN - CALIFICACIGN - =X . .. o - RECURSDS
Z o : -Evaluacién PLAZO -
i Form .
a
= ularf | - . Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
u af . {Aue {endfas | PROCEDIMIENTO | o oo wEsOlVER .
= NUMERO ¥ DENOMINACION . Cédig| (en% UM | {ens/) |mitlke e RECONSIDERACION]| APELACION
of . . o |Pasiti |Negat hidbiles)
whie] | vo' | wo :
aclén .
124 {Certificado Oficial de importacion de Patrones o Estdndares de  |1. Solicitud Unica de Comerclo Exterior (SUCE) www.vuce,gob,pe, Para obtener el nimero 30.84% 1,218.3 X 15 Ventanilla Unica de Diractor/a Directorfa Direclor/a
referencia de Estupefacientes por Encargo de SUCE debera tramilarlo con el Cédigo de Pago Bancario (CFPB). Comarcio Exterior | Ejecullvofa de la| Ejecutivofadala | Generaldela
VUCE Direccién de Direccidn de DIGEMID
Produclos Productos
Farmaceullcos | Farmaceullcos
o l o .,
ﬁfc:‘i:\ 5:3 r;l 4,?' 301965“ Ley General de Drogas. del 21/02/78. Articulo 2. Proforma del exportador especificando via de transporte. (Quince) | www.vuce.gob.pe
-Ley N 29459, Ley de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos Dias
Médicos y Produclos Sanitarios, dal 2671109, Articulo 170 3. Declaracidn Jurada de No reexportacion. Habiles Plazo para Plazo para
presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreto Supremo N° 023-2001-5A, que aprueba el Reglamanto de
Estupelacientes, Psicotropicos y Otras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacion Sanitana, del 22/07/01, modificado por Decreto Suprema
N™ 010-2005-SA del 14/04/05. Articulo 8% y 12°
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo
del Componente de Mercanclas Restnngidas de la VUCE, del |
09/07/12010, Arliculo 2°, 4° y 5°, Plaze para Plazo para
resolver resolver
30 dias hébiles | 30 dlas habiles
-Ley N” 27444, Lay del Precedimiento Administrativo General del
11/04/01 Adiculo 35°, 44" y 207°
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Adminisiralivo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transilona, Complementaria y Final.

169




TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE- e - Pl - INSTANCIAS BE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRamTacion | CAMFICACION | RECURSOS
& " {torm “Evaluacién | - PLAZO STORIDAD
8 ulari Frevia . PARA INICIO DEL . AT
8 DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO I Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
8 ] . . - r - .
. S S : AR ESOLVE| .
% NUMERO ¥ DENOMINACION codigf en s Uiy | (ens/y |mitie] - - {en dias - | PARARESOLVER | .. ONSIDERACION| APELACION
o .| Positl | Negat|  hdblles} :
o/ o sitl J Rk . .
Uble e | e
. | acign ) 7 : 7
125 |Certificado Oficial de inporiaclén de Pslcotrépicos ¢ Precursores |1, Soliciiud Unica de Gomerdio Exteriar (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtensr el nlimero 10.61% 418.1 X 15 Ventanilla Unica de Director/a Director/a Director/a
de SUCE deber4 tramitarlo con e] Cddigo de Pago Bancario (CPB), Comerclo Exterior | Ejecutivo/a de la| Ejecutivefadala | Generalde la
. VUCE Direccion de Direccién de DIGEMID
Productos Productos
Famacsuticos Farmacseulicos
E i @ 22085 d 3 " N
?fc:i:’ '1'8,5,' r: 4“2 2 " Ley General de Drogas. del 21/02/78. Articulo 2. Proforma del expertador especificando via de transporte, (Quincs) | www.vuce.gob.ps Plazo para Plazo para
19,427 13", y 18 prasentar presentar
Dias 15 dlas habiles, (15 dlas habiles.
-lLey N" 29459, Ley de los Productes Farmacéulicos, Dispositivos Habiles

Mégdicns y Produclos Sanitarios, del 26/14/09. Articulo 179

-Decralo Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba e! Reglamento de
Eslupefacientes, Psicotrapicos y Otras Sustancias Sujelas a
Fiscalizacion Sanilaria, del 22/07/01, modificado per Decrato Supremo
N® 010-2005-5A del 14/04/05 Articule 8° y 12°

- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
det Componenie de Mercancias Restringidas de la VUCE, dsl
09/07/2010, Articulo 2°*, 4° y 5=,

~Ley N° 27444, Ley del Procegdimiento Administrativo General del
1104/ Articulo 35°, 44° y 207°

- Ley N" 29060, Ley del Silenclo Administrativo, del 07/07/07. Primera
Dispasicion Transilona, Complementaria y Finak.

3. Declaracidn Jurada de No reexportacian,

Plazo para
resolver
30 dias habiles

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

' perecho DE e e * .INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITGS  TRammACiGN | CAUFICACION . ' + RECURSOS
§ “1eorm| - “Evaluacion | - FLAZO - ’ Jronts
& ularl . -_Previa _PARA INJCIO DEL - AUTCRIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . RESOLVER Iy COMPETENTE
B | of : Ao Tendfas ‘| T TOCEOIMIENTO | b pa REsOLVER : '
= NUMERO Y DENOMINACION cédig| {en % UIT).| (enS5/) |matic - h i . RECONSIDERACION |  APELACION
R R - [ Positt|Negat| hdblles)
o/ S e |7 .
Ublé | vo | vo ’
. - . aclén . )
126 (Certificado Oficlal de Importacidn de Patrones o Estdndares de 1. Sclicitud Unica de Comercie Exterior (SUCE) www.vuca,gob.pe, Para obiener gl nimero 10.61% 418,2 X 15 Ventanilla Unica da Directorfa Directorfa Director/a
Referencia de Psicotréplcos o Precursores. de SUCE debera tramitardo con el Cédige de Page Bancario (CPB). Comarcio Exlerior { Ejeculiva/a de la| Ejscutivo/adela | Generaldala
VUCE Diraccidn de Direccidn de DIGEMID
Productos Productos
Farmaceuticos | Famnaceuticos
-Lay N" 29459, Ley de los Productos Farmacéuticas, Dispositivos 2. Profamma del exportader especificando via ds transport (Q;:';:e) i b,
tedicos ¥ Praductos Sanitanios, del 26/11/09, Articulo 17° Sl P " 8speciiican porie. Habiles \VLCa.gob.pe Plazo para Plazo para
prasentar presentar

-Dacreto Ley N° 22085, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Artlculo
10, 12°, 13", 140y 160

-Degreto Supremo N° 023-2001-8A, que aprueba el Reglamento de
Eslupefacientes, Psicotropicos y Ofras Sustancias Sujelas a
Fiscalizacion Sanitana, del 22/07/01, modificado por Decralo Suprema
N® 010-2005-5A del 14/04/05. Articulo 8° y 12°

- Decrelo Supremo N° 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operative
del Componenle de Mercancias Restringidas de la VUCE, dal
/0712010, Articulo 2°, 4° y 5°

-l.ey N* 27444, Ley del Procedimiento Adminisirative General del
11/04/01 Arliculo 35°, 44° y 207°

- Ley N° 29060, Ley de! Sitencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicidn Transilona, Complementaria y Final.

3, Declaracion Jurada de No resxportacion.

15 dias hébiles,

Plazo para
rasolver
30 dlas habiles

15 dias habiles.

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

e
R

it
te

INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

Derecha DE IR
REQUISITDS CTRAMITACION | CAUIFICACION RECURSOS
z - erm| - R R l;:vaiuactdn S Plazo -
a Form . . e L : Lo .
- : AERETE R FUIPEERT B : D
& ularl . Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
o DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO 1+ : IR A v RESOLVER P COMPETENTE .
w . " . el s ColAute | " en dias PROCEDIMIENTO PARARESOLVER |
Y " NUMERD Y DENOMINACION 7 |codigd (en % UMy | lenss) fmdtie| o[ .| lEm@RE o RECONSIDERACION | - APELACION
' S S Sobeg o LT s | g |Positi|Negat]  hablfes)
00 s el Loifewer|iwe |0
: - : . A L1 . : REEE X - o
127 [Certificado Oficlal de Exportacian de Estupefacientes {(ENACO) 1. Salicitud Unica de Comercia Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe. Para obtenar sl nimero 3.72% 146.8 X 15 Ventanilla Unica de Direclor/a Direclorfa Director/a
de SUCE debera tramitarlo con el Codige de Pago Bancario (CPB), Comercio Exterlor | EJecutivo/adela| Ejecutivo/adela | Generalde la
VUCE Direccion de Diraccion de DIGEMID
Productes Productos
Farmaceuticos { Farmacsulicos
-Dacrelo Ley N° 22095, Ley General da Drogas, del 21/02/78. Artleulo 2. Cerfificado de Importacion da Estupefacientes en original, expedide por |a Autoridad
117, 12°123°, 14% y 180 Competente del pals importadar. ' {Quince) “Vuce.gob.pa Plazo para Plazo para
presenlar presentar
dias hébiles, dias hablles,
-Ley N" 20450, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Disposilivos 3. Profo del exportador especifizando via de Iransparta, Dias 16 dias hatiles. | 15 dias le
Médicas y Produclos Sanilarios, del 26/11/08, Articula 17° . rma del exp pecificando parte. Habiles

-Decreto Supremo N° 023-2001-5A, que aprueba el Reglamento de
Eslupefacientes. Psicolrépicos y Otras Sustancias Sujelas a 4. protacolo de analisis de la sustancia 0 medicamento a exportar.

Fiscalizacion Sanilana, del 22/07/01. Articulo 8° y 15° Plaza para Plazo para

resolver resolvar
30dlas hablles | 30 dias habiles

Nota: efectuada la exporiacion, el interesado prasentara la folecopla de la factura respactiva y
- Decrelo Suprema N® 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operalivo  [la Declaracién Unica de Aduanas (DUA), acompariados del Certificado de Impontacién de
del Camponente de Mercancias Restringidas de la VUCE, del eslupefacientss en original expedido por la Autaridad Compelente del Pals imporiador,
09/07i2010, Articulo 2°, 4° y 5° Arlieulo 15° ¥ 16° del Decrate Supremo N* 023-2001-5A, que apruaba el Reglamento de
estupefacientes, psicotrdpicos y oiras sustancias sujelas a fiscalizacian sanltaria,

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04101 Articulo 35°, 44° y 207°,

- Ley N* 29060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera
Msposicdn Transilona, Complementaria y Final,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

* INSFANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

REQUISITOS - © -

+Evaludeldny,

= .
w . . g ; C -
[ § “ | PaRA C F AUTORIDAD
= - « Previa . Risb i 20N R .
° DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . M o RESOLVER | - INICIO DEL COMPETENTE
w i Do - Ato Pan s | TROCEIMIENTO | b paresowver |
= NUMERO Y DENOMINACION - métic] N ERS RPN B <o TN | RECONSIDERACION | APELACION
Pal i Pos(t |Negat - hiblles)"|. e . L i : :
. 3 ‘.-“‘m 1.0 .
128 |Certificade Oficial de Exportacidn de Estupefacientes, 1. Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) www.vuce,gob.pe, Fara obtener al nimero 2.88% 108.2 X 16 Ventanilla Unica de Director/a Diractor/a Director/a
Psicotréplcos y Precursares. de SUCE dabera tframitario con el Cédigo de Pago Bancario (CPB). Comarelo Exterior | EJecutivo/a de la| Ejsculivo/adela | General de la
VUCE Direccldn de Diracelon de DIGEMID
Praductos Productos

Farmaceuticos | Fammaceuticos

-Decrelo Ley N" 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78, Arliculo (2. Centificado ds mportacion del Estupefaciente, Psicotrépico o Precursores en aoriginal,

11,120, 13", 14°y 16° expedido por la Autoridad Competente del pals importador. {Quince) | www.vuce.gob.pe

Plazo para Plazo para
presaniar presentar
15 dias habiles. | 15 dias hablles.

-Ley N" 29458, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposilivos Dias
Médicas y Producios Sailanas, del 26/11/08, Articlo 170 3. Proforma dai exportador especificanda via de transporte. Habiles
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de
Eslupefacientes, Psicalrdpicos y Otras Susiancias Sujetas a 4. Protocolo de analisis de Ia suslancia o medicamento a exporiar,
2
Fiscalizacion Sanilana del 22/07/01, Arliculo 8° y 150, P:2§2|5era P:Zzzle::a
Nota: Efectuada la exportacién, el interesado presantara la fotocapla de la factura respacliva y 30 dias habiles | 30 dlas habiles

la Declaracion Unica de Aduanas (DUA), acompafiados del Certificado de Importacion de
- Decrelo Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo  |Estupefacientes en ariginal expedido por la Auteridad Competente del Pals importador.
del Componente de Mercanclas Restringidas de la VUCE, del Artlculo 15 y 16 def Decrelo Supremo N° 023-2001-SA, que aprusba el Reglamento da
09/0712010, Arliculo 2°, 4° y 5° estupefacianles, psicolrdpicos y otras sustancias sujetas a fiscalizaclon sanitaria,

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
1104101 Ariiculo 35%, 44° y 207°

- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Dispostcion Transiloria, Complementaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

U DerechoDET T [ e e | INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS - TRamMmACION « | “CAUFICATION . RECURSOS
§ . - | Evaluacién - " - o ‘A_D
2 p : - “Previa - |7 ~PARA AUTORIDAD - |-,
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO w T | RESOLVER | - inicio DEL *| COMPETENTE o
8 ' ; ‘ o co Clendigs | PROCEPIMIENTO 4 oy paresover [ 0
= NUMERO Y DENOMINACION Y fen % UIM oy - . S | RECONSIDERACION | APELACION
. ! . R | positi | Negat| - hébiles) .
Jovo | o o2
23 |Autorizaclén para Ja adquisicién de sustancias estupef, ites, 1. Solicitud Unica de Comarcio Exterior {SUCE) www.vuce,gab.pe, Para oblenar el nUmero Gratuito | Gratuilo X 15 Ventanilla Unica de Diractor/a Direclor/a Diractor/a
psicotréplcas, precursores u otras sustancias sujetas a de SUCE deberd ramitarlo con el Cédigo de Pago Bancario {CPB). Comarclo Exterior | Ejacutivo/a de la| Ejecutivafadela [ Generaldela
fistalizacién sanitaria con fines de investigacisn, VUCE Direccion de Direccién de DIGEMID
Preductos Productas
Farmaceuticos | Farmaceuticos
-Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento da S PN
Eslupefacienles. Psicotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a ?,;ilN;::tocoro da investigacion comespandiente, aulorizado por el Ministerio do Salud {Quince) | www.vuce.gob.pe
Fiscalizacidn Sanuaria del 22/07/07. Artleule 29° y 37° ) Plazo para Plazo para
presenlar presentar
Dlas 15 dlas hablies. | 15 dlas habiles.
Nota; Al lermino de la investigacién, 1a Institucién a cargo de ella, debers presentar 2 la Habiles

- Decreto Supremo N* 010-2010-MINCETUR, Reglamento Operativo
del Camponente de Mercancias Reslringidas de la VUGCE, del
00712010, Adticulo 2°, 4% y 5°,

-Ley N* 27444, Ley del Procedimienlo Administralivo Ganeral del
11404401 Arliculo 35° y 207"

- Ley N” 29060, Ley del Silencio Adminislrativo, del 07/07/07, Pimera
Misposicién Transiloria, Complementaria y Final,

DIGEMID un informe en el que dara cuenta del consumo de Jos estupefacientes,
psicotrapicas, precursores de use médico u olras sustancias sujatas a fiscallzaclén sanitaria
efectuado asi coma da los resultados obtenidos. Uiimo parrafo Arflculo 37 dei Decreto
Supremo N* 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de sstupafacientes, psicotréplcos y
otras suslancias sujelas a fiscalizacién sanltaria.

Plaze para
resolvar
30 dlas habiles

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

" DerechaDE-* -

‘ SR ACIPETY KR . INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS . mRamTACie |- CAMFCACION <l ‘ RECURSOS
§ - |Form - | Evaluacign | PLAZO 7
] ularl o - |__Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . e = RESOLVER . COMPETENTE
5 o/ o I Rl RS {endas: | PROCFOIMIENTO | o A RESOLVER
E NUMERD ¥ DENOMINACION Codig| (en % UIT) [". {en 5/ |mitlc| .- . - . RECONSIDERACION|  APELACIGN
- of |- Sif g |Pasteifregat| hdblles). :
Ubie vo-|-lvo
aclén
30 |Designacion de Supervisor para la Verificacion de pesaje & 1. Solicitud dirigida alla Direclorala Ejecutivo/a de [a Dirsccln de Preductos Farmaceuticos, 8.27% 247.8 X 5 Tramite Direcloria Diractorfa Diraclor/a
Incorporacidn de estupefacientes, psicotréplcos, precursores u  |con cardcler de Declaracion Jurada, suscrita por ellla Representanta Legal y el Diractor/a Documentario de la | Efecutiva/a de la| Elecutivo/adela | General de la
otra sislancia sujeta a fiscalizactén sanitaria en el laboratorio lécnica del laboratorio fabricante, segin formalo, DIGEMID Direcclén de Direccldn de DIGEMID
fabricante o por encargo de otro establecimiento {de ambito Lima Produclos Produclos
Metropolitana). Farmacsuticos Farmacauticos
hitp:/Awww digemid.minsa.qob.pe/Main asp?Seccion=45: Porole a Av.Parque de las
-Decrelo Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Artlculo | 2 2et.digemid.minea.qob. pe/Main. asp?Seccion=452 i
ar y Y g fabricar {Cinco) | Leyendas N® 240- Plazo para Plazo para
San Migus! presentar presentar
-Decrelo Supremo N® 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de :'35 15 dias hablles, | 15 dias hébiles.
Habiles

Estupefacienies, Psicolropicos y Olras Sustancias Sujetas a
Fiscalizacidn Sanilara del 22/07/01. Artlculo 18° y 19°,

“Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Ganeral del
i1/04/01 Arlicule 35°, 44" y 207",

~ Ley N” 28060, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07, Primera
Dispaserdn Transitlona. Complementaria y Final,

2, Pago por Derecha de Tramite.

Nota: Para el caso de fabricacién por encargo, la solicitud debera estar firmada, ademds por
al Director técnlco de la Drogueria o Director técnico de la Empresa Thular dal Reglstro
Sanilario. Articulo 19 del Decreto Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento da
estupefaciantes, psicotrdpices y Olras sustancias suelas a fiscalizacién sanitaria.

Plazo para
resoiver
30 dias habiles

Plaza para
rasolver
30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

. : R R T INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS © TRAMITACIGN SA%IFICACFI')N ) RECURSOS
2 Form Evaluacién’| PLAZO | UTORIDAD
o - D
5 ularl Previa' | - PARA . INICIO DEL AUTCRIDAD
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) Lo — RESOLVER | . COMPETENTE
s of | - - Auto {en dfas | PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z NUMERQ Y DENOMINACION Codig| {en % UITH | (ens/) {métie RECONSIDERACION]|  APELACION
Posit! [Negat| hdblles)
o/ o 53t
Ubic vo | lvo
aclén
131 |Visacidn del Libro de Control de Estupefacientes y/o 1. Solicitud dirigida alfta Direclorala Ejscutivo/a de la Direccién de Productos Farmaceuticos, 3.09% 122.2 X 10 Tramita Director/a Diraclor/a Director/a
Psicolrdpicos de Droguerias (dmblto Lima Metropolitana), con cardcler de Declaracién Jurada, suscrila por elfla Representante Lsgal y elfla Director] Dacumentario de la | Ejecutivo/a de la| Ejecutivola daia | General dela
almacenes Especiallzados (de los Organas Desconcentrados de 1a técnico, segin formato. htlp:ﬂwww.clismid.minsa‘gob.peIMain.asp?Sacc=452. DIGEMID Direccldn de Direccién de DIGEMID
Autoridad Nacional de Salud y de las Autoridades Reglonales de Praductos Praduclos
Salud) y Laboratorios. Farmacsuticos Famacsulicos
Av.Parque da [as
Dacral " 22085, 2 R .
422"‘3 A Ley N° 22085, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Arliculo 2. Libro follado para el controt de estupefacianta y/o control de psicotrépicos (Dlez) | Leyendas N* 240- Plaza para Plaza para
San Miguel prasentar presentar
Dias 15 dias habiles. 15 dias habiles.
-Decrelo Sugremo N" 023-2001.54, que apruteba el Reglamento de Habiles
Eslupefacientes, Psicolropicos y Otras Sustancias Sujelas a 3. Adjuntar Libro anterfor cuando corresponda.
Fiscahzacion Sanilana del 22/07/01. Artlculo 40°, 44°, 45% y 46°.
-Decrelo Supremo N° 014-2041-5A que aprueba el Reglamento de .
Eslablecimienios Farmacéulicas del 27/07/11. Articulo 367, 75°y gge |4+ F@go por Derecho de Tramite Plazo para Plazo para
resolvar resolvar
30 dias habiles | 30 dias habiles
-Ley N 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del
11/04/01 Artleulo 35°, 44° y 207*
- Ley N 29060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera
Cusposicion Transitona, Complementaria y Final.
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Prn S TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

T
Sl
‘ vt |- Bereciobe | o Lo © INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS  YRAMITACIGN: __CN-lFlQAVC:l.QN_: . RECURSQS -
g Form 1. "~ | Evaluacisn | PLAZO
= - ularl . ‘ Previa | PARA INICIO DEL AUTORIDAD
Q DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . : - RESOLVER : ; COMPETENTE
& . o/ . Auta] {endfas -| PROCEBIMIENTO “f o 0 o RESOLVER
= NUMERO ¥ DENOMINACION . |Cédig] {en% UIT} | (en 5/} |matic RECONSIDERACION |  APELACION
. : B Positi |[Negat| héblles) :
o/ ° M NEB:
Ubie |- . vo vo
acldn| | . .
132 |Callficacidn de Saldes descartables y verificacldn de destrucclén Gratuito | Graluite X 30 Tramile Director/a Director/a Director/a
de Estupefaclentes, Pslcotrépicos y Precursores de: 1. Solicitud dirigida allla Director/a Ejecutivela de Ia Direccldn de Praductos Farmaceuticos, Documentario de la{ Ejecutivofa de la| Ejecutivo/a dela | Generalde la
con caracter ds Declaracién Jurada, suscrita por elfia Reprasentante Legal y slfla Dirsctorfa DIGEMID Diraccién de Diracclén de DIGEMID
técnico, segdn formato, Productos Productos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
a} Droguerias (ambito Lima Melropolitana); hitp:#/www.digemid.minsa.gob.pe/Main. asp?Sacclon=452 (Treinta)
. . Av.Parque de las
b} Lahoralonos (ambito Lima Metropolianal; 2. Relacion de Sust:fnclas yio Medicamentos con con.lanldn as!upetaclenle, psicotrdpices o Dias Leyandas N° 240- Plazo para Plazo para
precursor da uso médico u otra sustancia sujeta a ffscalizacién sanltaria,

San Miguel presentar prasentar
¢} Aimacenes Especializados de los Organos Desconcentrados da la Hébiles 15 dias hdblles. | 15 dlas habiles.
Autondad Nacional de Salud {OD) y da las Autoridades Regionales de
Salud (ARS),

-Decrelo Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78, Arllculo Plazo para Plazo para

a5 resolver resclver
30dlas h&blles | 30 dfas habiles

-Decrelo Supremo N° 023-2001-SA, que aprueba el Reglamento de .

Eslupefacientes, Psicolrdpices y Otras Sustanclas Sujetas a

Fiscalizacion Sanilaria del 22/07/01, Artleulo 55°

-Ley N" 27444, Ley de! Procedimienio Administrativa General del

11/04/01 Articulo 35° y 207°

- Ley N® 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera

Disposicién Transilona, Complementaria y Final.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

+ * Dereche DE L e INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITAG N - CALIFICACION RECURSOS
E Form Evaluscign | PLAZO,
5 ularl Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD .
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
a8 ' : o/ Auto {endfas | PROCEDIMIENTO 'f o RESOLVER
Z NUMEROD Y DENOMINACION Codig| (en%um}| (enst) [mdte] - RECONSIDERACION |  APELACION
: o/ o o [Postti|Negat| hdblies}-
Uble | vo § iva
. . I - .. |ackén e )
133 |Recepcidn, evaluacian y custodia de sustanclas o medicamentos |1, Solicitud dirigida alfla Director/a Ejeculivo/a de la Diraccidn de Produglos Farmaceuticos, Graluito | Gratuilo X 5 Tramite Diraclor/a Director/a Direclorfa
stijetos a fiscalizacion sanitaria por cierre o clausura definitiva de:|con caricter de Declaracian Jdurada, suscrita por ella Representante Legal y elila Directar/a Bocumantario da la | Ejeculivoia de la| Ejscutiva/a dela | General de la
Técnico, denlro de los 15 dlas hablles anteriores al clare o clausura definiliva dal DIGEMID Diraceidn de Direcclon de DIGEMID
eslablgcimienta, Productos Preductos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
a) Droquerias (Ambilo Lima Metropalitana); http:#www.digemid. minsa.gob, pe/Main.as PSeccion=452 {Cinca)
Dias Av.Parque de las
b} Laboralorios (dmbito Lima Metropolitana); 2. Presentacian de los Libros de Control da Estupafaciente, Hablles | LeYandas N* 240- Plazo para Plazo para
San Migusl prasentar presentar

¢} Almacenes Especializados de los Qrganos Dasconcentrados de la
Autondad Macional de Salud (OD) y de tas Auloridades Reglonales de
Salud (ARS)

-Decrelo Supramo N° 023-2004-54, que aprueba el Reglamenio de
Estupelacientes. Pstcolrdpicas y Olras Sustanclas Sujelas a
Fiscalizacion Sandana del 22/07/04. Artlculo 56°

-Decreio Supremo N° 014-2011-3A que aprugba el Reglamento de
Eslablecimientos Farmacéulicos del 27/07/11, Ariculo 23°

-Ley N® 27444, Ley del Procedimienlo Administralivo General det
1104191, Aticulo 35° y 207°

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

3, Listado de fas sustanclas controladas o medicamentos
custodia y postarior destruccion,

yua las contlenen, a entregar para

15 dias héblles.

Plazo para
resolvar
30 dlas hébllas

15 dlas habiles.

Plazo para
resolvar
30 dias héabiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUIsITOS TRAMITACION CALIFICACION | RECURSOS
é Form Evaluacign |  PLAZO :
£ 7 | utanl . Previa PARA . INICTO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO - c . RESOLVER : COMPETENTE -
H SRS Aute[ | fendgs | PROCEPIMIENTO | o nResowver |
z NUMERO Y DENOMINACION - . |cedig| tense uimy | fen s/ |matre| 5] ) i ERE SRR RECONSIDERACION| . APELACION
B R S SR | o | Positi [Negat| - hiblles) : -
Uhte| | v |rive -
. S Cadenf e ’ ¢
34 |Verificacion de Centrifugacidn, traslado de lote para secada, 1. Solicitud dirigida alfla Direclor/a Efecutivo/a/a de la Diraccién de Producios Famacauticas, 9.28% 366.4 X 5 Tramite Director/a Diractorfa Directorfa
tamizacién, homogenlzacldn y verificacion de pesaje y embalaje |con cardcler de Declaracidn Jurada, suscrita por elfia Represantante Legal y elfla Director/a Documentaric ds la | Ejecutiva/a da |a Ejecutivofa de la | General de la
de cocalna hase para exportacién segun corresponda (ENACGQ)  |Téenico, segln formato. DIGEMID Direcclén de Direccion de DIGEMID
Productos Productos
Fanmaceuticos | Fanmaceuticos
| 0
ml’:necrelo Ley N° 22095, Ley General de Drogas, del 21/02(7e. Artledlo 2. Protocala de Andlisis de la sustancia a exportar. [cinco) Plazo para Plazo para
presentar preseniar
-Decrelo Supremo N° 023-2001-54, que aprueba el Reglamento de Av.Parque de las 15 dlas hablles. |15 dlas habiles.
Estupefacientes, Psicolrépicos y Otras Sustancias Sujetas a Dias . N
Fiscalizacién Sanilaria del 22/07/01. Segunda, Tercera y Cuarla 3. Paga por Derecho da Trémite. Habllas Laysanda;]Nujm-
Disposiciyn Complemsntaria Transiteria y Final. an g
-Ley N© 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General det Plazo para Plazo para
11/04/01. Articuto 35°, 44° y 207" resolver resalver
30 dias habiles | 30 dlas habiles
- Ley N° 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transitona, Complementaria y Final,
35 [Inseripelén y Registro del profeslonal Médico o Clrujano Dentista [1. Ficha de reglstro de datos debldamenta llenado ¥y suscrita por el solicitante, Grafuito | Gratuite | X Trémite Dilrector/a
para Adquisicion de Talonarlo de Recetario Especial Documentario de la | Elacutive/a de la
DIGEMID Direccién da
Productos

-Blecreln Ley NP 22095, Ley General de Drogas, del 21/02/78. Arllculo
470

-Decrelo Supremo N° 023-2001-5A, que aprueba &l Reglamenlo de
Eslupeiacientes, Psicolrépicos y Qtras Sustancias Sujetas a
FiscalizaciGn Sanitana del 22/07/01. Adiculo 22°, 23" y 259,

~Resolucién Mmisterial N® 1105-2002-SA/0M que apruahba la Directiva
sabre Procedimientos para la Dislribucion de las Recetas Especiales,
del 05/07/02

-Ley N 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04/01 Ariculo 31°

hng:llm.rw.digemrd.minsa.gnb.QalMaln.asg?Secclon=452

2. Formalo da requerimiento da talonarios de recetario especlal.

3. Copla del DNI y carné del C.M.P, o del C.0.P., segln corresponda

Av.Parque de las
Layendas N° 240-
San Miguel

Famaceuticos
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

i " DerechoDE | LT o " INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
; .REQU!SITDF-_ _ . * TRAMITACION - | CJ_\‘[:lFl(_:.A‘C‘H:.‘JN_“ - C RECURSOS
Z ‘ *| Evalvactén : UT B
a : ravla AUTCRIDAD
8 “:iv|, Previa o o
] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ) 8 —— . INICIODEL | .| -COMPETENTE . X
& ~ ST A I 7| lendiag” |- PROCERIMIENTO ") o A RESOLVER . :
> NUMERO Y DENOMINAGIGN © ‘(en % UITY 3 B R B I Lo i .. {RECONSIDERACION |  APELACION
R it o IRTIC B Negat |- hdbiles) - ST
o Ivo R
138 [Autorizacién Sanltarla de Funcionamiento o Traslado de 1. Salicitud de autorizacién con caracter de Declaracion Jurada, segtin formato. 12.11% X 30 Tramile Diractor/a Director/a Direclor/a
Droguerla y Traslado de almacenes de drogueria {(de 4mblto de hitp:ifwww.digemid.minsa.gob.pa/Main.asp?Seccion=464 Documentario da la | Ejecullvo/a de la| Efecutivo/adela | General dela
Lima Matropolitana) DIGEMID Direccion de Direccién de DIGEMID
Eslablecimiantos{ Establacimientos
Farmaceulicas | Farmaceuticos
-Ley N" 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitarios, del 26/11/09, Articulo 21°, 2. Croquis de ubicacién del establecimlanto. (Treinta) Plazo para Plazo para
presentar prasentar
. g . - . , 15 dlas habites. | 15 dias habiles.
-Decrelo Suprema N 014-2011-SA que aprueba of Reglamento de 39 :;ra::m :;.d|5: nbu:i:in :;“::‘a ::_I esﬂ:ﬁ c'mm:h:::::] :I";aii:]:;ﬁ::an“ el V::‘LI';:E'" ;‘:: Dlas Av.Parque de las
Eslablecimienlos Farmacéulicos del 27/07/11. Articulo B°, 16° D, 21"y macenamiento maxim m o5 cHbias por 2rea, a o gomp y Layendas N* 240-
710 dreas destinadas a productos o dispositivos que requieren condiciones aspeciales de Hablles

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

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

almacenamiento, cuando comresponda, en formato A-3,

4. Autorizacién emilida por el Instituto Peruano de Energla Nuclear-IPEN, para el caso da
droguerias que Impordan o comerclafizan equipos biomédicos da tacnologia controlada que
amitan radiaciones lonizantas.

5, Capia del certificade de habilidad profasional dal Director técnico ¥y de los profesionalas
Quimico Farmacéuticos asistentes,

5. Copla del contrato de servicio de almacenamisnto /o dislribucidn, cuando corresponda,
7. Pago por Derecho de Tramite,

Para el caso de una droguerla que cuente con 4rea de laboratorio de control de
calldad, el Interesado debe presentar, ademas, lo sigulente:

8. En el fomalo de solicitud, nombre y nimero de colagiatura del profesional Quimico
Farmacdutico que se hara cargo da la jefatura da control de calidad.

3. Croquis de distribucion intema det laboratorio de conlrol de calidad indicando sl nembre de
las areas, en formato A-3.

10, Copla de la licencia de zonificacién,

1.
12,

Tlpo de andlisfs a realizar,

Relacien de equipos para el control de calldad,
13,
14,

15, Flujograma del proceso da control de calidad de manera fntegral desde el ingreso da |a
muesira (objeto de ensayo) hasta la entrega del informe de ensayo o certifcado de anallsls al
cliente.

Ralacion de instrumentat y materiales.

Relacion de estandares de refarancia disponibles,

16. Copia del contrata da serviclo de tarcero, cuando comresponda.

Copia del certificado de habilidad profestonal del Director técnice y del Jefe de Conirol de

San Migusl

Plazo para
rasolver
30 dias habiles

Plazo para
resclvar
30 dlas hébilas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

£

; | INSTANGIAS DE RESOLUCISN DE
v T RECURSOS, .

] ™ : [ _

g ‘ - : o PARR S INICIODEL AUTORIAD *

] DENGMINACISON DEL PROCEDIMIENTO N ‘RESOLVER s e " COMPETENTE

g R . S s “{en dras, | - ‘FROCEDIMIENTO, | o0 RESOLVER [ - ="~ .

P NUMERO Y DENOMINACION ) e S RRb RECONSIDERACION|  APELACIGN

- S Negat| hédbiles} - )
o |.
_ . o actén RS EER

137 [Auiorizacion Sanitarta de Furtclonamlente o Traslado de 1. Solicitud de autorizacidn con caracier de Declaraclén Jurada, segin formato, 12.32% 488.5 X 3c Tramite Director/a Director/a Directorfa
Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados de la h1lp:ﬂwmv.d[gemld.minsa.gnb.pe/Malnlasp?Sechon=4ﬁ4 Documantario da |a | Ejacutivo/a da la Ejeculive/ade la | General de la
Auloridad Nacional de Salud{OD) y de las Autorldades Reglonales DIGEMID Direcclon de Diraccion de DIGEMID
de Satud (ARS) Establecimlenios{ Establecimientos

Farmaceuticos | Farmaceulicos
-Ley N" 20459, ey de los Productos Farmacéulicos, Dispositivos . . :
o L . 2. Croquis de ublcacion del establecimlento, {Trelnta) Plaze para Plazo para
a
Médicos y Produclos Sanilarios, del 26/1 1409, Articulo 210, presentar presentar
Dlas 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
-Decreln Supramo N° 014-2011-5A que aprueba el Reglamento ds 3; ((]:anCLUISin?DdISténl]JUGld;a Tlﬁ‘lma del ?Im:: c:n es:te:allz.abcf:, |ndl08:d;) sl ;nluans u;le:e Habiles Av.Parque de fas
Establecimientos Fammacéuticos del 27/07/1, Articulo B9, 18° £, 21+ y [AIMAcenamienta méxima atenamianta en metcos olibicos por cada érea y las dreas Leyendas N°* 240-
n destinadas a productos que requieren condiciones especiales de almacenamiento, cuando, -
82! San Miguel
cofrespanda, en formato A-3.
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del 4. Capla del certificado de habilidad profesional del Direclor técnico y de los profesionales Plazo para Plazo para
11/04/01 Anticula 35°, 44° y 207° Quimico Farmacéulicos asistentes. resolver resolver
- Ley M 29060, Ley-del Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera . . . . 30dlas habiles | 30 dias habiles
Disposicidn Transioria, Complementaria ¥ Final. §. Copia dei contrato de servicio de almacenamiento Yia distribucién, cuando corresponda.
8. Pago por Derecho de Tramite,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS . . LT

INSTANCIAS DE RESGLUCIGN DE

L RAMITAGION | | . RECURSOS

E Form Evaluacign |- PLAZO [ , AD'l

) ' ORIDAD |

g ulart | -, . DT o Previa | PARA T iR AUTOR

© DENOCMINACION DEL PROCEDIMIENTO L ) - ~—| RESOLVER COMPETENTE

g L of Pl it & “lendlag [ PROCEDIMIENTO | o RESOLVER '

= NUGMERO Y DENOMINACION . -. - . |cédigr fen % U} | (en L) mdtte] - | Y Cotet . . - | RECONSIDERACION| . APELACION

. DV Tar RS o |Positiinegat| hdbiles) .
bte vo | o ‘
) aclén| -7 ) . ‘

138 |Autorizaclén Sanitaria de Funclonamiento o Traslade de 1. Solicitud de autarizacién con carécler da Declaracion Jurada, segun formato. 18.57% 7734 X 30 Tramite Director/a Diractor/a Direclaria
Laboratorlo y Traslado de planta o almacenes de laboraterio, de hitp:www.digemid.minsa.gob.pe/Maln.asp?Seccion=454 Documentario de la | Ejecutivo/a de la | Ejecutivolade la | General de la
productos larmacéuticos DIGEMID Direccidn da Direcoién de DIGEMID

Establecimientos| Establecimientos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
-Ley N 20459, Ley de los Produclos Farmacéulicos, Dispositivos N
Médicas y Produclos Sanflarios, del 26/11/09. Articulo 21°. 2 Croquis ds ubicacisn del establecimisnto, ' {treinta) Plazo para Plaza para
prassntar presentar
Dias 15 dlas habiles. | 15 dias hablles,
3. Croquis de distribucion de las 4raas de laboratorio. En el 4rea de almacenamiento Indicar| Habiles Av.Parque da las

-Decrelo Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento da
Establecimienlos Farmacéuticos del 27/07/11, Artlcula 7°18° F y23°

-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del
11i04/01 Arliculo 35°, 44° y 207*

- Ley N® 28060, Ley del Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera
Disposicidn Transitona, Complementaria y Final,

el volumen il de almasenamiento méximo en matros ctibicos por cada érea, como minime,
en formatos A-3.

Para laboratorios de produccién de gases miedicinales, el drea da almacenamiente serd
Indicada en melros cuadrados,

4. Diagrama de flujo de los procesos de producclén, por forma famacéulica Indicando los
controlss de calidad por cada elapa del proceso,

5, Copia de la licancia de zenificacion,

6. Croquis de los sistemas da apoyo critico, excapto para los laboratorios de produccitn da
gasaes medicinales.

7. Relacién de equipos criticos para la praduccién y control de calldad.

Se excepiia del presente requisilo cuando se frate de laboratorios qus ss dadican|
excluslvamente at acondicionamiento, reacondiclonamiento o fracclonamiento. En asts caso e
interesado debe presentar la relacién de equipos para &l acondiclenado, reacondicionado o
fraccionamiento.

8. Copla del contrato de servicio de tercero, cuando corasponda,

9. Copia del certificade de habilidad profesional del Diractor técnica y de los profesionales a
cargo de las fefaturas de aseguramiente de la calidad y da las dreas de produccién y control
da calidad.

WD por Deracho de Tramite,
Va

Leyendas N* 240-

San Miguel

Plazo para
resalver
30 dlas hébllas

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

et Derecho DE aoE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION » CALIFICACIdN' - RECURSOS
E Form Evaluaclen | PLAZO-
L . ) . AD
g ulari L [ previa | FARA INICIG DEL AUTORID
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . RESOLVER COMPETENTE
8 ; ) o/ : [ Aute fendlas | PROCECIMIENTO o on ResoLVER | °
> NUMERO ¥ DENOMINACIGN Codlg| (en% UMY | (ens/) |mdtic : - .- | RECONSIDERACION| APELACION
o/ ‘ Tl g o | Postt jNegat | hibites) :
Uble lvn‘ vo
acldn
139 |Aulorizacldn Sanitarla de Funclonamiento o Traslado de 1. Solicitud de auterizacién con caracter de Declaracién Jurada, segin formalo, 22.80% 900.5, X 30 Tramile Directar/a Diractor/a Diractar/a
Laboratorio y Traslade de planta o almacenes de laboratorio de hlip:/iwwrw.digemid.minsa, gob. pefiain. asp?Seccion=464 Documentario de la | Ejecutivofa de la| Ejecutivofadelta | General de la
Dispositivos Médicos DIGEMID Direccién de Direcclén de DIGEMID
Establecimientos| Establecimlentos
Fammaceuticos | Farmaceuticos
-Ley N" 29459, Ley de los Produclos Farmacéulicos, Dispositivos . .
Médicos y Producios Sanitarios, daf 2611/09. Arllculo 210, 2. Groquis de ublcacitn del establacimiente. {lreinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
. . 15 dias hablles. | 15 dlas habiles.
-Decrelo Supremo N° 014.-2014-SA que aprueba el Reglamento de :l . ;Loq::‘s ud‘e[ glslnlhucldn :e'l:s: érr:Z;dE:; I:burat:mo. Er;’ lel area d:aglmzc;:aylemu Irqicar Dias avAPaJ:ui' ?92 La;;
Eslablecimientos Farmacéuticos del 27/07M1. Artleulo 7°, 18°G y21* m ! 0& almacenamiento Mo &n melros cubicos por cada drea, come minimo, Hablles yancas :

-Ley N© 27444, Ley del Pracedimienio Adminisiralivo Ganeral del
11104401 Anliculo 35°, 44° y 207°

- Ley N" 29080, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transilona, Complementaria y Final.

en formatos A-3.

4. Diagrama de flujo de los procesos de produccitn, indicando Ios controles de calidad por
cada etapa de proceso.

Se exceptlia del presente requisite cuando se trale de laboratorios que se dadican
xcluslvamente &l acondicionamiento, reacondiclanamienta o fracclonanianto, En este caso el
interesade debe presentar el diagrama de flujo de Jos pracesos de acondicionamiento,
reacondicionamiento o fraccionamiente, por nomire y clasificacian. :

5. Croguis de los sistemas de apoyo critico,

6. Relacion de equipos criticos para la produccion y contral de calidad.

. Copia de la licancla de zonificacidn,

Capla dal conlralo de servicio de tercero, cuando carresponda.

9. Autorizacién emitida por el Instiluto Peruano da Energla Nuclear - IPEN, para el caso de|
laboraterios que fabrican equipos blomédicos de tecnologla controlada que emitan|
radiaciones ionizantes.

10, Copia del certificado de habilidad profasional det Diractor Técnico y de Ios profesionales
a cargo da las jefaturas de aseguramiento da la calidad y de las dreas de produccidn y cantrol
da calidad.

San Miguel

Plazo para
rasolver
30 dlas hablles

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

DerechoDE ~ °’ » : INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION CAI‘.IFICACIl')N ‘ RECURSOS
Z Form Evaluacldn PLAZO"
g il * Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ":I' At RESOLVER [ - enTo | COMPETENTE
o . uto
= NUMERQ Y DENOMINACIAN Codig| (en % UMY | (ens)) [mittc - {en dias PARA RESOLVER RECONSIDERACION |  APELACION
o/ o |Postti{Negat| hablles)
uble vo e
aclén
740 |Autorizacidn Sanitarla de Funclonamlento o Traslado de 1. Solicitud de autarizacién con cardcter de Declaracién Jurada, segin formato. 22.58% 891.8 X 30 Tramite Director/a Directer/a Director/a
Laboratorio y Traslado de planta o almacenes de laboratorio, de  |hitp:/fwww.digemid. minsa.gob. pefMain. asp?Seccion=454 Documentario de la | Ejecutivo/a de la| Ejecutivoladela | Generaldela
Productos Sanilarios DIGEMID Direccidn de Direccion de DIGEMID
Establecimientos} Establecimlentos
Farmaceulicos | Farmacauticos
“Ley N" 29459, Ley de los Prad éuticos, Disposili
MZSI ros y Pro dtcl”nseS::"a:;Suc‘;:: 2:::2; L:':;; Z]:;ﬂ,ﬂs fivos 2. Croquis de ublcacion de! establecimiento. ({Treinta} Plaze para Plazo para
7 . - : presentar prasentar
ialribei : ; 15 dias hablles. | 15 dias habiles,
-Decreta Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de :l' WC]:;?:: ::: g':::::;zn:alfs‘:re? _de Iaboralc:no. E;bfl draa da .:'!m:cenamlentn Tt:lcer Dias I:b‘ V.Paé::eNc.iE;l:Os
Establoginientos Farmaseuticos del 27/07/11. Afoulo 72, 18" H y 21* 5 ¥2Umen O namisnio maximo en melros clbleos por cada srea, coma mirimo, Habiles | -S¥eN -

-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
11/04101 Ariiculo 35°, 44 y 207"

- Ley N"™ 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Piimera
Disposicion Transilona, Complementaria y Final,

4. Diagrama da flujo de los procesos de preduceidn por forma cosmélica. Para los demds
produclos sanilarios, segdn fipo de procesos.

5, Coplads Ia licencia de zonificacion.

6. Croquls de los sistemas de apoyo critico.

7. Relacién de equipos criticos para la produccidn y control da calidad,

Se excepila del presente requisito cuando se trale de Iaboratorios gue se dedican
exclusivamentle al acondicionamiento, reacondicionamiento o fraccionamiento. En este caso al
interesado debe presentar la relacidn de equipos para el acondicionado, reacondiclonado o
fraccionamiento.

8, Copia del contrate de servicio de tercero cuando coresponda.

9. Copia de! carlificado de habilidad profesional del Director técnico y de los profasionales a
cargo da las Jefaluras de aseguramiento de la calidad y da las dreas da preduccién y control
de calidad.

10. Pago par Derecho de Tramite.

San Miguel

Plazo para
rasolvar
30 dias habiles

Plazo para
rasolver
30 dias habiles

184




L ] g-’.”&g
i
. ‘({__,

TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
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Derecho DE "INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE

REQUISITOS m AMITACION * CALIFI-CACION . RECURSOS

5 T Jrom ] _ Tevatuacién i ":::’ . AUTORIDAD

& C { ulae : Previa INICIO DELL

o DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO - RESOLVER COMPETENTE

g ' o/ Auta . fen dias FROCEDIMIENTG PARA RESOLVER

o NUMERO ¥ DENOMINACION Codig| len% UM} | (en5/) [matlc : . RECONSIDERACION |  APELACION

of o |Postt!|Negat] héhiles)
Uble . vo Ivo
i aclén :

141 [Autorizacién Sanitariz de Funcienamlento o Traslado de 1. Salicilud de autorizacin cen carécler de Declaracion Jurada, segun formato, 23.35% 922.5 30 Trdmite Directoria Direclorfa Director/a
Laboratorio que se dedique exclusivamenta al analisis de control {hitp:/iwww.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la | Ejecutivola da la | Ejecutivo/a da la General de la
tle calidad de productos farmacéuticos, dispositivas médicos o DIGEMID Direccion de Direcctén de DIGEMID
productns sanitarios Establecimientos| Establecimientos

Farmaceuticos | Fammaceuiicos

. . - Av.Parque da las
Loy N 29459, Ley de los Produclos Farmacéulicos, Disposilivos N . .
Medicos y Productos Sanitanos, del 26/11/09, Articulo 210, 2, Croquis de ubicacién del establecimiente. (Treinta) | Leyendas N* 240-

San Miguel
-Decrelo Supremo N™ 014-2011-SA que aprueba el Reglamenlo de 3. Craquis de distribuclén intema del laberatorie de control de calldad Indicands &l nombre de Dias Plazo para PI ara
Eslablecimientos Farmacéulicos del 27/07/11. Ardfculo 7°, 18° H ¥ 21* |las &raas, en formalo A-3. Hablles par azo p
prasentar presentar

-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Adminisirativo General del 15 dias habiles, | 15 dias habiles.

1U0AG1 Articuto 35, 44° y 207° 4. Copla da Ia licencia de zonificactén,
- Ley N" 28060, Ley del Silencio Admm'lslran‘vo. del 07107/07. Primera 5. Tipo de andlisls a raalizar. Plazo para Plazo para
Duspasicidn Transitorsa, Complementaria y Final,

rasclver resolver

Relaclén de Instrumental y materiales, 30 dlas hébilas | 30 dias hablles

7. Relacitn de equipos para el control de calidad,
8. Relacidn de estandares de referencla dispanibles,

8. Flujograma dal proceso de control de calidad de manera Integral desde el ingreso de ja
muastra (objelo del ensayo) hasta la entrega del informe de ensaye o certificado da analisis al
cliente.

10. Copla del conlralo de servicio de tercaro, cuanda corresponda.

11.  Copia del certificado de habilidad profesional del Diractor téenico da control de calidad,

12. Pago por Deracho de Tramite.

M. Flores
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HRHpAe Qs .
. - Derecho DE e L INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACIN cnyrfmctén . RECUREQS
z Evaluaclén | PLAZO
g Form
a
g ulart Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
=} DENGMINACION DEL PROCEDIMIENTO : RESOLVER COMPETENTE
8 of | . Auto fendfas | FROCEDIMIENTO | o b nRESOLVER
= NUMERQ Y DENOMINACIGN Cédig| (en % W) | {en /) [matic| - ) . . RECONSIDERACION |  APELACION
af. s ' "o - | Positi [Negat| hdblles) .
uble o [rve | e
) . L acién . : - .
42 |Autorizacion Sanltarla de cambios, modificaciones o 1. Solicitud con caracter de Declaracién Jurada, segtn formato. 2.67% 105.6 X 18 Trémite Director/a Diractor/a Director/a
ampliaciones de la informacién declarada por: http:/Avww.digemid.minsa,gob.pefMain.asp?Seccion=464 Dacumentario de la | Elecutive/a de la| Ejecutive/a dela | General dela
DIGEMID Direcclén ds Direccion da DIGEMID
Establacimiantos| Establecimientos
Farmaceuticos | Fammaceuticos
a) Droguerias (dmbilo Lina Metropalitana); 2. Copia del documenlo que sustente el cambio, cuando carrasponda, {Quinca)
b) Almacenes Especializados de los Organos Desconcentrados da la Dias Av.Pamue de las
Auloridad Nacional de Salud (OD) y de las Autoridades Regionales de (3, Pago por Derecho de Tramile. Héblles Leyendas N* 240- Plazo para Plazo para
Salud {ARS), San Miguel presentar presentar
15 dias habiles. | 15 dias habiles.
c) Laberalorios.
-Decredo Supremo N” 014-2011-SA que aprueba el Reglamanto de Nota: En el caso de cambio de horario de atencidn del establecimiento, el interasado debard Gratuito
Establecimientos Farmacéulicos del 27/07/11, Arfeulo 72, &° y22° comunicarlo segin lo establece &l Ardiculo 32° del Reglamento ds Establecimientos enlos
Farmaceéulicos, aprobado por ef Decreto Supremo N* 014-2014-SA. casos de Plazo para Plazo para
cambic resolver rasolver
da 30dias hablles | 30 dlas hablles
-Ley M" 27444, Ley del Procedimiento Administeativo General da! Quimico
11/04/01 Anticuto 35°, 44° y 207* Farmacéut
leo
- Ley N 29060, Ley del Silencio Administraltivo, del 07/07/07. Primera Aslstente
Chsposicion Transilorta, Complementaria y Final,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

- Derecho DE* P INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISLTOS‘ - TRAMITACION CALIFIQ\FION_ RECURSQS

z | Evaluacién |, PLAZO-

g SE

8 Lol previa PARA | - INICIODEL AUTORIDAD, .

= DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO : . : - RESOLVER | - & ~- " COMPETENTE

8 A e e e/ Tt len dtagl; |- PROCEPIMIENTO f o o6 resotver | .

2 * NUMERO Y DENOMINACION codig mitlc| £ e | ST | RECONSIDERACION | APELACION

D “uf; [0 nd It » ' S
Ube |, - ;
o , aclénf - .o R P O R .
43 fAutorizacién Sanitaria para la ampllacién de: 1. Solicitud con carédeter de Declaracién Jurada, segln formate, 12.24% 483.3 X 30 Tramits Diractorfa DOirector/a Dirsctor/a
hitg:fiwww.digemid. minsa.gob.peiMain.asp?Seccion=464 Documentario de la | EJeculivo/e de la| Ejecutivo/adala | Generaldela
DIGEMID Direccldn da Diraccidn de DIGEMID
Eslableclmientos| Establecimiantos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
a) Almacén de drogueria {ambile Lima Metropofitana); 2. Croquis de ubicacion del almacén, en caso que la ampliacién sclicitada sea en diraccidn
diferente a la autorizada. {Treinta) Plazo para Plazo para
presentar presentar
b) Almacén Especializado de los Organos Desconcentrados de la 3. Croquis de distribucién intema dal almacén, indicando e! volumen 0t de almacenamiesto Dlas Av.Parque de las 15 dias hibilas. | 15 dias habiles.
Auloridad Nacional de Salud(OD) y de las Auloridades Regionales de | maxime en metros clibicos por cada drea, exclusiva o compartida y las 4reas destinadas a Habiles | Leysndas N* 240-
Salud (ARS); productos o disposilivos que raquieren condiclonas especlales de almacenamiento, ctando San Miguel
4. Aulorizacion emilida por el Instituto Peruano de Energla Nuclear-IPEN, para el case de
c) Almacén de Lahoratorio. droguerlas que imporian o comercializan equipos blomédicos de tecnologia controlada que Plazo para Plazo para
emitan radiaciones ionizantes. rasolver resolver
Decrelo § NP 014-2011-5A ba el Real o d 30 dlas habiles | 30 dlas habiles
-Decreto Supremo K -SA que aprueba el Reglamento de
Establecinientos F éullcos del 27/07111. Arliouto 79, oy 2+ |5+ P380 por Derecho de Tramite.
~Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administralivo General del
11/04/01 Adticulo 35°, 44° y 207°,
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administraliva, del 07/07/07. Primera
Dusposicion Transilona, Complementaria y Final.

44 [Autorizacién Sanitarla de ampliacién o Implementacién del 1. Salicitud con cardcter de Declaracién Jurada, segln formalo. 22.86% a02.8 X 30 Tréamite Diractor/a Diractorfa Directorfa
laboratorio de control de calldad en droguerias {de 4mbito Lima hitp:/iwww.digernid, minsa.gob.pe/Main.asp?Seccicn=464 Documentario de la | Ejecutivo/a de la | Ejecutivofade la | General de la
Metropolitana) DIGEMID Direcclén de Diraccidn de DIGEMID

Establgcimlentos) Establacimientos
Farmaceuticas | Farmaceuticos
Av.Parque de las
af n - -
Decrala Supremo A" 014 2911 SA que aprueba el Reglamenl? de 2. Croquis de distribucion intema del iaboratorio de control de calidad, en formate A-3. {Treinta) { Leyandas N* 240- Plazo para Plazo para
Eslablecimuentos Farmacéulicas del 27/07/11. Articulo 70 y 22
San Miguel presentar presentar

-Ley N* 27444, Ley del Pracedimiento Administrativo General del 3 Tipo de andlisis & relizar, Dlas 15 dlas hibiles. | 15 dias habiles.
11104101, Artlculo 35, 44° y 207 - VP :
- Ley N" 29060, Ley dal Silencro Admln\lslrali'v 0. del 07/07/07. Primera 4. Relacitn de equipos para el control de calldad de los productos a analizar, Habiles Plazo para Plazo para
Disposicién Transitaria, Complementaria y Final, rasolver rasolver

5. Paga por Derecho da Tramie. 30 dlas hdbiles | 30 dlas habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
_.“qu‘_mws - RecUrsos

1 " AUTORIDAD _ -

i DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . : ) -

; R - C i AN PRDL‘_EPIMIE!\{TO; P::T:EE:(EJTER ) i

. NUMERO Y DENOMINACION {en% UM - e R ! - | RECONSIDERACION{  APELACION

. - AN Posit | Negat| - hdblles) .- - - S
o vo [ Ive | "

5 |Autorizacién Sanitarfa para la ampliacién de planta o de un drea 4. Solicitud con carécler de Daclaracidn Jurada, segun formato. 22.48% 88B.0 X a0 Tramits Diractar/a Director/a Director/a
de producclon o drea de control de calidad de laboratorlo de hitp://wrww.digomid.minsa.gob.pe/Main,asp?Seccion=464 Documantario de la { Ejecutivo/a de la| Efeculive/adela | General de la
productos farmacéuticos, dispositivos medicos o productos DIGEMID Direccién ds Direccion de DIGEMID
sanitarios Establacimlentos] Establecimlentos

Famacauticos | Farmaceuticos
-Decreta Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Groquis de ubicacién de astablacimient Treint : v.Pac;queN(fezljg
Establecimienios Farmacéuticos del 27/07/11, Articulo 7°y 22° + Srequis de unicackan da establecimiento. (Trelnta) ey;n as - Plazo para Plazo para
an Miguel prasentar pretantar
. RN Dlas 15 dlas 15 dlas
-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del ;
11704101 Adticulo 357, 44° y 207° 3. Pago por Derecho de Tramite, hablles. habiles.
Ley N° 28060, Ley del Sill Ad trativo, del G7/07/07 Habllos
- Ley tN° . Ley del Silencio Administrativo, del 67/07/07. Primera . | . .
Disposicién Transitoria, Complemantaria y Final, Ademas de |os requisitos del 1 al 3, segun comresponda, al interesado dabe prasentar:
Planta o Area de produceién: Plazo para Plazo para
resolver resolver
4. Croquis de distribucion de las areas del laboratorio, En el drea de almacanamlanto Indicar a0 “!las 3o dias
habiles hébiles

ket
S0l

el volumen ulil da almacenamiento maximo en melres cubicos por cada &rea, como minimo,
en formato A-3,

5. Diagrama de fiujo:

~ De los procesos de produccion, por forma farmacéutica, indicando los contrales de calidad
per cada etapa del procaso, para laboratorios de productos farmacéuticos,

- De los procasos de produccion, Indicando los controles de calidad por cada stapa del
procsso, para laboralorios de dispositivos médicos,

-~ Da los procesos de producclén, por farma cosmélica, para laberatorios de productos
sanitarios. Para los demas preductos sanitarios, segun tipo ds procesos.

6. Copla de la licencla de zonificacion cuando la ampllacién se reafice en otro local,

7. Croquis de los sislemas de apoya critico, axcepto para los laboraterios de produccion de
gases medicinales.

8. Relacién de aquipos ciiticos para la produceisn y control de calldad,

9. Copla del contrato de servicio de tercero, cuando comespanda.

10. Autorizacién emitida por el Instiluto Peruano de Energla Nuclear-|PEN, para 8] caso de
laboratorios que fabrican equipos blomédicos de tecnologia controlada que emitan
radiaciones fonizantes.

Area de contro! _de calldad;

11. Croguis de distribucion intema del 4rea de conirol de calidad, indicando al nombre de las

dreas, en formalo A-3.
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< '“'ﬁe;[eché DE.. INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

»RE‘QUISETOIS_ . 5 THAMTAi:[pN . RECURSOS
H - : Evaluacldn ’__PLAZ'Q_ S .
3 a wia 1. PARA” AUTORIDAD
H Pravia .
] DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : . e ~| RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
5 of : | Ao fendfas | TROCEPIMIENTO | brps ResOLVER
=z NUMERO Y DENDMINACION : . |codig] en % UIT) | {enS/) |métie| ° . RECONSIDERACION| APELACION
- el w7y | Posttl{Negat|- hdblles)
Uble : vo | lvo
aclén

13. Tipo de andlisls a realizar.

14, Rolacidn de instrumental y materiales,

18, Relacion de equipos para el contral de calidad.

168, Relacion de estdndares da referencia disponibles,

17, Flujograma del proceso da control de calidad de manera Integral desde el ingreso da la

muestra (objeto del ensayo) hasta 1a entrega del informe de ensayo o cettificado de andlisis al
cliente.

18. Copia del contralo de servicio da tercero, cuande corresponda,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

- Ley N* 20060, Ley del Silencio Adminisrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicion Transilona, Complementaria y Final,

Nota: En el caso que el establecimiento tenga en existencia suslancias esiupafacientes,
psicotrépicas o pracursores o da los productos que las contiene, previamenta daberd lramilar
el procedimiento de: Recepclén, evaluacién y custodia de sustancias o medicamentos sujetos
a fiscalizacién sanitaria, Arllculo 56 del Decrelo Supremo N° 023-2004-SA, qus aprueba ¢!
Reglamento de eslupsfacientas, psicoiropicos y ofras sustancias sufetas a fiscalizacion
sanitaria,

30 dlas habiles

REQUISITOS . TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
Form Evaluaclén PLAZO
Jarh Prevla PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO var . . RESOLVER COMPETENTE
o/ Atito {endizs | TROCEDIMIENTO 1 o pa ReSOLVER
NUMERO Y DENOMINACION cédig| (en% uir} | (ens/) [métic] - RECONSIDERACION |  APELACION
o/ o |Positifnegat hdblles)
Uble vo | ve
aclén
Aulorizacién Sanitaria de cierre temporal o ampliacién de clerre |1, Solicilud con caracter de Daclaracion Jurada, espechiicando el drea o draas maleria de 2,84% 112.3 X 16 Tramite Director/a Diractorfa Diractor/a
temporal de draguerla (de dmbito Lima Metropolitana), almacén  |cierre, segin formato. hitp:/iwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documantario de la | Ejscutivo/a de la| Ejecutivo/a de la | Generalds la
especializado (de los Organos Desconcentrados de la Autoridad DIGEMID Direccidn de Direccién de DIGEMID
Nacional de Salud y de las Autoridades Reglonales de Salud) y Establecimlentos| Establecimlsntos
Iaboratorios Farmaceuticos | Fammaceuticos
2. Relacldn de los produclos o disposilivos exislentes, indicando nombre, cantidad, forma Av.Parqtie da las
- 9 014.2011-5A !
Decrela Supreme N 011-5A que aprueba el Reglamenta da 1 o en o sosmética, lote o sarie, segin corresponda, ¥ fecha de vencimlento, para los {Quinca) | Leyendas N* 240- Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Arlicula 7°, 8°y 23 casos en que el cleme tomporal es mayor a los {res (03) mases San Miguel prasentar presentar
P ¥ : 15 dlas hablles | 15 dlas habiles
Dias
Lay N" 27444, del P mi i teath Habiles
1:;)\(4% 12An'4 :-33'5'84450[:;3'757'"8“10 Administrativo General del 3. Pago por Derocho da Tramits,
Iculo 357 447y Plazo para Plazo para
resolver resolver
- Ley " 29060, Ley del Silencie Administralivo, del 07/07/07. Primera 30 dias habiles | 30 dias hablles
Qispasicion Transitona, Complementaria y Final,
Autorizacion Sanitaria de cierre definitivo de drogueria {de &mbito |[1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurads, segln formato. Gratulto | Gratuite X 15 Tramite Diractor/a Diractorfa Director/a
Lima Metropolltana), almacén especializado (de los Organos hilp:/iwww.digarnid.minsa.gob.pefMain,asp?Seccion=484 Documentario de la | Ejecutivo/a de la} Bjecutivofadela | General dala
Desconcentrados de la Autorldad Nacional de Salud y de las DIGEMID Diraccidn de Direccion de DIGEMID
Auloridades Regionales de Salud) y laboratorio Establecimientos| Establecimiantos
Farmacseuticos | Farmaceulicos
-Decreln Supremo N 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de 2. Declaraclén jurada de ne existencla de productos, dispositivos, insumos, materiales y| {Quinca) Iia \;::;::QNTZ?;—
Eslablecimientos Farmacéulicos del 27/07/11. Artlcula 7°, B° y 23° equipos, seqln carrespanda. Plazo para Plazo para
San Miguel prasentar presentar
.Decrelo Supremo N° 023-2001-SA, que aprusba el Reglamento de Dlas 15 dlas habiles. | 15 dias hablles,
Eslupofacienies, Psicolrépicos y Otras Suslancias sujetas a Hébilss
Fiscalizacion Sanitana del 22/07/01 Ariculo 56°
‘Ley N* 27444, Ley del Pracedimiento Administralivo General del Plazo para Plazo para
11/04/01 Aricule 36° y 207* resalver rasolver

30 dlas hébiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

: ' * DerechobE: | ” INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS - TRAMITACION * | CAUFICACION - RECURSCS
Form Faleanién ':::A:: AUTORIDAD
| ula ool previa. | PAT ‘
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o| uler! ) Resouver | INICIOPEL COMPETENTE
. L . | ef ) R P CoAmef L “len afas _FROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERO Y DENGMINACION .. |coarg] {enum) | (ensf) {métle] - ] - § .o ; o ¥ | RECONSIDERACION |  APELACION
" S e T |7 | Positi|Negat héblles)
Ubl;l vo lw‘:
aclén

Autarizacion Sanltaria de reinicio de actlvidades de droguerias 1. Solicitud con caracter de Daclaracion Jurada, segan formato. 13.40% 529.3 X 15 Tramite Diractarfa Director/a Directorfa

(_dc #mbito Lima Metropolltana), almacenes aspeclalizados (de los http:/fwww.digamid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documanlario de la | Ejecutiva/a de la} Ejecutivo/a dala | General dela

Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud y de DIGEMID Direcclén de Direccidn da DIGEMID

ias Autoridades Reglonales de Salud) y laboratorios Establecimientos| Establecimlentos

Far itleos | Far iticas

-Decrelo Supremo N" 014-2011-SA que aprueba el Reglamenito de Sl el clerve .

Establecimienios Farmacéutices del 27/07/11. Articulo 79, 8° y 24* 2. Pago por Darecho de Trémile. temporal (Quince) Plazo para Plazo para
ha sldo prasentar presentar
de tres 15 dias habiles. | 15 dlas habiles.

-Ley N" 27444, Ley de! Pracedimiento Administralivo General def meses o Dias &"'E:ngeN'fezfg

1104101 Adticuto 35°, 44* y 207° més: Habiles ¥ g

San Miguel
- Ley N 29060, Ley del Sllencio Adminisirativo, del 07/07/07. Primera Plazo para Plazo para
Disposicién Transitornia, Gomplementaria y Final, resolver resalver
30 dias habiles | 30 dias habiles
2,99% 118.2
Si el clerre

temporal

ha sido

maner a

fras

meses:

Autorizacién Sanltaria para las droguerias (de dmbito Lima 1. Solicitud con caracler de Declaracién Jurada, segdn formato, 11.57% 457.1 X k1 Trémite Direclor/a Direclorfa Direclorfa

Metropolitana) que encarguen el servicio de almacenamlento y/c htip:ifwww.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la | Ejsculivola de la| EJecutivo/adae la | General dela

(istribucién, a droguerias, almacenes especlalizados o DIGEMID Direcclén de Direccidn de DIGEMID

laboratorios. Establecimiantos| Eslablecimientos

Farmaceulicos | Farmacsulicos
2. Copla del contrato enlre las paries relacionado al serviclo a brindar, de acuerdo a lo Av.Pargue ds las
o - -

.EDT:;?:E SFPrf':[:__:":;;éﬁg:;sd':lzu;;ﬁ:fb:::ﬁ?? 1|1:|anlo de |lastablecido en las Buenas Practicas de Almacenamiento o Distribucidn y Transports, segtn (Treinta) | Leysndas N* 240- Plazo para Plazo para

stablecimienta ’ corresponda, San Miguel prasentar prasentar

Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General el |3 oo e e Unicacian del aimacén Dlas 15 dlas hables. |15 dias hatiles.

11/04/01 Ariculo 35°, 44* y 207* * ' Hébiles

o o : 4. Croguis da distribucidn Tntema del almacén considerando las drsas excluslvas o
I']LEV N %90,? 0. Lgly ‘f‘:' (S:gzre:c[l:n.::nﬁ:l:traéti:;.l del 07/07107. Primera compartidas Incluyendo las climatizadas y refrigeradas, Indicando el volumen maximo de, Plazo para Plazo para
isposicion Transiloria, Comp ¥ Final. almacenamianto en melros clbicos, en formato A-3, resolver resclver
30 dlas hablles | 30 dlas hablles
5. Pago por Derecho de Trémite.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Darecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

-Ley M° 27444, Ley del Procedimiento Adminfsirativo General dei
11/04/01 Arliculo 35°, 44° y 207*

- Ley N" 29080, Ley del Silencio Administralive, del 07/07/07. Primara
Disposimtn Transitoria, Complementaria y Final.

Farmacduticos, Dispositives Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Se aceptan los
cerificados da Buenas Practicas de Manufactura de los palses de alta vigilancia sanitaria y
da los paises con los guales exisla reconecimiento mutuo. Asimismo, de acuerdo al tipo de
producto o disposltivo se aceptan documenitos equivalentes a [os cerlificados..

Para el caso de reacondicionamiente de produclos farmacéuticos, dispositivos médicos a
productos sanitarios, se presenta certificado de Busnas Précticas de Manufactura otorgado
por |2 Autoridad Nacional de Productos Famacéuticos, Dispositivos Mégicos y Produclos
Sanilarios (ANM). Se exceptia de este requisito & los laboratorios de produclos sanitarios,
Fara el caso da laberatorios nacionales, bastard con conslgnar el nimere de cerificado de
Busnas Pricticas de Manufactura (BFM) otorgado por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ANM en la Salicltud con caracter,
de Declaracidn Jurada,

4. Relacion de productos fammacéuticos consignando el nombre del producto, la
Denominacién Comun Internacional {DCI), concentracién, y forma farmacéutica a fabricar o
reacondicionar.

5, Relacitn da dispositivos médicos o praductos sanitarios indicando el nombre del producto
o dispositivo y clasificacion.

6. Pago por Derecho de Tramite

Plazo para
resolvar
30 dlas hablles

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION RECURS0S
Beatuaciin. ?::: AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO X . e - Pr‘evfa RESOLVER N INIcta BEL + COMPETENTE
i - . S A Ll IS fendlas | FROCERIMIENTO - o oA RESOLVER
NUMERO ¥ DENOMINACIGN . (en% UM | (enS/) [mdtic : - . . : - RECONSIDERACION|  APELACION
' — R T SN RIS o Positl Negat _-héblles), )
) Lo ove ] tive | o
Aulerizacidn Sanitaria para las droguerias (de 4mblto Lima 1. Solicitud con cardcler de Declaracidn Jurada, segtin formato. 3.95% 156.0 X i5 ‘Tramite Diractor/a Director/a Direclor/a
Metropolitana) que encarguen serviclos de fabricac|én, envasado, htlp:/fwww,dtgemid.rnlnsa‘gub.pelMain.asp?Secc(on=454 Documentario de la | Ejecutivo/a de la | Ejeculivofa dela | General de Ja
fraccionamiento o acondicionamiente de praductos o DIGEMID Direccidn de Diraccién de DIGEMID
dispositives a laboratorios naclonales o extranjeros; o Establecimlentos| Establecimientos
reacondicionamiento a laboratorios nacionales Farmaceuticos | Farmaceuticos
Av.Parque de las
-Decrelo Supremo N® 014-2011-54 que aprueba el Reglamento de 2. Copla del conlrato entre 1as partes relacionado al servicio a brindar, de acusrdo a lo (Quincs) | Leyendas N° 240-
Establecinuentos Farmacauticos dal 27/07/11, modificads por Decreto |@stablecido en el Manual de Buenas Practicas ds Manufactura, San Migual Plazo para Plazo para
Supremo N° 002-2012-SA (22/01/12). Adleuls 71° y 110°. prasentar presentar
3. Copia del cerlificado de Buenas Praclicas da Manufactura del laboratorio extranjero Dlas 15 dlas habiles. | 15 dias habiles,
que brinda el servicio de fabricacién oforgado por la Autoridad Naclonal de Productos Habiles

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS . TRAMI_TACléN CALIFICACION ‘ RECURSOS
Form Evaluacién | PLAZ0
anl Previa - PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ":; Avto RESOWVER | o enTo | COMPETENTE
_ . . ) ARA RESOLVE
NUMERO Y DENOMINACION - Codig| fen% UM} (ens/) [mdtle {en dias P OLVER | ceconsmeracion|  ApELACION
. of o |Positl|Negat hillles)
Uble vo vo
ackén
;}ulorizacién Sanitaria para los almacenes especlallzados (de {os |1. Solicitud con carécter de Declaracion, segtn formato, 11.68% 461.5 X 30 Tramite Directorfa Directorfa Direclorfa
Organos Desconcentrados de la Autoridad Naclonal de Salud y de [http:#www.digemid. minsa.gob.pefMain.asp?Seccion=464 Documentario de la | Ejecutivofa de la| Ejecutivo/adela | General dela
las Autoridades Regfanates de Salud) que encargan el serviclo de OIGEMID Direccitn de Dicasclon de DIGEMID
almacenamiento yfo distribucién de preductos farmacéuticos, Establecimientos| Establecimienlos
dispositives midicos o productos sanitarios a otros almacenes Farmaceulicos | Farmaceuticos
especializados, droguerlas o laboratorlos
2. Copia del contralo entrs 1as partes ralacionado al servicio a brindar de acuerdo a lo Av.Parque de las
K o 014.2011-!
Decielo Supremo N* 014 29 1-8A que apneba el Reglanjenlo de establecido en el Manual de Buenas Précticas de Almacenamienio y/o Buenas Praclicas de (Trelnta) | Leyandas N* 240- Plaza para Plazo para
Eslablecimientos Farmacéulicos del 27/07/11. Arliculo 82 L N
Distribucién y Transporta, segin correspanda. San Miguel presentar 15 dlas | prasentar 15
hébiles. dlas habiles.
.-Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administeativo General del . . Dlas
11104101 Adicula 35°, 44° y 207* 3. Croguis de ublcacién del almacen, Habiles
4, Croquis de distribucién interna del almacén {Areas indspendientes), indicando el volumen
- Ley N" 29080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 67/07/07. Primera  10il de almacenamiento maxime en metras ciibicos por cade 4rea y las éreas destinadas a
Eusposicidn Transilona, Complementaria y Final. productos o dispositivos que requieren condiciones especlales da almacanamiento, cuendo Plazo para Plazo para
correspenda, en formato A-3.
resalver resolver

5, Pago por Derecho de Tramile.

30 dias hablles

30 dias habiles
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- Ley N" 29050, Ley del Silencie Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transiloria, Complementaria y Final.

4. Relacion de productos famacéuticos consignando la Denominacin comin Internacional
(DCI), congentracidn, y forma farmacéutica a fabricar o reacondiclonar,

5. Relacién de disposftivos médicos consignando ! nombre, forma de presentacién, moedslo,
codiga, segin comesponda, de dispositivas médicas a fabricar,

6. Pago por Darecho de Tramite.

30 dias habiles

: ‘ Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
S B .
REQUISITO! TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
Form Evaluacton | PHAZO
ularl Previa Al micooe AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . 6'/ ' ) Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
NUMERG ¥ DENOMINACION - Cédlg( {enst UIT) | (en5/) Jmdtic fen dfas PARA RESOLVER RECONSIDERACION | APELACION
o/ o |Positi[Negat| hdbiles)
Ubic vo vo
aclén
1. Sdlicitud con caracter de Declaracidn Jurada, sagtin formalto, 3.37% 1332 X 15 Tramite Director/a Director/a Direclor/a
Atutnriiz;;clor: S?nitlarira Eal"a ";? laburalor;os que ‘:r;“f'g“:“ a htip:ifwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?S eccion=454 Documentario de Ia | Ejecufivo/a de la| Ejeculivo/a dela | General de la
otros iaboralorios la fabricaclén, envasado, acondlclonade o DIGEMID Direccltn de Direceldn de DIGEMID
reacondiclonade, de productos farmacéuticos, disposltivos Establecimientos| Establacimientos
medicos o productos sanitarios, sea en su totzlidad o en algunas Farmaceuticos Farmaceulicos
elapas del proceso de manufactura,
-Decrelo Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento de . " . . Av.Parque da las Plazo para Plazo para
Eslableeimientos Farmacéuticas del 27/07/11, modificado per Decrelo 2'515322 .::od:[: c[u 'r:llralu Ie;\lr;das ;;a';hzsm;:;ac::::ndo aflaz:.lrvlcm a brindar, de acuerdo a fo (Quince) | Leyendas N* 240- presentar 15 dias | presentar 15
Supremo N° 002-2012-54 (2201/12). Articula 76, 108° y 110" & g Mantial de Buenas Practicas de Manufactura. San Miguel hébiles. dias habiles.
3. Copia del certificado de Buenas Praclicas de Manufaciura del laboratorio exlranjero que lzras
brinda el serviclo de fabricacién otorgado por la Autoridad Naclonal de Productos Hblles
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Se aceptan los
certilicados de Buenas Précticas de Manufactura da los palses de alla vigilancla sanitaria y
-Ley M" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del da los palsas con .Ius cuales axista reconocimiento mutuo. Aslmlsmg. de acuerdo al l]_:go de
. M o . preduclo o dispositivo se aceptan dacumentos equivalentes a [os certificados. Se exceptia de
11104101 Arliculo 35", 44"y 207 - . . N
esle requisito a los laboratorios de praductos sanilarics. Para el caso de laboratarios
nacionales, bastard con consignar el nimero de cerlificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) otorgado por la Auloridad Nacional de Produclos Fannacéuiicos,
?isp:siﬁvos Médicos y Productos Saritarios ANM an la Solicitud con caracter de Declaracién Plaza para Plazo para
urada, resolver resolver

30 dlas habilles
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Derecho DE INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS  TRAMITACIGN CALIFICACION RECURSOS
Form Evaluaclién PLAZO
larl Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIIN DEL PROCEDIMIENTO vlar RESOLVER COMPETENTE
of Auto d PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER .
NUMERO Y DENOMINACIGN |codig| tentuim | (ensn) Fmatic {en dias RECONSIDERACION |  APELACIGN
iy o |Positl|Negat| hdbltes}
Ublc vo vo
aclén
Regisiro de Renuncia de Direcclén Tacnlca, Jefatura de 1. Solicitud con caracter de Declaracion Jurada dirigida allla directorala Ejacutivo/a de fa Graluito | Gratuilo X 10 Tramita Director/a Diractorfa Direclor/a
Produccién, Jefatura de Control de Calidad, Jefatura de Direccién de Eslablecienlos Fammaceuticos, suscrila por &l profesional renunclante, segin Documemtario de la | Ejeculivo/a de la| Ejecutivo/a dela | General de la
Ascguramiento de la Calidad o0 Quimico Farmaceutico Aslstente  [formalo. hitp:/hwww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 DIGEMID Direccién de Direccién de DIGEMID
Establacimientes| Establecimientos
Farmaceulicos | Farmaceuticos
-Diecreto Supremo N° 014-2011-5A que aprueba &l Reglamento de 2. -Copla de Ja renuncia de la direcclén tdcnica, Jefatura de produccidn, [efatura de control de Av.Parque de las
Establecimentos Farmacéuticos del 27/07/11, modificade por Decrato celidad, jefatura de aseguramlemo de la calidad o 9”'"““ Famacéutico Asistents, (Disz) Leyandas N* 240-
Supremo N* 033-2014-SA del 0811714, Anleulo 16° presantada al praprat'clmt.s <] repra§entants legal del establecimianto, o declaraclén Jurada de no B} San Miguel Plazo para Plazo para
laborar en el eslablacimiento, indicando la facha. presentar presentar
-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General del Dias 15 dlas habiles. |15 dfas hatiles,
11/04/01 Adiculo 35° y 207° Hébilas

Nota: En el caso de renuncia de direccién técnica, el Interesado, ademds, deber& prassntar;

3. Balanca de drogas a la facha de renuncla, en caso se manejen sustanclas comprendidas
en el Reglamento de Estupefaclentes, Pslcotrépicos y Otras Sustancias Sujetas a
Flscallzaclén Sanitaria,

4. Copia del o los folios dal libro de control donde se consignan las existenclas de
estupefaclentes, psicotrdpicos o precursores u olras sustanclas sujetas a fiscallzacién
sanitaria.

Plazo para
resolver
30 dias hablles

Plazo para
resolver
30 dias habiles
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Derecho DE {NSTANCIAS DE RESCLUCION DE
REQUISITOS . TRAMITACION CALIFICACION : RECURSOS
Form| Evaluaclén |* PLAZO b
D.
. . | tan |- s . Previa PARA miciope, | AUTORIDA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . : RESOLVER COMPETENTE
7 . o el | *| Auto | (en dfas PROCEDIMIENTOQ BARA RESOLVER
NUMERO Y DENDMINACIGN - . . - |codig| ten % U | (ens/) fmdtie] . RECONSIDERACION |  APELACION
o S IR RRECH & Do T [ g | pestti|Megat| hdblles) .
| wor |tvo
Autorizacldn Sanltaria de Direccién Técnica, Jefatura de 1. Salicitud con cardcter de Declaracién Jurada dirigida al Direclor/a Ejecutlvo/a de la 2.21% 87.4 X 10 Tramite Directer/a Directer/a Director/a
Produccidn, Jefatura de Control de Calidad, Jefatura de Direccién de Establecimeintos Farmaceuticos, suscrita por el Propiatario o Representants (Diez) | Documentario de la | EJecutlvefa de la] Ejecullvo/adala | Ganeral dela
Aseguramlento de la Galidad o Quimlco Farmacéutico Aslstente  |Legal del establecimiento farmacéulico y por el profasional gue asumiré fa direccidn tacnica, Dlas DIGEMID Direccidn de Direccion de DIGEMID
Jefalura 0 Quimico Farmacéulico asistente , segtin formato, Habiles Establecimlentos| Establecimientos
hitp:/fwww digemid.minsa.geb. pe/Maln.asp?Seccion=464 Farmaceuticos | Fammaceulicos
-Decrelo Supremo N° 014-2011-5A que aprusba el Reglamente de 2. Declaracion jurada del reprasentante lsgal o propletario del establecimiento indicando la
. . Av.Parque de las Plazo para Plazo para
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, madificado por Decreto {iecha desde gue no cuenta con Director técnico, jefatura de produccitn, jefatura de control de Leyentdas N* 240 presenlar 15 | presentar 15
Supremo N* 033-2014- . . N ' .
premo 2014-5A del 06/11H4. Articulo 6 calidad, Jefatura de aseguramlento de la calidad o Quimico Farmacéutico asistents, Indicando San Miguel dlas hébiles, dias hébiles.
la fecha, de ser el caso.
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General da! 3. Copia del certificado de habilidad profesional de aqué! que asumira 1a direccidn téenica,
1104101 Articulo 35, 44° y 207° Jafatura a dal Quimico Farmacéulico asistente Plazo para Plazo para
) ) resolver resalver
30 dias habiles | 30 dlas habiles
4, Pago por Derecha da Tramite.
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: . Derecho DE ' ' INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
- REQUISITOS o |7 mammacion” CA“F'CAC‘GN _ . . RECURSOS
- - -PLAZO ’
Arorm|- Evaluac]én - :
ularl | - previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTQ . RESOLVER COMPETENTE
of| . o | ans | PROCEDIMIENTG 1 pypn mesorver
NUMERO Y DENOMINACION cédigl {en% UIT} | {enS/) |matic RECONSIDERACION|  APELACION
ol o |Posit!|Negat| hdbiles}
Utle vo vo
aclén
Autorizacidn Sanitaria de subasta de productes farmagéuticos, 1. Solicitud dirgida alla directora/a Ejecutivofa de la Oireccidn de Establecimientos 9,14% 361.1 X 25 Tramite Dlrector Director Diraclor/a
disposltivos médicos y productos sanitaries provenientes de Farmaceuticos, segin farmato. {Veinte y | Dosumentario de Ia | Ejecutivofa de la| Efecullve’a de la General de la
acclones judiclales o cobranzas coaclivas hittp:#www.digemid.minsa.gob. peiMain.asp7Seccion=464 cinco) DIGEMID Direccldn de Direccién ds DIGEMID
Dias Establecimientos| Eslablecimiantos
Calendaric Farmacaulicos | Famaceulicos
-Decrelo Supremo N® 014-2011-SA qua aprueba e! Reglamanto ds R : Plaze para Plazo para
Establecimienios Farmacéuticos del 27/07/11. Artlculo 27° 2. Copla da inventerlo da fos produatos a subaster. prasenla? 15 | prasentar 15
dlas habiles. dias habiles.
-Ley N* 27444. Ley del Procedimiento Administrative General del Av.Parque da las
11104104 Arlim-ﬂo 5%, 44° y 207° 3. Pago por Derecho de Tramite. Leyendas N* 240-
. b San Miguel Plazo para Plazo para
resolver resolvar
- Ley N 29080, Ley dal Silencio Administralivo, del 07/07/07. Primera 30 dias habiles | 30 dlas habiles
Dispasicidn Transitaria, Complementaria y Final,
Certificacion o Renovacién de Buenas Practicas de Manufactura[1. Solicitud dirigida, con carcter de Declaracién Jurada, segun formato 44.87% 1,772.4 X 90 Tramite Diractor/a Directorfa Direetor/a
[BPM) en Laboratorlos de Fabricacién, nacionales y extranjeres, http:/Awww.digemid.minsa.gob. peiMain.asp?Seccion=467 Documentario de la | Ejaculivo/a de la| Ejeculivo/a dela | Generaldela
de Medicamentos, Productos Dletéticos y Edulcorantes y DIGEMID Diraccion de Cireccitn de DIGEMID
Productos Biologicos, Establacimientos| Establacimientos
Farmaceuticos | Farmaceuticos
2, Documentos técnicos sefialados an la norma especliica segln tipo de laboratorio y 4reas a por 4raa
. . {noventa) | Av.Parque de las
Ley N" 29459, Ley de los Productas Farmacéuticos, Dispositivos certificar. de DI L das N° 240
Medicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09. Articulo 22° fabricacld 28 eyandas N° 240-
' . ' n Habiles San Migus!
Decrelo Supremo N° 014.2011-SA que aprueba el Reglamento de 3, Papeleta de deposilo en cuemta corriente del Ministerio de Salud en el Banco de la Naclén Plazo para Plazo para
Eslablecimientos Farmacauticos del 27/07/41. Articulo 111°,115% y por conceplo de pasajes y viaticos, cuanda se trale da certificacionss a realizarss on el preseniar 15 | presemtar 15
116" extranjero. dlas hébiles. dlas habiles.
.Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
3 amite,
11/04/01 Arliculo 35°, 44° y 207 4. Pago por Darecho de Tramite
- Ley N* 29080, Ley del Sitencio Admumistrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transitona, Complementaria y Final, Plazo para Plazo para
Notas: resolver reselver
1. Para la Carlificacion de Buenas Priciicas de Manufactura (BPM) de laboratorios 30 dlas hablles | 30 dlas hablles
ublcados en el exiranjero, el coslo de pasajes y vialicos del personal que participa en fa
cerlificacion serd asumido por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidacidn que
proporcione la DIGEMID,
2. Silos documentos provenienles del exterior se encuentran en [dioma diferente al espaficl,
adicionalmente se ga djuntar fa traduccldn en espafiol.
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- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07, Primera
Disposicidn Transitorta, Complementaria y Final.

Notas:

1, Para la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM} de laboratorios ublcados
en el extranjero, el costo de pasajes y vidlicos del personal que participa en la certificacién
serd asumide por la empresa solicitante, de acuerdo a la preliquidacién que proporcione la
DIGEMID.

2. Silos documentos provenientes del exterior se encueniran en Idioma diferente al espafiol,
adiclonalmente se debe adjuntar la traduccidn en espariol.

e ‘DerachopE: [ o a INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS - TRAMITACION ‘-““?"'C-“"-‘?” RECURSOS
Form| Evaluagidn | PLAZO
utarl Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO D; Auto RESOLVER PROCEDIMIENTO COMPETENTE
- NUMERO Y DENOMINACION cédig) en% um | (en s/ matic . fen dfas PARARESOLVER | - consiEracion |  apeLacion
al o |Positr|Negat| hiblles)
Uble vo vo
acién )
Certlficacién o Renovacién de Buenas Practicas de Manufactura [1. Solicllud con eardcter de Daclaracion Jurada, segn formato 43.92% 1,735.0 X a0 Tramite Directorfa Direclor/a Director/a
{BPM) en Laboratorios de Fabrigaclén, naclonales y extranjeros, [htip://Awww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Secclon=467 Documentario de 1a | EJeculivo/a de la| Ejecutivo/adela | General dala
P P
de Dispositivos Médicos, DIGEMID Diraceion de Direccion de DIGEMID
Establecimlentos| Establecimientos
Farmaceuticos | Farmaceuticas
2, Documentos técnicos seftalados en la norma espacifica segln tipo de laboratorio y 4reas a por drea AVP dal
-Ley N" 29459, Ley de los Produclos Farmaceuticos, Disposiiivas certificar, de L V. a;qum,;:os
Médicns y Produclos Sanitarios, del 26/41/08. Adtlculo 222, fabricacld {noventa) | Leyendas -
n San Migue!
-Decrelo Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamente de 3. Papeleta de deposito en cuenta cormiente del Ministerio de Salud an &l Banco da la Nacién Dias Plazo para Plazo para
Establecimienios Farmacéulicos del 27/07/11. Arflculo 111°% 115°y  |por concepto de pasajes y vialicos, cuando se trate de cerificacicnes a realizarse en el Hétilas presentar 15 dlas | presentar 15
116" exiranjero. habilas. dlas habiles.
-Ley N* 27444, Ley del Pracedimiento Administcative General del
1104101 Arliculo 357, 44° y 207 4. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
resclver resolver

30 dlas hdbiles | 30 dlas habiles
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1. Para |a Certificacién de Buenas Practicas ds Manufactura (BPM) da |aboratorios ubicados
en el exlranjero, el costo de pasajas y viaticos del personal qua pariclpa sn la cerificaclén
sora asumido por la empresa solicitante, de-acuardo a la preliquidacién qua praporcione la
DIGEMID.

2. Slles documentos provenientes del extarior se encuentran en idioma diferente al espariol,
adicfonalmente se debe adjuntar la traduccién en aspaiiol.

30 dias hablles

‘ - - “:Derecha DE AR INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITGS TRAMITACIEN CAUFICACIGN RECURSOS
PLAZO
Form Evaluaclén
AUTORIDAD
ularl Frevia PARA INICIO DEL v
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO s RESOLVER . COMPETENTE
of | . Auto fendlas - | TROCEDIMIENTO | e ResoLver |
NUMERD ¥ DENOMINACION Codig| {en% UM} | {ens/) [mdtic] ~ ; RECONSIDERACION|  APELACIGN
ol T o |Positi|Negat hébiles)

Uble vo Ivo .

aclén
Certificacién o Renovacidn de Buenas Practicas de Manufactura |1, Solicitud con carécter de Declaracién Jurada, segtin fomato 43.11% 1,702.9] X 80 Tramite Diractorfa Directarfa Diractoria
(BPM) en Laboratorlos de Fabricacién, nacionales y extranjeros,  |[httpi/fwww.digamid.minsa,gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentario de la { Ejecutive/a de la| Ejeculiva/a dela | General dela
de Medicamentos Herbarlos DIGEMID Diraccldn de Direccldn de DIGEMID

Establecimientos| Establacimisntos
Farmaceulices | Farmacsuticos
2, Documentos técnicos sedalados en la narma especlfica segan tipo da laboratorio v 4reas a por drea {noventa) Av.Pargue da las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos certificar. da Dlas Le 'e dgs N* 240-
Médicos y Praduclos Sanilarios, dal 26/11/08. Articulo 220, fabricacé Habiles | -SYan
n San Migus)
-Decrelo Supremo N° 014-2011-5A que aprueba el Reglamente de 3. Papelata de depesite en cuenta corriente del Ministerio de Salud en e] Banco de la Nacian Plaza para Plazo para
Eslablecimientas Farmacéulicos del 27/07/11. Articulo 111%, 115°y  |por concepto de pasaes y viaticos, cuando se trate ds certificaciones a realizarse en el presentar 15 |presentar 15
116" exlranjero, dlas habiles, dlas hébiles.
~ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del .,
11104104, Articula 35°, 44° y 207 4. Pago por Derecho de Tramite,
- Ley N" 28060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transilatia, Complementaria y Final, Plazo para Plaza para
Notas: resofvar resolver

30 dlas hébiles
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Derecho DE - ’ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION - CA'-!_FIFAC“?N RECURSOS
Evaluacldn PLAZO
Form previ PARA AUTORIDAD
ulari . revia INICIO DEL
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . - RESOLVER . COMPETENTE
o/ - - [Aur (endfas | PROCEPIMIENTO | o A RESOLVER
NUMERG Y DENOMINACION Cédig] (en% LM | {ensl) |midtlc . RECONSIDERACION |  APELACIGN
of | o |Positi{Negat| habiles)
Uble - vo { Ivo
aclén
Certilicacion o Renovacién de Buenas Practicas de Manufactura |4, Solicitud con caracter de Declaracidn Jurada, segun formato 43.09% 1,702.14 X a0 Tramile Directorfa Diractor/a Director/a
(BPM) en Laboratorios de Fabricacién, nactonales y extranjeros,  |hitp:/wwiw, digemid, minsa.gob.pe/Main.asp?Secclon=464 Documentario da la | EJecutivo/a de la| Ejacutive/a dala | Ganeral de la
de Productos Galénicos DIGEMID Direccién de Direccion de DIGEMID
Establecimientos| Establecimientos
Famaceulicos | Farmaceuticos
2. bacumentos lécnicos seflalados en la norma aspeclfica segun lipe de laboraloria y 4reas a por draa {novarita) AV.P o da las
-Ley N° 29459, Ley de los Produclos Farmacéulices, Disposilivos certificar. de Olas | ' v a;qu N* 240,
Madicos y Productos Sanilarios, del 26/11/09, Articulo 22°, fabricacld Habiles | -8YN°aS -
n San Miguel
-Becrelo Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamanto de 3. Papelela de dsposile en cuenta corrients del Ministerio de Salud en el Bance de la Naclon Plazo para Plazo para
Eslablecimientos Farmacéulicos del 27/07/11. Articulo 111°, 115"y [por conceplo de pasajes y viaticos, cuando ss trate de cerfificacionss a realizarse en el presenlar 15 | presentar 15
116" extranjero. dlas hablles. dias habiles.
‘Ley N” 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del .
110401 Arllctio 35°, 44° y 2070 4. Pago por Derecho de Tramits.
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera |, Plazo para Plazo para
Dispasicion Transitona, Complementaria y Final, - resolver rasolver

1. Para la Carlificaclén de Buenas Practicas da Manufactura (BPM) de laboratorics ublcados|
en al extranjero, el costo de pasajes y vidlicos del personal que participa en la carificacitn,
serd asumido por [a empresa solicltante, de acuerdo a la preliquidacién qua proporciona la
DIGEMID.

2, Silos documentos provenientes del exterior se encuentran en idioma diferente al aspaiol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccidn en espaiiol,

30 dfas habiles

30 dias habiles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

1. Para la Cerlificacién da Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de laboratorios ubicados
en el extranjero, el costo de pasajes y vidlicos del personal que participa en la certificacién
serd asumido per la empresa sclicilante, de acuerdo a la prefiquidacion que proporcions la
DIGEMID.

2, 51 los documentos provenlentes del exterior se encuantran en [dloma diferente al espafiol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccldn en espafiol.

30 dias habiles

REQUISITOS TRAMITACION CALIFICACION . RECURSOS
Form Evaluacldn PLAZO
: DAD
ulari Frevia PARA INICIO DEL AUTORIDA
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
a/ - Aute (en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION Codig| (en 2 UITY | {enS/.) |mitle . RECONSIDERACION|  APELACION
. a/ . ° Positi{Negat hdbiles)
Ublc ve | Ivo
. acidn)
Certificacion ¢ Renovacidn de Buenas Practicas de Manufactura |1, Solicitud con cardcter de Declaracién Jurada, segun formaio 43.10% 1,702,5 X 90 Tramite Director/a Diraclor/a Director/a
(BPM} en Laboratorios de Fabricacién, naclonales y extranjeros,  [http:/Avww.digemid.minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Documentarlo de la | Ejeculivo/a de la| Ejecutivolade la | Gensral de la
de Productlos Cosméticas DIGEMID Direccién de Direccidn de DIGEMID
Establecimientos| Establscimientos
Farmaceuticas | Farmacaulicos
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especiiica sagin tipo de laboratario y dreas a por area {noventa)
-Ley N" 28459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos cerlificar. de Dlas
Médicons y Productos Sanitanos, del 26/11/08. Articulo 22°, fabricacid Hébiles
]
-Dacrelo Supremo N° 014-2011-8SA que aprueba el Reglamento de 3. Papeleta de deposito an cuenta cormiente del Ministerio de Salud en el Barco de la Nacitn Av.Pargue de las Plazo para Plazo para
Eslablecimientos Farmacéuticos del 27/07/11. Aricula 1419, 116°y  |por concepto de pasgjes y viaticos, cuando se trate de certificaclones a realizarse en el Leyandas N* 240- presentar 15 | presentar 15
116° exiranjero. San Migusl dlas habiles. dias habiles,
-Ley N 27444, Ley del Procedimienlo Administrativo General del .
111041 Adticulo 35°, 44 y 207 4, Pago por Derecho de Trémite.
- Ley N" 29060, Ley del Silencio Administrative, del 07/07/07, Primera Notas:
Dispasicion Transiloria, Complementaria y Final. g Plaze para Plazo para
rasolver resalver

30 dias hablles
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-Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
11404101 Ariculo 35° 44° y 207°

- Ley N 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicién Transilorta, Complementaria y Final,

extranjera.

4. Pago por Derecho de Tramite.

Motas:

1. Para la Certificaclon de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) de laboratorios ubicados
en el exiranjero, el costo de pasajes y vialicos del personal que participa en Ja certificaclén
sard asumido por la empresa solicitante, de acuerde a la praliquidacién que proporcione la
DIGEMID,

2. Silos documentos pravenientes dal exterior se encuentran en Idicma diferente al espafiol,
adicionalmente se debe adjuntar la traduccién en espafial.

dlas habiles.

Plazo para
resolver
30 dias hablles

oty
S ;? TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
St .-"'K'L *”gf‘ vl
* -berechoDE " | TTii INSTANCYAS DE RESOLUCION DE
ReQuisiTos . TRAMITACIGN .CAL'F?U-\CPN RECURSOS
Evaluaclén PLAZO )
) Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o | RESOLVER DS COMPETENTE
\ : . Auto fendfas | TROCEPIMIENTC | oo n RESOWVER
© NUMERO Y DENOMINACION - {en S/ fmétic).- Sy R St RECONSIDERACION|  APELACION
o - R : ) PR PN Posit] [Negat|. hdblles)- -
T v | Ivo- ErS
Certificaclén o Renovaclén de Buenas Practicas de Manufactura |1, Solicitud con caricter de Declaracién Jurada, segtin formato 1,702.56 X a0 Tramite Ditectorfa Director/a Direclor/a
(BPM) en Laboratorios de Fabricaclén, naclonales y extranjeros, {hllp:fiwww.digemid.minsa.gab.pe/Main.asp?Seccion=464 Documsntaric de la | Ejecutivo/a de la| Ejecutivo/adala | Generaldela
e Prothictes Sanitaries. DIGEMID Direccion de Direccion de DIGEMID
Eslablecimientos| Establecimientos
Fammacauticos | Famnaceulicos
2. Dacumentos técnicos senalados en la norma especiiica seqim tipo de taboratorio y dreas a por drea {noventa) Av.Parque ds las
-Ley N 29459, Lay de los Productos Farmaceéuticos, Dispositivos certificar. de Dilas Lo 'endgs N* 240
Médicos y Produclos Sanilarios, del 26/11/08. Artlculo 22°. fabricacié Hébllas ¥ .
o San Miguel

-Dacreto Suprema N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamanto de 3, Papeleta de deposile en cuenta corrliente del Ministerio de Salud en el Banco de [a Nacion Plazo para Plazo para
Eslablecinientos Farmacéulicos de) 27/07/11. Ariculo 1119, 1158°y por conceplo da pasajes y viaticos, cuando se trate de certificaciones & raalizarse en el presentar 16 | presentar 15,
16"

dias habiles.

Plazo para
resolvar
30 dias hablles
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

: Derecho DE $ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS  TRAMITACION - | WC‘I.!lITIFICACIﬁN . RECURSOS
Evalvocian | - FHAZ0 T AUTO
*Previa -PARA-- TORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO 3 . sl ~— RESOLVER INICIO DEL COMPETENTE
L R B Auto| ol e g | PROVEDIMIENTS | papa resoLver
NUMERO Y DENOMINACION -, '~ (er% UIT) | (en's/). [matic) - - ¢ . RECONSIDERACION |  APELACION
) = ; LT EATRDS) It T Positl | Negat _héb!les)
: : S ive] v ’

7 |Cerilficacion o Renovaclan de Buenas Practicas de Manufactura |1, Solicitud con caracler de Declaracién Jurada, segiin formate 43.40% 1,702.5] X a0 Tramite Director/a Direclar/a Direclor/a
(BPM) en Laboratorios naclonales y extranjeros, dedicados al htlp:llwww.digemid.minsa.gub.peIMain.asp?Secclcn=4G4 Documentario de [a | Ejeculivofa de ta| Ejecutivola da la General de la
Acondicionarmiento de Producios DIGEMID Direccidn ds Direccidn de DIGEMID

Establecimientos| Establecimientos
Farmaceulicos | Farmaceuticas
2. Documentos técnicos sefialados en la norma especifica segan fipe de laboratotio y &reas a por drea (noventa) Av.Parque de las
-Ley N" 29459, Ley de [os Produclos Farmacéulices, Dispositivas certificar. de Dias L Ve aéq EN-ez:u
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/08. Articulo 22°. fabiicacio Habiles eyancas | :
n San Miguel
oo Suamo e 01420115 e apmta ol eganeno ds [PPSR e HCEl s e e i n Fazopera | Plazopara
Establecimientos Farmacéuticos del 27/07/11, Arliculo 111°y 116° P P pasajes y ' nde se trale €8 lcaclonas & realizarss en @ P p
extranjero. prasentar prasentar
-Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativa General del i
11104701, Artieulo 35°, 44° y 207° 4, Pago por Derecho de Tramite. 15 dlas habiles. | 15 dias habiles.
_ Ley N* 20080, Ley del Silencio Adminisirativo, del 07/07/07. Primera N
N N otas:
Disposicidn Transitorna, Complerentaria y Final. — Plazo para Plazo para
resolvar rasolver
1. Para la Cerlilicaclon de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) de labaralorios ublcados| 30dfas habiles } 30 dias hablles
en ol exiranjero, ol costo de pasajes y vidlicos del personal gue pariiclpa en la cerfificacion
serd asumido por la emprasa sollcitante, de acuerdo a 1a preliquidacion que proporcione la
DIGEMID,
2. Silos documentos provenientes del exterior se encuentran en idloma diferente al espafiol,
adicionalmente se debe adjunlar la traduccién en espatiol
183 |Certilicacion o Renovacion de Buenas Practicas de Laboratorlo |1, Sollcitud con carécter de Declaracidn Jurada, segdn formato 43,08% 14,7021 X 90 Trémite Directorfa Director/a Director/a
{BPL}, en laboratorios nacionales y extranjeros hllp:h’www.dlgemid.minsa.gob.paIMaln.asp'?Saccinn=4E4 Documentario de la | EJecutivo/a de la] Ejecutivo/a ds la General da la
DIGEMID Diracclén de Direccién de DIGEMID
Establecimientos| Establacimiantos
Farmaceuflces | Farmacauticos
-Ley ¥ 29459, Ley de Jos Praductos Farmacéuticos, Dispositives 2. Documentos técnicos senalados en la nomma especlfica segUn tipo de andlisls a reallzar. por érea (noventa} [ 4, parque de las
Médicos y Productos Sanitarios, del 26/11/08. Articula 22° de Dlas Leyendas N* 240-
fabricaclé Hablias San Miguel Piazo para Plazo para
n g presentar presentar
3. Papeleta da deposito den cuenta corfiente del Ministerio e Salud en el Bance de |a Nacldn 15 dias hébiles. | 15 dlas hiabiles.
_Decrelo Supremo N* 014-2011-SA qua aprueba el Reglamento de ;
Establegimienios Farmacéuticos del 27/07111, Arficulo 1110 y 116° };:tl'r::jf:iplo de pasajes y Viaticos, cuando se trate da cerificaciones & reallzarse en sl
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative General def d
14/04/01. Articulo 35°, 44° y 207° 4. Pago por Derecho de Trémite. Plaze para Plazo para
rasolvar rasolver
Nota: Para la Cerifficacion de Busnas Praclicas de Laboraterio (BPL) ds laboratorios 30 dlas habiles | 30 dlas habiles
- Ley N° 29060, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera  |ublcados en el extranjero, al cesto de pasajes y vialicos del personal qus pariicipa en la
Disposicién Transitaria, Complementaria y Final. carlificacién sera asumido por la empresa salicitants, de acuerdo & la preliquidacion que:
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

-Ley N" 29459, Ley da los Productos Farmacéutiees, Dispositives
Medicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°,

-Decrelo Supremo N 094-2011-5A que aprueba el Reglamento de
Eslablecimienlos Farmacéuticos del 27/0711. Arliculo 8%, 1119, 119*
y 118"

.-Ley N" 27444, Ley del Pracedimiento Adminisiralivo General del
11/04/01 Arliculo 35°, 44° y 207*

- Ley N 29060, Ley del Silencio Administrativa, del 07/07/07. Primera
Disposicidn Transitoria, Complementaria y Final.

15 dias hébiles.

Plazo para
resolver
30 dlas habiles

: ; ‘Derecho DE L INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITO.S ‘ i TRAMITACION CALIFICACION - RECURSOS
“lrorm Evaluacton- | FLAZO
| ulart - A | Previd PARA. . INICIO PEL AUTGRIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO | e - RESOLVER COMPETENTE
N I Ao {endfas - PROCEDIMIENTO | paka RESOLVER
NUMERO Y DENOMINACION Codigl {en% UM | (en /) |mdtlc . ) RECONSIDERACION|  APELACION
: o} A4 g |Positt[Negat| - héblles)
Ubic | vo Ivo '
» aclén A
Certiflcacion o Renovacion de Buenas Précticas de Labeoratorlo 1, Selicitud, con caréclar de Daclaracion Jurada, segin 43.04% 1,700.2 X 90 Trémite Direclor/a Direclarfa Directoria
{BPL), en droguerias que cuenten can laboratorlo de control de  |fermatohttp:/iwww.digernid.minsa.gob.pefMain.asp?Secclon=464 Documentario de la | Ejecutive/ade la| Elaculivo/ade la | Ceneral de la
calldad DIGEMID Direccion de Direccion de DIGEMID
Establecimientos| Eslablacimientas
Farmaceulicos | Farmaceulicos
por drea {novanta}
-Ley N° 29459, Ley de los Praductos Farmacéulicos, Dispositivos de Dlas
Médicos y Produclos Sanitarios, del 26/11/09. Articulo 22°, tabricaclé Héblles Plazo para Plazo para
2, Documentos técnicos senalados en la norma especlficasegin tlpe de anallsis a realizar. n prasentar pressniar
-Decrelo Supremo N* 014-2011-SA que aprueba el Reglamento da  {3. Papeleta de depasito den cusnia cormiente del Ministerio de Salud en al Banco de la Nacién Av.Parque de las 15 dias habiles. | 15 dias habiles.
Eslablecinventos Farmacéulicos del 27/07/11. Ariculo 1119, 145"y per concepto de pasajes y Viatlcos, cuando se trate de ceriificaciones a realizarse en el Leyandas N* 240-
116" exiranjero. San Migue!
-Ley M* 27444, Ley cel Procediniento Administrativo General det .
§1104104 Articuio 35°, 44° y 207" 4. Pago por Derecho de Tramita. Plazo para Plazo para
rasolver resofver
30 dias habiles | 30 dlas habiles
- Ley N* 290G0, Ley del Silencio Administrativo, del 07/07/07. Primera
Disposicidn Transiiona, Complementaria y Final.
Certificacion o Renovacién de Buenas Practicas de 1. Solicitud con cardeter de Declaracidn Jurada, segun formalo 20.44% 807.8 X 45 Tramita Director/a Director/a Directorfa
Almacenamlento en: hitp:/Awvww.digemid. minsa.gob.pe/Main.asp?Seccion=464 Docurnentario de la | Ejecutivo/a de la| Ejeculivofade la | Generalde la
DIGEMID Direccldn de Direccion de DIGEMID
Establecimientos| Establecimientos
Farmaceutices | Famacaulicos
a) Droguerias (ambilo de Lima Metropolitana); 2, Documentas Técnicos sefialados en la narma especlfica, segun tipo de actividad. {cuarenta y
clnco)
b} Almacenes especializados de los Organos Desconcentrados de la DI?S Av.Parque de las
Autondad Nacional de Salud(OD) y de Ias Autoridades Regionales de |3, Pago por Daracho de Tramite. Habiles | | gyendas N* 240- Plazo para Plazo para
Salud (ARS) San Miguel presentar presentar

15 dias hibiles.

Plazo para
resolver
30dlas habilas
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" perechope |- S INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACLON ° CALIFICACION RECURSOS
Form | Evaluaclén | FLAZO
ularl . Previa PARA INICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCERIMIENTO ; ) RESCLVER COMPETENTE
' of ¢ Auto (endias | TROCEDIMIENTO | o RARESOLVER
NUMERO ¥ DENOMINACION codig| fen% UMY | {enS/) |mitic RECONSIDERACION |  APELACION
af | - o |Posit|iegat| hablles)
Uble vo | Ivo
aclén
Certificaclon o Renovacién de Buenas Practicas de Distribucién y [1. Sclicitud con caracter ds Declaracin Jurada, sagiin formato 19.59% 774.0 X 45 Trémite Director/a Diractor/a Directer/a
Transporte, en droguerlas (de amblto Lima Metropolltana) y hitp:/fiwww.digemid.minsa.gob. pe/Main,asp?Seccion=464 Documentario de la | E]ecutivo/a de la] E[ecutivo/adela | Generaldela
almacenes especializados de los Grganos Desconcentrados de la DIGEMID Direccion de Direccidn de DIGEMID
Autoridad Naclenal de Salud (0D} y de las Autoridades Establecimientos| Establecimientos
Reglonales de Salud (ARS). Farmaceuticos | Farmacaulicos
) f . Av.Parque de !as
-Ley N° 29459, Ley de los Produclos Farmacéuticos, Dispositivos . . | {cuarentay -
Meéticos y Produclos Sanitarios, del 2611409, Ariculo 22°. 2, Documentos Técnlcos sefalados en la norma especifica, segtin fipo de aclividad, cinco) Leyendas.N 240- Plazo para Plazo para
San Migue! presentar prasentar
-Dacreto Supremo N 014-2011-SA que aprueba el Reglamente de Dias 15 dias habites. | 15 dlas habiles.
Eslablecinuentos Farmacéuticos del 27/07/11. Articuls 82, 1119, 121° |3. Pago por Derecho de Trémite. Habiles
y122°
-lL.ey N” 27444, Ley del Procedimiento Administralive General del
11/04/101 Arlicula 35°, 44° y 207° Plaze para Plazo para
resolver rasolver
- Ley N" 29080, Ley del Silencto Administrativo, del 07/07/07. Primera 30 dias hédbiles | 30 dias habiles
Dispasicién Transitona, Complementaria y Final,
Certificacidn o Renovaclién de Buenas Pricticas de 1. Solicilud con caracter da Declaracidn Jurada, segin formato 23,63% 933.3 X 45 Tramite Directorfa Direcloria Direcloria
Farmacovigilancia en droguerias {4mbito Lima Metropolitana) y  |http:/Awvww.digemid.minsa.gob.pe/Maln,asp?Seccion=464 Documentario de la Ejecutivo/a de la | Ejscutivo/a de la | General de [a
laboratorios nacionales. DIGEMID Diraccidn de Direccion de DIGEMID
Establecimientos; Establecimiantes
Farmaceulicos | Farmaceuticos
- Av.Parqus de las
-Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposilivos . . i N
Médicos y Produclos Sanltarios, del 26111109, Arlicula 22°, 2. Dacumenlos Técnicos sefalados en la norma especlfica, sequn tipo de actividad {cuarenta y Leyendas N* 240- Plazo para
San Miguel
clnco) presentar
-Decrele Supremo N° 014-2011-SA que aprueba el Reglamento da HIZL?IZS 15 dias habiles.
Establecinmientos Farmacéuticos del 27/07/11. Articulo 72, 89, 70°, 3. Pago por Derecho de Tramite,
i24%y 125"
~Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General del
1104101 Articulo 35°, 44° y 207* Flazo para
resolvar
- Ley N 29080, Ley del Silencio Adminisiralivo, del 07/07/07. Primera 30 dlas habiles
Disposicién Transitoria, Complementaria y Final.
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Derecho DE

" INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

REQUISITOS TRAMITACION '.Cﬂilﬁfﬁcmﬁ ] RECURSOS
Form . Evaléla:rén PLAZO
DENGMINACION DEL PROCEDIMIENTO larl Preve RE:Q?\?ER - INICIODEL ;UJ::::::E ‘
. of : T Auto - PROCEDIMIENTO . .
NUMERO Y DENOMINACIGN cédig| (en% UM | (en sy [mate]. | fen dias © " | PARARESOLVER | consipEracion| - ApELACISN
Tt o ‘g |Posit|Negat hablles) - -
Uble : vo Iva
acldn
ANOS f UNIDADES ORGANICAS Y ORGANOS DESCONCENTRADOS DEL MINISTERIC DE SALUD
Acceso a la Informacion Pibllca que produzea o Para sollcltar la informacién: X 7 Tramite De acuerdo a
posea el Ministerio de Salud 1. Solicitud que contenga la siguiente infarmacién: (siata) Documentario Ia Intormacidn
DS N"043-2003-PCM, aprueba el Texta Unico ) Nombres, apslidos complatas, Dosumente Nacional de Identidad {DNI) y Dfas o Via Web que puscan
Qcdenado de la Ley N 27806, Ley de Transparericia domicilio del solicitante, Cuando el solicitante sea menor de edad no sera
y Acceso da |a Informacién Piblica, del 24/04/03 necesario que consigne el DocUmento Nacional de Identidad {DNI). Av. Salaverry
Ley N" 27806, Ley de Transparencia y Acceso de la b} Expresion concreta y pracisa del pedido de informacion, N° 801 1) Secrotaria Secretaria
Informacidn Publica, del 03/08/2002. ) Numero telefénico y coreo eleclranico, de ser el caso, Jesds Maria General, General
05 N°072-2003-PCM, aprueba el Reglamento de la d) Firma del solicitante o huslla digital, de no saber firmar o estar impedido de suanda la
Ley N® 27808, del 07i08/03 hacerlo, de ser el caso. infarmacion
Ley N 27444, Ley del Pracedimiento Administrativo e) En caso de conocer la dependencia qus posee la informacion, consignaria, salloiladu
General. del 11/04/01 Para gue |a Infermacidn sea puesta a disposicidn; se eneuenirn
Ley N" 29060 - de! Silencio Adminisirativo, del 07/072007 2. Exhiblr recibo da Pago por [a reproduccién de la informacién {de ser el caso). 0 12 Alla
Dicho Pago se realizara pravia liquidacidn realizada por Ja autoridad que resualve Clreweldn
el Tramite a fin de proceder a la entrega de |a informacion
- Medio elactrénico; correo elacironico Gratuito | Gratuito
- Copia Simple 0,005% 0.2
por copla 2) Secretarlo de Despache
Cuoordinaclan, Minlsterial
Nota: Ver Directorio Instilucional del Minsa segun corresponda; candola
hitp:/iwww. minsa.qob.pefportalminsa/directorioinstituclonal/default.asp Informactén
&8 encucnire
en el Consejo
Nacional
de Salud.
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Perecha DE * INSTANGIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS
TRAMITACIGN CAA"'F'C‘_‘CMN RECURSOS
Form Evaluaclén PLAZO
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO | ularl Frevia PARA INICIO DEL AUTORIDAD
o/ auto] | RESOLVER | epocepimienTo | COMPETENTE
9 en dfas
NUMERO ¥ DENGMINACION codig| (en% UM | (enspy [matie] .| - | :1 i . PARARESOLVER | peconsiberactan | apeLacion
all . 3 . .o  |PositiiNegat] hd lles)
Uble . ‘vo '{.lve | -
acldn

3} Direcloras
Generales do
las Oficinas
Gonerales de

dol MINSA

4) Dkectores
Generales do
las Diteccidnes
dal MINSAY
Diroccldnes de

Salud

Secratarlaio

General

Viceministario
da Salud
Piblice
o
Viceministerio
de Prastaciones
¥
Aseguramienio
Univarsal
Plazo para
rosolvar
10 dias

hibites

207
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[hieds TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS 1 ‘ 'I'::;:I?:C?;N. - _(::A],fn';.:gé;ldm G » _ :NSTANC'A:;TJ?‘E;?UMN PE
. S Eva,;,;;.a,. ~'£PLA_ZO_=1' S el IR
"AUTORIDAD -
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO - INICIO DEL | COMPETENTE .
B PP S ef | PROCERIMIENTO -\ ppgapesotver | 10
" NUMERO v DENDMINA{F?_O}Q-- : - - ‘ Cédlg : rdtlc Negat| - hdblies) RS RIS Eﬁcgmsmsnmon . APFLACION
Sho {7 '
IISTERIO DE SALUD, ORGANOS DESCONCENTRADOS, SEGUN CORRESPONDA
J |Recurso de Apefacidn en Procesos de Seleccidn A} Requisitos de Admisibilidad Gratito | Gratulto X 12 Tramite Paraslcasods|  MNoeplica No aplice
de Adjudicacién Directa Selectiva y Adjudlcaclén de 1. Solicitud de Recurso ds Apslacion dirigido a |a Oficina General de (doce) Dacumentario MINSA
menor cuantla (1) Administracién del MINSA o al Director General de la DISA segin corresponda. Secretatialo
Derralo Legisialivo N* 1017. Ley de Contrataciones 2. Identificacién del impugnante, deblendo consignar su nembra y ntimero de dlas General
del Estado. del 04/06/2008, Articulo 53¢, modifiado por documente oficlal de fdentidad, o su deneminacién o razén social. En caso ds Av, Salaverry
Ley N 20873, Ley que Madilica el Decreto Lagislativo actuacidn medianta representante, se acompafara la documentacion qus acredite N® 801, Jests
N" 1017 que Aprueba Ia Ley de Contralaciones del lal representacidn, Tralandose de consorcios, el representanta comun debe Marla Para el caso ds
Eslado. del 01/06/2012, Articulo Unico. interponer el recurso de apelacion a nombre de todos los consorclados, DISAS
Decrelo Supremo N* 184-2008-EF, Reglamsnto de acraditando sus faculiades de represantacién mediante la presentacién de copla Diractores
1a Ley de Conlrataciones del Estado, del 01/01/2008, simple de Ja promesa de consorcla, Generales de
Arlicule 84°, 104°, 105°, 108", 107°, 108", 109°, 110, 3. Sefialar como domicilio procesal una diraccién electrdnica propla las DISAS.
1117, 1127, 113%, 114° 4. El petitorio, que comprende la determinacién clara y concreta da lo que saliclta,
. Decreto Supremo N° 138-2012-EF, dal 07/08/2012, 5. Los fundamentos de hecho y Derecho que suslenten su peitorio
Modilican el Decreto Supremo N* 184-2008-EF, que 6. Las pruebas instrumentales periinentes
aprueba el Reglamenio de la Ley de Conlralaciones 7. La garantfa que respalda la Interposiclidn del recurso de apslacion, que debera
del Eslado y Decrelo Suprema N° 080-2014-EF, del 22/04/2014, otorgarse a favor del MINSA por una suma equivalente del tres por clento (3%)
Ley N” 27444, Ley del Procedimienlo Adminisirativo del valor referencial del praceso de seleceién Impugnado. £n los procesos da
General, del 11/04/0% selaccion segun ralacién de ftems, etapas, tramos, lotes ¥ paquetes el monto de
la garanila sera equivalente a tres por clento {3%) del valor raferencial del
respectivo Ttem, etapa, iramo,lote o paguete, £n ningun caso, la garantia sera
menor al cincuenta por clento (50%) da Ia Unidad Impositiva Tributaria (UIT)
vigente.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

"~ Derecho DE

- REQUISITOS . .. -,

" INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE-

s TRAMITACIGN i ; RECURSGS ~
l : Dol ST aropinaD”
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . . E o INIGODEL, ) o opevenTE .
O o endias’ | PROCEOIMIENTO | o REsOvER |
NUMERO ¥ DENOMINACION [en % UITY N o S ©-" | RECONSIDERACION | APELACION
N NAC = Positi | Negat h_éh]les) NE . e .

" v

8. Finma de! impugnante o de su reprasentante. En el caso de consorcios
bastara la firma del representante comun sefialado como tal en la promesa
formal de consorcio.

8, Copia simples del escrita y sus recaudas para la otra parta sl |a hubisra,

B) Plazo para [a Interposicion def recurso

1. La apelacldn contra el otorgamierto de la Buena Pro o contra los actos
dictados con anterioridad a ella debe de interponaerse dentro da los cinco (05)
dlas habiles siguientes de haberse otorgado la Buena Pro,

2. La apelacién conlra los actos distintos a los Indicades en el parrafe anterior
debe interponerse dentro de los cinco (05) dlas habiles sigutentas de haberse

tomade conocimiento del acto que desea impugnar.

Nota: Ver Ditectarlo Instilelanal del Minsa segin corresponda:

hitp:/fwww.minsa.gob. pe/portaiminsaldirectoriolnstitugional/default. asp

Notas:
1 El teeynso de aprlanon snlo pedrd inlerponerse lttego de otorgada (a Buena Pro; En los p

de de th

Direcla

4

Y/
SeIEREA (Ia 52 INPIGNA. ¥ Sard conacide y resuello por el Tiular de Ja Entidad, Articulo 104* del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, DS 184-2008-EF. da la Ley de Conlratacionez del Estado, D.S 184-2008-EF.

14n de menor Cuentla, el recurso de apelacidn se presenta anta la Entidad qua convocd €l proceso de

2 Paruna suma equivalenle al lkes por ciento (3%) del valer referencial del proceso de

de sel

Enlasp

16n sepln relacién de itams, einpos, framas, loles y poquates 8] monto da la garanlfa serd equivalente ai tres por clenta

3

S

6
7

w

{ly Ver Dieclono Instiltcional del Minsa seglin corresponda:

tedarencial dol respaclvo ilem, etapa, tramo, lole o pagquete. En alnglin case, la garantla sera menor al cinctrenta por ciento (50%) de la Unidad Imposiliva Tributarla {UIT} vigente. La garant(a deboré ser el solideria, fir ble yder

anlomanea sn &l pals al sele requerimiento de la Enlidad, bajo responsabilldad de las empresas que las emiten, las mismas que deberan estar dentro del dmblla de supervisién da le Superintendencla de Banca, Segures y Administradoras Privades de Fondo de
Pensiaus o exlas consideradas en la filima lista de bancos extranjeras de primera categorla que perlédicamente pitblica el Banco Cenlral de Reserva del Pert, La garantia podré consfstr en un depésits an una cuenta bancagia de Ia entidad, o de| OSCE,
segin coeresponda.

€l mpugaanie deherd asumir que su recurso de apelacién ha sido d I Ja ficta, cuando la Entidad no resuelva ¥ nofifique su resoluclén dentro del plazo de doce (12) dias hablies Blap [ del
recmsa de apelacion a efeclos de la icion de [ d Cuando se trate de Subnsta Inversa, el Titular de 1a Enfidad o el funclonarfo gue corresponds, debard rosolvar dentro dal término no mayor de 10 dlas habiles de
adnlinln el recurse. salvo que hubjese requerido Informacién edielanal, en cuyo caso deberd pronunclarse doniro del términa de 18 dlas habiles,

En los casns de Licitacidn Pablica de obras que no sean mayores o 10 000 000,00 nuevos soles (Diex millanes de nuevos soles) - Decreto de Urgencla N° 041-2009, hasta que duta su vigencia.

En Ing casog de Lichacion Poblica o Goncurso Publico de blenes y servielos que no sean mayores a 550 000.00 nuevas soles (Quinlentos cincuenta mil niteves soles), asl como de ad[udicaclén direcla de blanes, sarviclos y obras que por su valer referenclal
carrespondla A dicho pracese de i ala Ley de Presup del Sector Péklico. { Docreto de Urgencla N® 078-2009, hasta que dure su vigencla),

€N Ing sasos e Procesas de Adjudicacién Directa (Decreio de Urgencia N® G78-2009)

En Ins easas de Procesos de Menor Cuantla (Decrelo de Urgencia N° 078-2008)

o 4
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

Cemenlenos y Servicios Funeranos, del 12/10/94,

Arliculn G1°, 62° y 64°

2. Copla del Documento Nacional de Identidad {DNI) o camét de [dentidad de
Exiranjeria o Pasaporte del solicitanta, segdn corresponda,
3. En caso de:

a. Muerte Natural:

Copla del Certificado da Defuncin,

b. Muerte Sibita o Violenta:

Copla de! Cerlificade de Necropsla de ley, expedido por el Médico Lagista o

Médico dal establecimiento de salud ptblico auterizado.

6. El cadéver a ser enterrado con posterioridad a las 48 horas de su_deceso
0 muerte por enfermedad Infecto.contagiosa:

Copia del Cerlificado de Embalsamamiento o Fermelizacion,

4. Pago por Darecho de Trémite.

Nota: Var Ditectorio Inslitucional del Minsa segiin cotrosponda;
http, insa.gob. pe/portalminsardirectorininstitucional/default. s,

prasentar 15

dlas

Plazo para
resolver 30

dlas

o REQUSITOS. . - " TRaMimacion® | [/ EALITICACION, . RECURSOS
Evaiuaclén
FT"; , Prevla PARA (| AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO var ol - RESOLVER COMPETENTE
of | O it fendfas | PROCEDIMIENTO | e ResoLvER
* NUMERO Y DENOMINACION Cédig| (en% LT} | (en S/} -|métie| - ‘ RECONSIDERACION|  APELACION
o/ - o |Positi|Negat| hablles)
Uble vo | ivo T
aclén
zccionES DE SALUD DEL MINISTERIO DE SALUD
0 Autorizacién Sanltaria para Traslado de Cadaver. 1. Solicitud dirigida alfla Directer/a Ejeculivo/a de Salud de las Personas de la DISA, 2,28% 90.2 X 1 Tramite Director/a Director/a Diraclor/a
Ley N° 26298, Ley de Cementenos y Servicios Gon cardcler de Declaracién Jurada, del familiar ascendients, descendiente, cényuge o {un) Documentario Ejeculivo/a de Ejacutlvo/a de General
Funeranos, del 28/03/94, Arliculo 26° por orden judicial. En caso que no hubieran familiares o estuvieran imposibifitades para dia de DISA Salud de las Salud de las da [a DISA
* Ley N* 26842, Ley General de Salud. Articulo 31° y 109" salicitarle, padran hacerlo previa acraditaclon de la clrcunstancia los parientes Personas Persenas
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo consanguineos del 2do. Al 3er. grado, ¥ en &l supuesto ds no existir familiar directo Jo da BISA dala DISA
General. del 11/04/01 Ariculo 44°, hara el famifiar mas cercano dabidamente acreditado o represantante legal del Consulado
D.5 N"03-94-5A, Reglamentio de Ia Ley de del Pais de destino del fallecido. Plazo para Plazo para

presentar 15

dlas

Plazo para
resolver 30

dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

--Derecho DE ; Lo ~ INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS " TRAMITACION - § CALIFICACION 3 RECURSOS
Form . _Evaluaclén | “PLAZO : ) ;}
ularl . |_Previa PARA INICIO DEL, AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . - . = RESOLVER : COMPETENTE
of | oo | pAuel endfas [ PROCEDIMIENTO | o o2 REsOLVER
NUMERO Y DENOMINACION » 1csdig| ten%um | fensf) [matic] " 1 |- - : : ; RECONSIDERACION | APELACIGN
1er - . o |Positi|Negat] “hdbiles) :
Uhble C e | e
aclén
Autorizacidn Sanitarfa para Cremaclén de Cadaver, En caso de muerte natural; 2.09% 82.70 X 1 Tramlte Directorfa Directorfa Directet/a
Ley N* 26298, Ley de Cementenos y Servicios 1. Solicitud difigida alfia Director/a Ejeculiva/a de Salud de tas Personas de la DISA con (un) Documantario Ejecutivola de EJecutive/a da General
Funeranos. del 28/03/94, Arliculo 21° y 257, caracler de daclaracion Jurada, del familiar ascendiente, descendiente o canyugue ¥ dla de DISA Salud da las Salud de las de la DISA
+ Ley N" 26842, Ley General de Salud, Arlieulo 31° y 109°. parientes consanguineos del 2do, al 3er. Grado,
- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 2. Copfa del Documento Nacional da |dentided (DNI) o camét de |dentidad de Parsonas Personas
General, del 11/04/01 Ariiculo 44°. Extranjeria o Pasaporte del solicitants, segtn corresponda,
D § N"03-94-SA, Reglamento de la Ley de 3. Gopia dsl Cerlificada de Defuncion. de DISA de |a DISA
Cementenos y Servicios Funerarios, del 12/10/94, 4. Capla del Certificado y Protacolo de Necropsia, suscrito por el Médico
Articulo 55°, 56" y 58 © y 64°. Anatomo-Patélogo. Plaza para Plazo para
En caso de muerte siibita o violenta: presentar presantar
1. Solicitud dirigida al/la Direclor/a Ejeculivo/a de Salud de [as Persenas de !a DISA con 15 dlas 15 dlas
carécter de declaracion Jurada del familiar ascendiente, descendiants o conyugue
Yy parientes consanguineos del 2do, &l 3er, Grado.
2. Copla del Documento Nacional de ldentidad (DNI) o camét de Identidad da Plazo para Plazo para
Exlranjeria o Pasaporte del solicitante, segin corresponda, rasolver resolver
3. Copla del Certificado de Defuncian, 30 dlas 30 dfas

4. Copia del Certificado y Protocalo de Necropsta, suscrite por el Médico Legista.

5. Capia certilicada de la Autorizacidn de) Fiscal Provincial, en caso ds ingresc

a la morgue (accidents, suicidio o crimen).
6. Pago por Deracha de Trémite,

Nota: Ver Diracterio Instilucional do! Minsa segun comraspandar

http:/iwww.minsa.gob. pe/portaiminsa/diractaricinstitucional/defauli. as
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISl‘TD‘5 . - 1-::::::::?; . >c.iui=|‘c:Ac16N | 'Nﬂmcm::'cziizzwud“ o
Form Evaluacldn. ) 'ZL:::: - . “ AUTORIISAD
DENOMINACISN DEL EROCEDIMIENTO ularl P | Resatven’ INICIODEL | | o aperenTe
) : of - - | Auto | tendras | PROCEPIMIENTO | oo s ResOLvER |
NUMERO Y DENOMINACION codigl [en%UIT) | (ens/) fmétic]. .- - . R - |RECONSIDERACION |  APELACION
ol | - ) o |Positi|Negat] - hiblles}
Ubic vo | vo
acldn
! |Autorizacidn Sanitaria para Exhumaclén y Para Exhumacién y Traslade de Restos Humanos 4.21% 166.30 X 2 Tramile Diractor/a Directoria Director/a
Traslado de Restos Humanos o Exhumacién, 1. Solicitud dirigida alla Directer/a Ejacutivola da Salud de las Personas de la DISA, con (dos) Documentario EJecutivofa de Ejacutivo/a de General
Traslado y Cremacién de Restos Humanos, cardcter de Declaracion Jurada dsl familiar ascendients, dascendiants o cényugs, dias de DISA Salud de las Salud da las de DISA
Ley N 26298, Ley de Cemenlerios y Servicios o por orden judiclal. En caso da no hublaran familiares o estuvieran Imposiblitados para Personas Parsonas
Funeranos, del 28/03/94, Articulo 107, 21* y 26°. solisitarle, podran hacerlo previa acreditacion de la circuntancia los pariantes da DISA de DISA
DS N°03-94-8A, Regtamento de la Ley de coensanguineos del 2do. al 3er.Grade, y en el supuesto de no existlr famillar directo
Cemenlerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, lo hara el familiar mas cercano debidamente acreditado o representante legal del
Arliculo 20°, 56°, 58°, 60, 61, 62° y 64°. Consulado del pais da destino del failecido,
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administralivo 2. Capfa del Documento Nacional de [dentidad {DNI) o carnét da Identidad de
General, del 11/04/01 Adiculo 44°, Extranjarla o Pasaporte del solicitante, segun corresponda. Plazo para Piazo para
3. Copla de la Constancla de Ublcacion de los Restos, expedida por e Cemsnterio presentar 15 P reiesntar
coraspondiente. dlas dias
Para Exhumacion, Traslado y Cremacién de Restos Humanos
1. Solicitud dirigida alfa Diractor/a Elecutivo/a de Salud de las Personas de Ia DISA, con
caracler da Declaracion Jurada del familiar ascendients, descandients o cényuge, o por Plazo para Plazo para
orden judicial. En caso de no hubieran familiares o estuvieran Imposiblitades para resolver 30 res:[l)ver
solicitarlo, podran hacerlo previa acreditacion de la circuntancia los parientas dlas dias

consanguineos del 2do, al 3ar.Grado, y en &l supuesto de no existir familiar directo fo hara
el familiar mas cercano debldamenta acreditado o represantante legal del

Consulado del pais de destino del fallecido.

2, Copia del Documente Nacional de ldentidad (DNI) o camét da |dantidad de
Extranjerfa o Pasaparta de! solicitants, segin comesponda,

3, Copla de la Constancia do Ublcacidn de los Restos, expadida por el Cemanterio
corespondiente,
4. Copla certificada de la Autorizacién def Fiseal Provinclal para cremacién,

en caseo de un fallecido per accidents, suicidio o crimen,

En caso de cremacién de restos Inhumados mayor a 2 afios y menor a 30 afios:
&, Carta Notarial de familiar mas cercano (2° al 3* grado de parantesca)

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nola: Vier Cirectorio Instituclona! del Minsa segin corresponda:
tp:/; /)
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

" DerechoDE |1 . INSTANCIAS DE RESOLUCIGN BE
REQUISITOS | TRAmimacion | - CAUFICACION L RECURSOS
Form| - - T evaluacién | PHAZO ™ .
' ularl ) Previa PARA INICIO DEL ~ AUTORIDAD
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO g :/ Autr; RESOLVER PRdCED]MlENTO COMPETENTE
. . ) : : ESOLVE :
NUMERG Y DENOMINACIGN . cadig| (enss UM | fenszy |maue| || fendras PARARESOLVER | o coNsioERaCion]  apeLACION
y : ¢ |Positl{Negat| hdbiles) :
Uhle vo ve
aclén L. '
3 |Autorizacién Sanltaria para Inhumacion de 1. Solicitud dirigida alfla Direclor/a Ejecutive/a de Salud de las Personas ds Ia DISA, con 1.81% 75.5 X 1 Tramite Director/a Diractorfa Cirector/a
Cadaver por Vencimlento de Plazo de Ley. caracler de Declaracién Jurada del familier ascendiente, descendienie o conyuge. {un) Documentario Ejecutlvo/a da Ejeculivo/a de General
Ley N” 26298, Ley de Cementenos y Servicios 2. Copla de] Decumente Naclonal da ldentidad (DNI) o camé de |dentidad da dla de DISA Salud de las Salud de [as de DISA
Funerancs, del 268103794, Articulo 17° y 25°. Extranferla o Pasaporte del solicitante, seguin corresponda. Parsonas Personas
Ley N" 26842, Ley de General de Salud Arlicuto 34° y 109" 3. Copia del Certificada de Defuncién, expedida por el profesional Médico. de DISA de DISA
D S N" 03-94-5A, Reglamenlo de |a Ley da 4. Copia del Acla de Defuncidn, expadida por el Registro Naclonal de
Cemenlerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, Identificacitn y Estado Civil (RENIEC) o la Municipalidad correspendients, Plazo para Plazo para
Arliculo 48", 517, 529y G2° 5. Copia del Certificade de Embalsamamtento o de Formolizacion, prasentar 15 presentar 15
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative 6. Pago por Derecho da Tramite. dlas dias
General, del 11/04/01 Arilculo 44°,
Nola: Ver Directoric Instituclonal del Minsa segiin corrasponda; Plazo para Plazo para
hitp:/www.minsa.gsb. pe/portalminsa/directoricinstituclonalfdefault.as resolver 30 resolver 30
dlas dfas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE . INSTANCIAS DE RESCLUCION DE
REQUISITOS R .TRAM_ITACIL’JN CAFIEICACION RECURSOS
tvaluaclén | FLAZO .
- FT"I' Cprevia - | PARA NICIO DEL AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO wlar - RESOLVER COMPETENTE
) af | . Auto (e dfas PROCEDIMIENTO PARS RESOLVER | . .
NUMERO Y DENOMINACION - . jcédig| fene UIT} | (en5A). [métlc S B . ' - RECONSIDERACION |  APELACIGN
S at| .. - L ‘o |Positi|Negat| hdblles). )
Ubie . : - -va '} .lvo" .
aclén
Comunicaclén de Iniclo de Actlvidades de Establec/mlentos 1. Solichud dirigida alila Director/a Ejecutivo/a de Salud de las Parsonas de la DISA, con Gratuito | Gratuite | X Tramite Director/a
e Salud y Servicios Médicos de Apoye. cardcter de declaracion Jurada conjunta del Propietario y el Responsable Tacnlco del Documentario Ejacutivo/a de
Ley N® 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, festablecimiento de salud consignande ademés la siguiente Informacién; da [a DISA Salud de las

Articulo 37"
Ley N* 27444, Ley del Procadimiento Administrativo
General, del 11/04/01

-D 5 N"013-2008-SA, Reglamento de
Eslablecinientos de Salud y Servicios Médicos de
Apacyo, del 25/06/06, Articulo 7°, Sexta Disposicion

Camplemenlaria.

- Razédn soclal, damicilia y numero de Registre Unico del Contribuyente (RUC)
da la persona naiural o juridica propietaria del establacimianto,

- Nombre y direccidn del establecimiento y croguis de ublcacién,

.~Tipo de establecimiento de acuerdo a la clasificacién que establece el D.S. N 013-
2006/5A, nimero de amblentas y sarvicias que funclonan,

- Especialidad{es) de prastacidn que brindan,

- Grupo objetivo a atender.

.- Relacién de equipamiento (blomédico, de seguridad ¥ otres de acuerdo a la

naturaleza de sus aclividades) diferenciando los propios de los pravistos por terceros,

~Némina de los profesionales de la salud, sefialands el niimero de colegiatura
profesional, registro nacional de especialidad y su habilitacién, cuando comesponda.

- Horarie de atencién.

2. Capla del Tltulo del Prafesional, Diploma da Colegiatura Profesional, Reglstro

Naclonal de Especialidad (de ser necesario) y Genstancia de Habilitacion def

Director Médico o responsable segun corresponde.

3. Compalibilidad de Uso,

Nola: Var Dirgcloric Instilucional dal Minsa sepin cofresponda;

hitp:/awww.minsa, gob pe/portalminsa/diractoriolnstitucional/default.as

Personas da ia
DISA
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS ) TRD:IY:IC‘I".':CIIJ;N éAI.IFICAEIC]rﬂ . INHANCIA:;EuiiﬁLUCIGN bE
Form Evaluacldn: |~ PLAZ0 T A
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . [ e L Prevljn\ ’,ﬁE:giCE‘R micio et C?IJ'I-:::E)::E
L o ef | Auta] !  lendfas |- PROCEDIMIENTO. | -0 pa pesotver |
NUMERQ ¥ DENOMINACION - ‘ Cédig] fen % UIT} tdblleg) < | DT | RECONSIDERACION APELACION
. R ’ el .
Ublc:
aclén
Categorizacl6n o Recategorizaclén de Establecimlentos de 1. Solicitud dirigida alfla Diractor/a Ejeculivo/a de Salud de las Personas ds 12 DISA. 8.23% 325.2 X 18 Tramite Directar/a Diractor/a Directorfa
Salud Sin Internamiento: Puestos de Salud, Consultorlos 2. Pago por Derecho de Tramite. {Quince) Documentario Ejecullvo/a de Ejeculivola de General
de Profesionales de |a Salud, Centros de Salud, dias da DISA Salud de las Salud de las de DISA
GCentros Médicos, Centros Médicos Especlalizados Personas Personas
y Policlinicos. de DISA da DISA
Ley N" 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97,
Atliculn 377 Plazo para Plazo para
Ley M” 27444, Ley de! Procedimenio Administrativo presentar 15 presentar 15
Genaral del 11/04/01 Articulo 44°, dlas dias
DS N 013-2006-SA. Reglamento de
Eslapieomientos de Salud y Servicios Médicos de Notn: Ver Directorlo Instilucional del Minsa segdn catresponda:
Apoyo. del 25/08/08, Arliculo 8, del 44" al §0° y 100°, Sexla http:jfwww.minsa.gob.pa/portaiminsaldirectoriolnstitucional/default. asp Plazo para Plazo para
Dispaswcwor Camplementaria resolver 30 resolver 30
dlas dlas
3 |Gategorizacién o Recategorizacién de Establecimientos de 1. Salicitud dirigida alfia Directarfa Ejecutivo/a de Salud de las Personas da la DISA. 11.16% | 441.0 X 30 Tramite Director/a Cirectorfa Diractor/a

Salud can Internamlante: Centros de Salud o Centros {tralnta) Documentario Ejecutiva/a de Ejecutivofa de General

Médicos con Camas de Internamiento, Hespitales %, Pago por Derecho da Tramite. dias da DISA Salud de las Salud de las de DISA

o Clinicas de Atencién General, Hospitales o . Personas Personas

Clinicas de Atencién Especializada e Institutos ds DIBA de DISA

de Salud Especiailzados.

- Ley N” 26842, Ley General de Salud, del 20/07/97, Plazo para Plazo para

Aricutn 377 presentar 15 presentar 15
Ley N" 27444, Ley dei Procedimiento Administrativo dlas dlas
General, del 11/04/01 Articulo 44°,
0S$ N"013-2008-SA, Reglamento de Nola: Ver Direclorio Instituclonal del Mise sepin corresponda:
Eslablecimientas de Salud y Serviclos Médicos de hitp: Jiwww.minsa.qob. pe/portalminsa/directorioinstitucional/default.ag Plazo para Plazo para
Apoyo, del 25/06/08, Ariculo 8°, del 51° al 78" y 100*, Sexta resolver 30 resolver 30
Disposicidn Complementaria. dias dlas

.D 5 N~ 020-2014-SA, Ariculo 8" numeral 10 y Arliculo 13*

numeral 12.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITGS *

; "-“l:‘li_:hge‘n:lip DES
mAMJEAcl_éN -

Ford

Evaluacién

. AUTORIDAD

. INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
o RECURSOS

“Previa: « N by
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO X . : ',.'y'qq.DEL .| -~ COMPETENTE- -
) TR : PROCEDIMIENTO 1 paRA RESOLVER || -~ ° S
-, NUMERO ¥ DENOMINACION - = coipaebe S e st T = RECONSIDERACION [ APELACION
o YDA post o dbles) {1
e e |
Gategorlzacién de Servicios Médicos de Apoyo: 1. Solicitud dirigida alta Director/a Ejecutivofa de Salud de las Persanas de la DISA, 8.34% 329.6 X 16 Tramite Director/a Diractet/a Directorfa
Patologia Clinica, Anatomia Patoldglca, {quince) Documentario EJacutlvo/a da EJecutivola de General
Diagnéstlco por Imagenes, Hemodlalisis y otros. 2. Pago por Derecho de Tramite, dlas de DISA Salud de las Salud de las de la DISA
Ley N 26842, Ley General de Salud, del 15/07/37, Personas Personas
Articuio 37¢ de [a DiSA de la DISA
Ley N* 27444, Ley del Procedimente Admnistrativa
General, del 11/04/01 Articulo 44°, Plazo para Plazo para
05 N"013-2006-SA, Reglamenlo de presentar 15 presantar 15
Eslablectmientos de Salud y Servicios Médicos de dias dias
Apovyo. del 25/06/05. Arliculo 8°, del 85° al 95* y 100°, Sexta
Disposicion Complementaria. Nota: Vor Directario Instilucional del Minsa segiin corresponda:
hittp://www.minsa. gob.pe/portalminsa/directorivinstitucional/defaull. asp Plazo para Plazo para
resolver 30 resolver 30
dias dlas
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7 INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

- Requigiros. - L

TRAMITACION _ - RECURSOS -
_M‘. .F6r|;1 = ‘Evaluad'dfl PLAZD . Sl . . _7';"'0. I B
ularl | Vo herevia | PARR ] oy digpg 0 | AUTORIDAD
DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO . ok : . RESOLVER |- COMPETENTE-
- ' < e e L | Aute Tendlas | TROCEDIMIENTO - b on REsOLVER |
NUMERO Y DENOMINACION *  ~ - - - icGdlg] fen % UIT) | fen SA) - |mdtie] " T o g h RECONSIDERACION|  AFELACION
. ) o R Y R S| [Positl{Negat| - hdbiles)
wel s ve ) ive
aclén '
8 {autorizacion de Funclonamlento de las 1. Solicitud dirigida alfla Directorfa Ejecutivo/a de Salud de las Persanas de la DISA, con 11.16% 441.0 X 5 Tramita Direclar/a Director/a Directoria
Comunidades Terapéuticas, caracter de declaracién jurada, adjuntando la copia del registro en el Registro (quince) Documentario Efeculivo/a de Ejacutivo/a de General
Ley N" 29765, Ley que regula el Establecimiento y Nagional de Comunidades Terapduticas. dfas da DISA Salud de las Salud de las da la DISA
Ejercicio de los Ceniros de Atencibn para 2. Copia autenticada del Testimonio de la Escritura Prblica de Constitucién, que Personas Parsonas
Dependientes. que operan bajo la modalidad de contendré el nombra del representante legal, de la DIiSA de [a DISA
Comunidades Terapéulicas, del 23/07/11, 3. Copia simple de la ficha del Registro Unico del Contribuyente {RUC).
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 4. Nombre, direccién y croguls de ubicacibn geografica. Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Adicule 44*, 5. Copia del Certificado ¢ Constancla de Zonificaclén yfo Cerificado de presentar 15 presantar 15
DS N°006-2012-SA, Reglamento de la Ley N° Compatibllided de Uso del lugar donde furcionara la Gomunidad Terapéutica, dias dlas
29765, del 05/08/12, Adticulo 8, 7° y 8°, otargado por la Municipalidad de la Jurisdiccitn,
5. Copia autenticada del titulo de prapiedad del inmusble, contato de
arrendamiento o casidn ds uso. Plazo para Plazo para
7. Programa Terapgutico que especificara como minimo: rasclver 30 resolver 30
- El objetivo. dias dlas

- El rango de edad y sexo de la poblacién objetiva.

- Servicios a ofertar.

- Horario de atencidn.

.- El programa de rehatilitacidn; describird las actividades terapduticas y otras que
5@ vayan a ejacutar, fas qua incluiran |abortarapia y talleras.

8. Manual de Pracedimientos, describlendo los procesos qua seguira fa
Comunidad Terapéutica desde el ingreso hasta f alta del usuario, conforme
al programa terap&utico y de rehabilitacién,

8. Reglemento Interno de funclonamiento da ia Comunidad Terapéutica,

10. Copia del formato de “Contrato Terapéutico” que suscribira la Comunidad
Terapéutica con el usuario o tutor o curador o mandatario Judiclal; y del famifiar,

ascendiente ¢ descendiente, cdnyuge o hermano(a), u otra persona daslgnada por

al usuario que apoye el 1ratamier1}o-cec@nilario a recibir.
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

" Defecho bE’

< eaumeacion

REQU'ISITOS . TRAMIfACIﬁN
Form Evaluacldn
| wlart Previa

aof Auto

NUMERO Y DENOMINACION Codig| {en% UM | (enS/) |mitic
of o Poslit | Negat
Ubte vo | Ivo
aclén{”

 RESOLVER

PLAZO
‘PARA

{en dfas
hdblles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER

. INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
' RECURSQS .

RECONSIDERACION

APELACION

11, Relacidn del personal que laborara en la Comunidad Terapéutica para su
funcionamiento y alencién, especificando sus responsabilidades yfo cargos
asignados.

12, Copia aulanticada del titulo profesional, copla simple dal Decumento Nacional

13. Copla autenticada del tllulo profasional, Documento Naclonal de Identidad
{ONI) y habllitacidn profesional de los Intagrantas de} equipo multidisciplinario y,
los registros de especialistas en el caso qus correspenda,

14. Copfa del Documento Nactonal de Identidad (DNI) y documentacion del
personal téenico y adminisirativo que acradite su idoneldad para el erclcic
de! cargo asfgnado.

16. Certificado negative de antecedentes penales de todo ef personal,

16. Certificade de capacitacién de los Consejeros extandido por institucionas
plblicas o privadas.

17. Cedificado de salud mental da [os Consejaras otorgados por dependencias
aspocializadas del Ministerio de Salud.

18, Copia simple de la inscripelén ante el Registro Naclonal da Consglaras del

Ministerio de Salud.

19. Pago por Darecho de Trémite.

de ldentidad (DNI), y habilitacién profesional del Director General y Direclor Médico,
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE R INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRamTAcon || CALIFICACION RECURSCS
g Form Evaluacien | FLAZO STORID
. RIDAD
g ular! } Previa PaARA . INICIO DEL A
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : . RESOLVER ' COMPETENTE
e el . . |aue | (eri dlss PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z . NUMERC Y DENOMINACION cédig| {en % Uy | {ens/) - |méatic : : - IRECONSIDERACION|  APELACION
- B R Positl|Negat| hdbiles) i B
of . ° gat k .
Uble - vo-| o .
N aclsn -

179 Regisiro e Slstemas de Abastecimlento de Agua, 1. Sclicliud dirigida alfla Direclor/a Ejecutivo/la de Salud Ambiantal de la DISA, con cardcter 4,22% 166.8 X 12 Tramite Directoria Director/a Director/a
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Adminstralivo de declaracidn jurada que contenga el nimero da Registro Unico del Contribuyente (RUC) {doca} Documentario Ejecutivo/a de Ejecutlvo/a de General
General, del 11/04/07 Arliculo 44* 2. Informe de la fuente de agua del sistema de abastecimiento, el cual deberd dias de DISA Salud Salud de DISA
DS N"031-2010-SA, Reglamento de la Calidad de Agua incluir la calidad ffsico-quimica, bacterioldgica y parasitoldgica expadido Ambiental Ambiental
para Consumo Mumana, del 26/09/10, Ardiculo 34*, por un Laboratorio acreditado; caudal promedio ¥ tipo de captacién. El documento de DISA de DISA
35"y 41° tecnico debera ser suscrito por ef Ingenlero Espeslalizado en tratamiento de

agura olorgado por una una universidad y/o experiencia acreditada, Plazo para Plaze para
3. Memoria descriptiva del sistema da abastecimiento del agua para consumo presentar 15 presentar 156
humano, el cual describird porlo menos los componentes del sistama, dias dias
distinguiende el tratamiento de Iz distibucion; poblacién atendida; tipos de

suministro; conaxiones predialas, piatas, surlidores u otros; cobertura; continuidad

del servicia y calidad del agua suministrada, Plazo para Plaze para
El documento t&cnice deberd ser suserito por el Ingeniera Sanitario Coleglado fasolver 30 resolver 30
o Ingenlero Colegiada habliitado de olra espacialidad a fin con espectalizacién dlas dlas

en tratamiento de agua otorgado por una universidad y/o experiencla acraditada,

4. Pago por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Dlrectorio Institucional del Minsa seguin corresponda:
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

‘- DerechoDE- -~ [ "5 .. L INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION - ,CALlflgA.qéN RECURSOS
g form Evaluacién | PLAZO | ‘ - AUTORIDAD
& ularl . Previa - | PARA | opEL AT
QS DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : . - RESOLVER - : COMPETENTE
H derl o | Aute | engs | PROCEDIMIENTO. | Esoven |
z NUMERO ¥ DENOMINACIGN Codig( {en%urm | {enst) [matle] - . . . - - .7 |RECONSIDERACION |  APELACION
af | o | Ty {posit|Negat| hablles) .
uble vo | Ivo
aclén
180 Registro de Fuentes de Agua para Consumeo 1. Solicitud dirigida alfla Director/a Ejecutivo/a da Salud Amblental de la DISA, con cardcter 4.11% 162.5 X 12 Tramite Diractor/a Directorfa Director/a
Huinano, de declaracién jurada, que contenga el ndmero de Registro Unico dal Contribuyents (RUC). {doce) Documentario EJecutiva/a da Ejecutivela da Ganeral
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Admmistralive 2, Licencla de uso de agua, emilida por el sector correspondients, dlas de DISA Salud Salud da DISA
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 3. Estudio de factibilidad de fuentes de agua, el qua deberd ser suscrilo por sl Ambignial Amblental
D§ N°031-2010-5A Reglamento de la Calidad de Agua Ingeniero Sanitario Colegiado o Ingeniero Coleglado habilitado da otra especialidad de DISA de DISA
para Consumo Humano, del 26/09/10, Adticulo 34", a fIn con espaclalizacién en tratamisnto de agua olorgado por una universidad
36"y 417 ¥/o experiencla acraditada, Plazo para Plazo para
4. Caraclerizacltn da la calidad flsica, quimica, microblolégica y parasitolégica de prasentar 15 presentar 15
la fuente del agua seleccionada, sustentada con fos respectivos andlisis dlas dlas
emilides por un laboratorio acreditada an los métodos de andlisis de agua para
consumo humano,
5. Paga por Derecho da Tramita, Plazo para Plaza para
Nata: Ver Dlractorlo Institucional del Minsa segiin corresponda: resolver 30 resalver 30
htlg:llwww.minsa.gob»gelgonalmlnsafdirecloﬁoins(iluclunalldefauit.asg dias dfas
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S8 "‘?i'i'la‘s‘,’ ‘?’t"ﬁ%% e TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA
DerschoDE - [ L el e " INSTANCIAS DE RESOLUGION DE
REquisiTes ' Rammacin | | CAUFICACION o RECURSOS
5 Form Bnaluacién | PLAZO. \UTORIDAD
] ' N . . B
g vlarl - Previa PARA - INICIO DEL hutor
Q DENOMINACISN DEL PROCEDIMIENTO . . RESOLVER : COMPETENTE
W | ot Aute| - fendras PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
z NUMERO Y DENGMINACION Cddig| (en % WIT) | (en S/} *|métic b RECONSIDERACION]  APELACIGN
. Vs . o |Positi|Negat| héblles)
Uble vo | lvo
aclén
it Autorizacion Sanitaria de Estaciones de A. Para Estacién de Surtidgres: 4.18% 165.0 X 12 Trémite Dirsctor/a Dlrector/a Director/a
Suntidores y Proveedares mediante Camlones 1. Salicitud dirigida alfla Director/a Ejecullvo/a de Salud Ambiental de [a DISA, con caracter {doca) Documantario Elecutivo/a de Ejecutivo/a da General
Clsterna u otros medios en Condliclones da daclaracién jurada, que contenga el nimero de Registro Unlca del Conlribuysnte (RUC), dlas de DISA Salud Salud de DISA
Especiales de Distribucién del Agua para 2. Andlisls de la calidad fisico-quimica, bactericlégica y parasitoldgica del agua, Amblental Amblental
Consumeo Humano. smilido por un laberatorio acreditada, da DISA de DISA
Ley N" 27444, Ley del Pracedimiento Adminisirativo 3. Croguis de ubicacion del establacimisnto del Proveedor.
General, del 11/04/01 Arliculo 44°. 4. Memoria descripliva del sistema de abastecimiento de agua, el cual describird Plazo para Plazo para

0.5 N7 031-2010-SA, Reglamento de la Calidad de Agua

para Consumo Humano, del 26/08/10, Arilculo 38° y4i°y 42"

par lo menos sus componentes, tratamiento y catidad del agua suministrada,

El dacumento técnico deberd ser suscrito por el Ingeniere Sanltario Colaglado

@ Ingeniero Celegiado habilitado de olra especialidad aftn con espacializacidn en
tratamiento de agua otorgado por una universidad y/o experiencla acreditada,

5. Copia de lalicencia de uso de la fusnte de agua olorgado por el Sector
correspondiante.

6, Libro de reglstro da Camiones Cislema a los que abastecs, visado parla
Bireccidn Ejecutiva da Salud Ambiental - DESA.

7. Copia de] Certificado de Desinfescidn del Sistema de Almacenamients de Agua,
8. Pago por Derecho de Tramite,

B. Para Camlones Clsterna;

1. Solicitud dirigida al Diractor/a Ejecullvo/a/a de Satud Ambiental de [a DISA

con carécter de declaracion Jurada, que contenga el nimero de Reglstro

Unico del Contribuyente (RUG).

2. Analisis de la calidad microbioldgica y parasitoldglea del agua, emitide por un
laboratariv acreditado,

3. Copia de la larjela de propiedad del Camidn Cislemna.
4. Copfa del Certificado de Desinfecclén del Sistema de Almacenamiento de Agua dal
Camién Clstemna,

&. Pago por Derecho de Tramite,

Nola: Var 2

cionat del Minsa segln corresponda;

prasentar 15

dlas

Plazo para
rasolver 30

dlas

presentar 15

dias

Plazo para
rasolver 30

dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

' _Derechabe. - oo G g - INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS TRAMITACION 'Cf\.!lF_'fiAFmN 1. ] RECURSOS
g T Evaluacién | PLAZO
g Form i
Q . ‘ORIDAD
g ularl . Previa PARA INICIO DEL AUTORIDA
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . N RESOLVER | . : COMPETENTE
g . ol : oo | Ate (endlas | PROCEDIMIENTO 1 e s RESOLVER :
= NUMERO Y DENOMINACION - |cédig| (enst UIT) | - {en sty [mdtic]” - 21 - : . RECONSIDERACION|  APELACION
R of. ca s 7 | g |PostuiNegat| habiles)
obte| 7 e p ey
faden| s f '
182 |cenificacién de Habilitacion de Cementerios. 1. Sulicitud dirigida al/la Director/a Ejecutivofa de Salud Ambiental da la DISA, con cardcter 5,89% 2327 X 12 Tramite Directorla Director/a DBireclor/a
de declaracion jurada, consignando la sigulente Informachén: (doce) Documentario Ejscutivo/a de Ejecutivofa de Ganeral
- Ley N" 26298, Lay de Cementerios y Servicios - Razén Socfal y nimero de Registra Unico del Conlribuyanta (RUC) del prametor, dlas de DISA Salud Salud de DISA
Funeranos. del 28/03/84, Articulo 3°, asi como |a acreditacitn de su parsonerla jurldica y su Inseripcién en Ambiental Ambiental
Ley N" 27448, Ley del Sistema Nacional de los Ragistros Fablicos. de DISA de DISA

Evaluacidn del Impacto Ambiental, del 23/04/01, + Ubicacion de funcionamienta de la oficina princlpal y el &mbito geografico en

modificado por el Decreto Legislativo N° 1078, del 28/06/08 &l que planea desarrollar sus actividades.

Articitio 2°y 3° « Nombre y Ubleacion del cemanteric. Plazo para Plazo para

Ley N" 27444, Ley del Procedimiente Adminisirative
General, del 11/04/01 Anticula 44°.

D5 N°03-94-SA, Reglamente de 1a Ley da
Cemenlernios y Servicios Funerarios, del 12/10/94,

Arliculo 37, 4° y 158°.

+ Inverskin estimada para Iniciar sus operaciones.

- Nombre del representante legal ante la Autoridad de Salud.

2. Copla de |a Escritura Plblica de la Constitucién de Empresa y del Estaluta,
inserita en los Registras Publicos.

3, Copla del litulo de propiedad del terrenc o contrate de opcidn de compra,
con firmas legalizadas y a nombre de la persona juridica promotora.

4. Plano de la ubicacidn geografica en escala 1:5000.

&, Copgia del plano da distribucitn.

6. Copia de Resolucién Directoral qus aprusba el Estudio de impacto
Amblental (EIA) otorgado por la Direcclén General de Salud Ambiental {DIGESA),
que incluya el EIA aprobado.

7. Documento de aprobacién da la ublcacidn geografica, olorgada

porla Municipalidad Provincial correspondienta,

8. Copla del certificado de inexisiencla da reslos arquecldgicos olorgado

per el Ministerio de Cultura (MC).

9. Page por Deracho de Tramite.

Nota: Ver Directorio Institucional dal Minsa segn corresponda:

presentar 15

dlas

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 16

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

REQUISITOS . %::;:?:c?&_- 1 CALIFICACION 17 A , . INSTANC!A: g:su 1§§LUCION DE
g ST o aneen " ‘Evaluai:llc_in; ~ PLAZO; Y . . o C
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO o o Iy el - :;;3?55'1 . 'de DEL- . ',:DU;:;::::E.
8 N L et i P |t . L . (enﬂrasﬁr  PROCEDIMIENTO EA'RARESQL'\;'EE :
z Numa_ov DAEN_DMINA'CION S digy (en % LIT) |- N:g;t P R = B geconspaanclom APELACION
.| va ’
183 Certificacion de Habilitacién de Crematorios. 1. Solicitud dirigida alfla Director/a Ejecutivo/a de Salud Ambiental da la DISA, con carbcter 5.08% X 12 Tramite Director/a Dirsctor/a Director/a
de declaracidn jurada, consignande !a sigulents informacion: (doce) Documentario EJecutivo/a de Ejecutivo/a de General
Ley N° 26298, |.ey de Cemenlerios y Servicios - Razén Social y nimero da Registro Unlco del Contribuyenta (RUC) del promoter, dias de DISA Sajud Salud de DISA
Funeraros, del 28/03/94, Artlculo 13°, asl como la acraditacidn de su persaneria juridica y su inscripeidn en Ambiental Amblantal
Ley N* 27446, Ley del Sistema Nacional de los Registros Plblicos. de DISA de DISA
Evaluacién det Impacto Ambiental, del 23/04/01, « Ubfcacién de funcionamiento de la oficina principal y el &mbito geografico
modificado peorel D.L. N* 1078, en el que planea desarrallar sus actividades.
del 28/06/08.Arfculo 2* y 3° - Nembra y Ubicacion del srematorio. Plazo para Plazo para
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrative - Inverslon eslimada para Iniciar sus operacionas, presentar 15 prasentar 15
General, del 11/04/01 Arifculo 44°, + Nombre del representante legal ante la Autoridad de Salud. dlas dias
D § N°03-94-SA, Raglamento de la ey de 2. Copia de la Escritura Publica de la Constitucién de Empresa y del Estatuto,
Cemenlerios y Servicios Funerarios, del 12/10/94, insgrita en los Regisiros Publicos.
Adiculo 3" y 4° 3, Copia del titwlo de propiedad del terreno o contrale de opeldn de compra, Plazo para Plazo para
con firmas legalizadas y a nombre de la persona juridica pramotora, resolver 30 resalver 30
4. Caopia de plano de distribucién y aspecificacionas lécnicas que incluya la dias dlas
distribucién de planta y corte de elevacionss.
5. Copia de Resolucidn Directoral que aprueba el Esludio de Impacto
Amblental (EIA) otorgado par la Direcclén General de Salud Amblantal (DIGESA),
qus incluya el Estudic ds Impacta Amblental (E1A) aprobado,
6. Documento de aprobacién de Ia ublcacldn geografica, otorgada por
la Municipalidad Provincial correspondiente,
7. Pago por Deracho de Tramite,
Nota: Ver Diractorlo Instilucionat del Minsa segin corresponda:
hitp:www, .gobrpe/portalminsa/directoricinstitucional/default.asp
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

L perechoe’ L i ) ; INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS . TRAMITACION, . | 'F?'flflmcm : : P euRs0s
z Evaluactdn . | ©-FL e I
a L Date ) O ’ S ORIDAD
& Previa PARA™ | uicio DL AUTARIDAD.
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . . i =|"RESOLVER .'PRDCED[MJENTD COMPETENTE L.
a PR i ’ P ) Hofendis | oD ESOLV ' .
% " NOMERQ Y DENOMINACION  * - {enss UM e o) femdfes ) . | PARARESOLVER | brconsiDERACION | - APELACION
: T S "o | Positi|Negat|", !'éb-[-r‘?s.) BR ; ’ E .
) | vor | lvo : .
184
Autarizaclén Sanitarla para el Funclonamiento de 1. Solicitud dirigida alila Director/a Ejecutivo/a de Salud Amblental de fa DISA, con 4.69% 1853 X 12 Tramite Directar/a Director/a Directorfa
Crematorios. caracter de declaracion jurada, que contenga el nimera de Reglstro Unico del (doce) Documentario Ejeculivofa de Ejaculivo/a da General
Ley N® 26298, Ley de Cemenlerias y Servicios Contribuyente (RUG) y nimero de Licencia de Funcicnamiento, dias de DISA Salud Salud de DISA
Funerarios, del 28/03/84, Articulo 2° 2. Copia de Licencla de Construccidn expedida por la Municipalidad Distrital Amblental Ambiental
Lay N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo correspondiente. de DISA de DISA
General, del 11/04/01 Articulo 44°. 3. Copia de la Licencia de Funcionamiento Municipal.
« Ley N 28976, Ley Marco de Licencia da Funcionamiento, 4. Pago por Deracho de Tramite. Plazeo para Plazo para
del 04102/07, Articulo 4° prasentar 15 presentar 15
05 " 03-94-SA, Reglamento de [a Ley de dias dias
Cementerios y Servicios Funerarios, del 12110/84,
Artictilo 3°, 7°, 9% ¥ 10°. Nela: Ver Directoria Institucional del Minsa segtin corresponda: Plzzo para Plazo para
hitp:iwww.minsa.qob. pelportalminsa/directordoinstitucionalidefault. asp rasolver 30 resolves 30
dias dlas
185 | inspecclan Téenica por Inicio de Actividades de 1. Solicitud de Inspeccidn Técnica por Inicio da Actividades dirigida alfla Directorfa 4.69% 185.1 X 12 Tramite Director/a Directorfa Director/a
Empresas de Saneamiento Amblental. Ejecutivo/a de Salud Ambiental de la DISA, con cardcter de daclaracidn Jurada, que contenga {doca) Documentario Ejacutivo/a de Ejecutivo/a de General
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administralivo al nimere de Registro Unico dal Contribuyente (RUC) y nimearc de Licencla dlias de DISA Salud Salud de DISA
General, del 11/04/01 Adiculo 44°, de Funcionamiento de Licencia de Funclonamiento otorgada per la Municipalidad Ambiental Ambiental
D S§ N°022-2001-SA, Reglamente Sanitario para las correspondisnte, firmada per el representante legal y por el Director Técnico responsable. de DISA de DISA
Aclividades de Saneamiento Ambiental en Viviendas 2. Copia de la Escritura Pablica de Constitucién de Empresa.
y Eslablecimuentos Comerciales, Industriales y de 3. Memuoria Descripliva de Procedimientos. Plazo para Plazo para
Servicigs, del 18/07/01, Artlculo 5°, 7° y 25°. 4. Pago por Derecho de Trémite. prasentar 15 prasentar 15
dias dlas
Nota: Ver Directerio Inslitucional d=l Minsa segtin corresponda;
http:fiwww.minsa,gob.pe/portalminsaidirectoriinstitucional/default.as Plazo para Plazo para
rasolver 30 rasolver 30
dlas dlas
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

" Requisitos ‘:T:::;P: c?g ; L »'..;AI,.E_FI:CA-CIG}-‘\I ~ 'NSTANC'A:;EJ:‘EZZLUC'ON bE
g Form sl | ::L::: AUTORIDAD
& DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO ”g“/" . Auto Frovl 1 nesowven Pné"é':;?mﬁ:;w  COMPETENTE
2 NOMERO ¥ DENOMINACIGN - c:dlfs fen sﬁluiﬁ' _{ensp) mitll: st egat ;:’;:L:? ‘ PARA RESOLVER | peconsiDERacion|  APELACIEN
Uble vo fvo
aclén
186 | Certificacion de Aprobacién Sanltarla de 1. Solicitud dirigida alfla Director/a Ejecutivo/a de Salud Ambiantal da la DISA con cardcler 4.71% 186.0 X 15 Tramite Director/a Diractor/a Direclor/a
Proyectos de Piscinas Publicas y Privadas de Uso de declaracion Jurada, qua contenga el ndmero de Registro Unico del Contribuyente {RUC). {doca) Documentario Ejecutivo/a da Ejecutivo/a de General
Colectivo. 2. Memoria descripliva, dlas de DISA Salud Salud de DISA
Ley N* 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 3. Copia del Plane ds Ubicacion y Arquitectura, incluysndo cortes y detalles Amblantal Amblental
General, del 11/04/01 Articulo 44%, de las instalacionas de la piscina, de DISA de DISA
DS N°007-2003-SA. Reglamenio Sanilario de 4. Copia de los planas de las Instalaciones Sanitarias, vista an planta, secciones
Piscinas, defl 03/04/03, Articulo 2°, 6%, 8°,9 y 12° y detalles de la piscina y accesarios, y el isométrico del squipa de racirculacidn, Plazo para Plazo para
5. Manual ds operaciin y mantenimiento de la plscina, presentar 15 presantar 15
8. Licencia de Conslrucclon y Lisencia de Funcionamiento dias dias
7. Especificaciones técnicas del sislema de recirculacion a utilizar.
8. Pago por Derecho de Tramite. Plazo para Plazo para
Nala: Ver Directorlo Institucional del Minsa segin cotresponda: resolver 30 resolver 30
hitp:/www. minsa.gob. pefporialminsafdirectorioinstiluclonalidefayll.asp dias dias
187 | Autorizacion Sanitarta o Renovacién de 1. Solicitud dirigicta alfia Direclor/a Ejecutivefa de Salud Ambiental de la DISA con cardcter 5.31% 209.8 X 12 Trémite Director/a Director/a Birector/a
Autorizacién Sanitaria para: de declaracidn Jurada que contenga el nimero de Reglstro Unica dal Contdibuyente (RUC), (doce) Documentario Ejsculivo/a da Ejecutivo/a de General
A} Clinicas Veterinarias, Centros de Experimentacion fimada por el representante fagal y por el Médico Veterinario Jefe. dias de DISA Salud Salud de DISA
donde se realicen Investigaciones con Canas. 2. Programa da higlene y sanaamlento del establacimiento, Amblental Ambiantal
B} Establecimientos de Crianza, Atencldn, 3, Programa de bioseguridad para la pravencion de enfermedadss trasmisibles, de DISA da DISA
Comerciatizaclon y Albergue de Ganes. refrendade por el Médico Veterinario Jefe.
Ley N® 27586, Ley que Regula el Régimen Juridico 4. Copia de Titulo Profesional y del Diploma da Colegialura del Médico Veterinaro Plazo para Piazo para
de Canes, del 14/12/01, Articulo 4°, Jafa. presanlar 15 presentar 15
D § N°Q06-2002-5A. Reglamento de la Ley que 5. Paga por Deracho de Tramite. dias dlas
Regula el Régimen Juridico de Canes, Articulo
13"y 14" madificados porfa R.M. N° 841-2003-SA/DM, Noto: Ver Directarlo Institucianal del Minsa sogin corresponda; Plazo para Flazo para
del 24/07/03. hitp:#www. minsa.gob. pe/podalminsa/diregtorioinstitugionalidefault. as rasolver 30 resolver 30
Ley N 27444, Ley del Procedimienlo Administrativo General dias dlas
del 11/04/01 Articulo 44
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

‘ y - Derecho DE g L "INSTANCIAS DE RESOLU&ION DE
. REQUISITOS TRAMITACION © CAI_.IFI(%ACIL'JN RECURSOS
E Farm Evaluaclén PLAZO ORIDAD
2 ular) Prevla PARA INICIO DEL AUTORIDA
o DENCMINACION DEL FROCEDIMIENTO RESOLVER COMPETENTE
& of Auto fendias | PROCEDIMIENTO | ops RESOLVER |- °
z NUMERO Y DENOMINACION cédig| (en % UITH | {enS/) |métic RECONSIDERACION|  APELACION
of o |PesitlNegat] hdbiles)
Ublc vo | Ivo
aclén
{188) Aprabacién del Plan de Cierre Replanteado de ELIMINA
Infraestructuras de Residues Sdlldos.
(189} Opinion Técnica Favorable del Estudlo de Selecelén de ELIMINA
Arcas para Infraestructura de Residuos Sdlidos.
{190) Certificaclon de Inscripelén o Relnscripelén en el Registro ELIMINA
Sanilario de Alimentos y Bebldas de Consume Humano.
8
188 Autorizacién Sanltaria de Oficinas Farmacéuticas y 1.~ Oficinas Farmacéuticas (Farmacla o Botica): 4.65% 1836 X 30 Tramite Director/a Direclorfa Directoria
Farmacia de fos Establecimientos de Salud: 1. Solicltud de autorizacitn sanitaria dirigida allla Director/a Ejecutivola de {trainta) Documentario Ejecutivo/a de Ejecutivo/a de Geaneral
A} De funcionamiento. Medicamentos, Insumos y Drogas da la DISA, con cardcter de declaracian jurada, en la dlas da DISA Medicamentos Madicamanlos de DISA
B} Por traslado, que dabe consignarse la siguiente informacion; Insumos y Insumos y
C} Por reinicio - Nombres y apallidos o razén social, domicilio y nimero de Reglstra Unico dal Dragas Drogas
Ley M® 209459, Ley de los Productos Contribuyents (RUC) de !a persona natural o juridica propistaria del Establecimiento. de DISA de DISA
Farmacéulicos, Dispositlivos Médicos y Productos - Nombre del represantante legal, en caso da ser persona jurldica,
Samlanos, del 26111109, Adiculo 21°y 23, - Nombre comercial y direccién del eslablecimiento. Plazo para Plazo para

DS N 014-2011-SA, Reglamento de
Eslablecinientos Farmacéuticos, del 27/07/11,
Arliculo 9°, 11°, 17°, 18°, 21° y 24°,

Loy N® 27444, Ley del Procedimiento Administralivo

General, del 11/04/01 Anticulo 44°,

- Nombre y niimero de colegialura del profesional Quimico Farmacéutico qus asume
la Direccién Téenica,

- Nombres y nimeros de colagiatura de los profesionales Quimico Fammacéuticos
asistentes.

- Horario de atencién del establecimiento, del Direclor Técnico y de los
profestonales Quimico Farmacéuticos asistentas.

2. Croguis de ubicacién del establacimiento,

3. Croquis de dislribucion intema del establecimlento, indicanda los metrajes

de cada area, en formato A-3.

4. Silafanmacia o botica va a realizar preparados farmacéuticos, croquls de

distrbucion intema del 4rea de praparados, en formato A-3,

5. Copla simple del Certificado de Habilldad profesional del Director Téenlco y

de [os profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

6. Pago por Darecho/de/T@n'\ta.

prasentar 15

dias

Plazo para
rasolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resoiver 30

dlas

M. Flores
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N* DE QRDEN

DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO

bereche DE .
REQUISITOS TRAMITACIGN CALIFICACIEN
Form Evaluacldn
ular ) Previa
. of . |Auto
NUMERO ¥ DENOMINACION Cddig| {fen3 LIT) } {enS/.) |métic
of ) 0. Posltl | Negat
Ublc vo | Ivo
aclén

PLAZO
PARA
RESOLVER
{en dias
hiblles)

INICIO DEL
PROCEDIMIENTO

AUTORIDAD
COMPETENTE
PARA RESOLVER-

" INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
RECURSOS

RECONSIDERACION APELACION

Il.- Earmacia de los Establecimlentos de Salud:

1. Solicilud de aulorizacitn sanitaria dirigida alfla Direclor/a Ejeculivo/ara de

Medicamenlos, Insumos y Orogas de la DISA, con caracter da declaracién Jurada, en la

que debe censignarse [a sigulente informacién;

- Razén sacial y nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC) del
establecimiento de salud del cual procads.

« Nombra del responsable del astablecimiento de salud,

- Direcclién de la farmacia del establecimisnto de salud.

- Nombre y nimero de colegiatura de! profesional Quimice Farmacéutico que
asume la Direccién Técnica de la farmacia del establecimiento de salud.

.~ Nombres y nimeros de colegiatura de los profesionales Quimico

Farmacéulicos de areas técnicas, segun coresponda.

- Nombres y nimeras de colegialura de los profesionales Quimico Famacéuticos
aslstentes.

.- Horario de atencidn de Ia farmacia del establacimlento de salud, dal

Director Técnico y doe los profasionales Quimico Farmacéuticos aslstentes.

2. Croquis de ubicacion del establecimienta.

3. Croquis de distribucién intema de |a farmacia de los establecimiantos de salud

incluyendo las dreas lécnicas de la unidad productora de sarviclo, indicando los

matrajes de cada drea, en formato A-3,

4. Copia de cerlificado de habilidad profesional de Direclor Técnico, de

los profeslonalasQuimico Farmacéuticos responsablas de dreas técnicas, sagun

corresponda, y de los profesionales Quimico Farmacéuticos asistentes.

IIl.- Por Reinlcio de Actividades

1. Solicitud de autorizacion sanitaria dirigida alfla Director/a Ejecutivo/a/a de

Medicamentes, Insumas y Drogas, con caracter de declaracion jurada,

Nala: Ver Diractorio Institucional del Minsa sopin coiresponda:
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TEXTO UNICO DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS - TUPA

Derecho DE ’ lNS‘fANCIAS DE RESQLUCION DE
5 -
REQUISITO! TRAMITACION CALIFICACION RECURSOS
§ Form Evaluaclen | PLAZO UToRE
AUTORIDAD
& ular! . Previa PARA INICIO DEL
DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . - : RESOLVER COMPETENTE
o of ol - | Auto {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
=z NUMERO Y DENOMINACION cédig| {en sz UM} | {enSA) [miate i RECONSIDERACION |  APELACION
of - o -|Positi|Negat] hablles)
Uble vo | Ivo
aclén
188 [Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento 1. Soflcitud de autorizaclén sanitariz dirigida llla Dirsctor/a EJecutivo/a de 488% | 185.0 % 30 Tramite Direclor/a Direclor/a Diractor/a
o Traslado de Botiquin. Medicamentos, Insumos y Drogas de la DISA, con cardcter de declaracién jurada, en la {treinta) Documentaric Ejecutlvo/a da Ejecutivo/a de General

Ley N 20459, Ley de los Productas que debe consignarsa la siguienta Informacin: dlas de DISA Medicamentos | Medicamentas de DISA

Farmacétiicos, Disposilives Médicos y Productos - Nombres y apellidos o razén social, domicilio ¥ nimero de Registro Unico dal Insumos y Insumos y

Samianos. de 26/11/09, Articulo 21° y 23°, Contribuyenie (RUC) da ia parsena natural o juridica propietaria de! establecimianto, Drogas Drogas

DS N®014-2011-5A, Reglamento de  Nombre del representante legal, en caso de ser persona Juridica, de DISA de DISA

Eslablecimientos Farmacdulicos, del 27/0711, - Direccidn del Botiquin.

Arifeulo 97, 117, 17, 18° y 21°. + Nombre ¥ nimero de colegiatura del profesional Quimico Farmacéutico que asume Plazo para Plazo para

Ley M" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General, del 11/04/01 Arliculo 44*,

la Direccién Técnica.
+ Horario de atenclon del establecimiento y del Direclor Técnico,
+ Nombre del Técnico de Farmacia o Técnico de Salud.
2, Copia del titulo del Técnico de Farmacia o Técnico de Salud.
3, Croquis de ubicacion del establecimiento.
4. Croquis de distribucion interna del Botiquln, Indicando los metrajes de
cada drea, en formalo A-3.
& Copia simple del Cerlificado de Habilidad profesional de Direclor Técnice.

6. Pago por Derecho de Tramite.

Nofa: Ver Diroclario Instilucional del Minsa segin corresponda:

http:/Aww.minsa.qob.pe/portalminsa/diractorivinstituclonal/default.as

presentar 15

dias

Plazo para
resalver 30

dlas

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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DerechoDE | . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUISITOS " rRAmTACION - [ - CAUFICACION . RECURSOS
z Evaluaclén " eLazo” . s
a " pray * PARA - AUTORIDAD
& Previa LA :
e DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO R Resolyeg | - NICIODEL COMPETENTE
e : S | Autede (endfag -| PROCEDIMIENTO 3 . oa rEsOLVER
> NUMERO Y DENOMINACION - - (en§/.). |mdtle] - | - - 1 - RECONSIDERACION|  APELACION
. R - . ~ ] g | Pesti|Negat| hdbiles) - -
ol vefowe |-
190 N N . N N "
Autarizacion Sanltaria de Ampliacién o Medificacion de fa 1. Solicitud de autorizacién sanilaria dirigida alfia Direclor/a Elecutivo/a de Medicamentas, 3.84% 151.7 X 10 Trémite Direclor/a Director/a Director/a
Informacion Declarada respecto a Areas de Oflcinas Insumos y Drogas de la DISA, con caracler de declaraclén jurada, en 1a qua debe (dlaz) Documentario E]acutlvo/a de Ejecutivola de General
Farmacéuticas, Farmacias de los Establecimientos de consignarse la siguiente informacion; dias de DISA Madicamentos | Madicamentos de DISA
Salud y Boliguines. + Nombres y apellidos o razén soclal, domicilio y nimera de Registro Unica dal Insumos y Insumos y
D.& N"014-2011-5A, Reglamento de Contribuyente (RUC) de Ia persona nalural o juridica proplataria del establecimiento. Drogas Drogas
Eslablecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, + Nombre del representante legal, en caso de persona juridica. de DISA de DISA
Articulo 18° - Nombre comercial y direccion del establecimiento.
Ley N" 27444, Ley del Pracedimiento Administralivo + Nombra y nimero de colegiatura del profesional Quimice Farmacéultico que asume
General. def 11/04/01 Ariculo 44°, la Direccion Técnica. Plazo para Plazo para

+ Nombres y ndmeros da colegiaturas de los profesionales Quimico Farmacéuticos
aslstentes.

» Horario de atencitn del establecimianto, del Director Tenice y de los
profesicnales Quimico Farmacéuticos asistentas.

2. Dacumentacidn que sustente la modificacién o ampliacién de la informacién
declarada, segin corresponda,

3. Pago por Derecho de Tramite,

Nola: Vr Directoro tnstituclonal del Minsa segin corresponda:

hiltp:ivninw. minsa.gob. pe/portalminsaldirectoroinstitucional/dstauit. as

presentar 15

dlas

Plazo para
resolver 30

dlas

presentar 15

dias

Plazo para
rasolver 30

dias

228
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quu.l_srroi | ;r::;: :?:c?:N. .. : CALI;ICACIGN . ||~as1'.cu~u:|.~\ls1 ;:Eu I:‘ESS;LUCION DE
g . . Eorm N L A Evaluacién Pz
g DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO : wes o fulan : i | erewa | PARA | o AUTORIDAD
& s af | i | Jawe[T “::;::R— PRocepimizTo | OMPETETE -
z NUMERD Y DENOMINACIGN F!:,dl's fen% uim.}” fen sfi "!:l'l_c. it Ne‘w hblles) ’ : RECONSIDERACION | APELACION
- Ubl;: . ol o v ve | e S
achén N
191 | Auorizacion Sanitaria de las Mediflcaclones o 1. Solicitud de madificaclones de Ia infarmacion declarada dirigida alfla 1.38% 54.5 X 10 Tramite Directorfa Direclor/a Director/a
Ampliaciones de Ia Informacién Declarada por Dirsctor/a Ejecuilvo/a de Madicamentos, insumes y Drogas de la DISA, con cardctar de (diez) Documentario Elecutivo/a de Ejecutivoia de General
las Oficinas Farmacéutlcas, Farmacias de los declaracién jurada, en la qus debe conslgnarse a sigulents infarmacion; dias da DISA Medicamentos | Madicamantos dela DISA
Establecinientos de Salud y Botiquines, - Nombres y apellidos o razén social, domicilio y nimaro de Registro Unico del Insumos y Insumas y
Contribuyente {RUC) de la persona natural o Juridica propletaria dsl astablecimiento, Drogas Drogas
DS N°014-2011-5A, Reglamenlo de + Nambre del representante lagal, en caso de persona jurldica. de fa DISA de la DISA
Establecimientos Farmacéulicos, del 27/07/11, + Nombre comercial y direccidn del eslablacimiento.
Arliculo 18° y 22* - Nombre y n(imero de colegialura del profesional Quimico Farmacéutico Que asums
Ley N 27444, Ley del Procedimiento Administralivo la Direccidn Técnica, Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Articulo 44%, + Nombres y nimeros de colegiaturas de los profesionates Quimice Farmacéuticos presentar 15 presentar 15
asistenies. dlas dias
+ Horario de atencidn del establacimiento, de! Director Técnico ydalos
profesionales Quimico Farmacéulicos asistentes.
2. Documentacion que sustente las modificaciones o ampliaciones de Plazo para Plazo para
la informacién declarada, segiin comesponda resolver 30 resolver 30
3. Pago por Darecho de Tramite. dlas dias
Nota: Ver Direciorio Instituclonal del Minsa segin corresponda:
hiip:ifwww. minsa.qob pe/portalminsaldireglorioinsfitucionalidefauit. as
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et b
s
i
B SRR T *INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
- REQUISITOS‘.., P | 'm_gflmcmu B RECURSOS
. - ~ vt R Oy . T
Z “Evaluacion | PLAZO ° : Co
a tm i PARA Nt DEL‘ AUTORIDAD
) DENCMINACION DEL PROCEDIMIENTO ~ RESOLVER [ . MICIODEL . COMPETENTE 1
8 L R Clendras | | PROCEDIMIENTO - |0 L ecover | .
-3 NUMERC Y DENOMINACIGN (en % UIT) N habitea ] e T S | RECONSIDERACION | - APELACION
: - . -, | positi . hdbltes). - R ’
' vl we ‘
192 |Cierre Definitivo de Botica, Farmacia, Farmacias de 1. Soliitud de cierre definitivo dinigida alfla Director/a Ejscutivo/ala ds Medicamentos, 1.38% §4.4 X i0 Tramite Diracterfa Diractor/a Director/a
Establecimlento de salud y Botiquin. Insumos y Drogas de la DISA, con caracler da declaracion jurada, (diez) Documentario Ejacutiva/a da Ejecutlvofa da Genaral
DS N"023-2001-5A, Reglamento de 2. Declaracion jurada de no existencia de preductos, dispositivos, insumos, dlas de DISA Medicamantos | Medicamentos de la DISA
Eslupefaciantes Psicolrdpicos Sujetas a materfales y equipos, segln coresponda, Insumos y Insumos y
Fiscalizacién Sarulana, del 22/07/01, Adlculo 58°, 3. Pago por Deracha de Tramite, Drogas Drogas
D§ N°014-2011-SA, Reglamento de de la DISA de la DISA
Eslablecimientos Farmacéulicos, del 27/07/11,
Arliculo 23° Plazo para Plazo para
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Adminislrativo Nota: Ver Direclofiu Inslitrcional del Minsa segan corcespaada: preseniar 15 presentar 15
General, del 11/04/01 Arlicuio 44° hitp:fivww. minsa. gob, ge/portalminsaddireciorioins fitucionaiidafault. asp dias dias
Plazo para Pfazo para
resolver 30 resolver 30
dias dias
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.- . - " DerdthoDE+C | ks N . " INSTANCIAS DE RESDLUCION DE
REQUISITOS, - . TRAMITACION | ,cﬁ_L!F'F“F"?" A T e RECURSOS ;
z Formj . - | .| [ Evalvaden | PLAZO° © AUTORIDAD
& : . . T [ B A1 S . R
£ : _ S e coe || previa f PRRA | oom |
o DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO . s - - S cY — RESOLVER COMPETENTE
a : - - R L7/ DRSRRRNR IFRPL 17111 IR IS B {endiss. | PROCEDIMIENTO | 0 csowven | .
z NUMERO Y DENOMINACION . o |codigl fenssum | (ens/) |mati| | T L SESEE : - e RECONSIDERACION|  APELACION
- RN P BRI w= | | positl [Negat| . hiblles) - R :
| et Cog.| POstl|Plep : . :
- Uble PR N vo | Ivo v
aclén
193
Clerre Temporal de Bolica, Farmacla, Farmaglas de 1. Solicitud de clerre lemporal dirigida alila Director/a Ejeculivo/ala de Medicamentos, 1.38% 54.4 X 10 Trémite Director/a Director/a Diractor/a
Establecimiento de salud y Botiquin, Insumas y Drogas de la DISA, con caracter de declaracion jurada, sspecificanda al &rea o {diez) Documentario Ejeculivo/ade | Ejscutivola de General
D'§ N"023-2001-SA, Reglamento de dreas rmaleria de clerre, dlas de DISA Medicamentos Medicamentas de la DISA
Estupefacientes Psicolropicos Sujetas a 2. Para los casos en que el cierre temporal es mayor a los fres (03) mases, Insumos y Insumos y
Fiscalizacidn Samtana, del 22/07/01, Arliculo 569, relacion de los preductos o dispasitivos existentes, indicandoe nombrs, cantidad, Drogas Dragas
D S N® 014-2011-5A, Reglamenic de forma farmacéutica o cosmética, lote o serie, segln corresponda y fecha ds de la DISA da [a DISA
Establecinuenios Farmacéulicos, del 27/07/11, vencimiento, la misma que ser4 verificada en |a Inspeccién de relnicio da
Arliculo 23° aclividades, Plazo para Plazo para
Ley M® 27444, Ley del Procedimiente Administrativo 3. Pago por Derecho da Tramile. prasentar 15 presentar 15
General, del 11/04/01 Articulo 44° dlas dias
Nota: Ver Direclorio Instituclonal del Minsa segiin corresponda:
hitp:/iwww. minsa.gob, pefporialminsaldireciorioinstitucionalidefault. as Plazo para Plazo para
resolver 30 resolver 30
dias dlias
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 REQUISITOS TRAMITACIoN © | CALIF.IFACIGN . o . RECURSGS
g Form| © T Evaluacisn, | - PLAZO:, : Ao
a ! . - AUTORIDAD
g ulari Previa | PARA INICIO DEL -
] DENOMINACIGN DEL FROCEDIMIENTO ' o RESOLVER | - : COMPETENTE
w of Auto “ (en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
= NUMERO Y DENOMINACION cédig| (en % WIT){ (ens/) |mdtic] . N - | RECONSIDERACION | APELACIGN
o/ ) o |Positijnegat! hdblles) :
Uble ‘vo | Ivo
aclén
184 JAutorizacldn Sanitaria de Nueva Direccién 1. Solictud da nueva Direccién Técnica dirigida alfla Diractor/a Elecutivora de 1.38% 54.6 X 7 Tramite Director/a Directer/a Director/a
Téenica, Medicamentos, Insumas y Drogas de la DISA, con carécter de declaracién Jurada, suscrita (steta) Documentario Ejecutivo/a da Ejgcutivoia de General

Ley M® 29459, Ley de los Produclos por el representante legal del establecimiento farmacéutico y par el profesional que dias da DISA Medicamentas Medicamentos de [a DISA

Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos asumiré la diraccldn técnica o jefatura del mismo, Insumos y Insumos y

Sanilarios, del 26/11/09, Articulo 232, 2. Copla del cargo de la renuncia de ta Direccion Técnica, presentada al propistario Drogas Drogas

- DS N014-2011-5A, Reglamente de o representante legal del establecimiento anterior o declaracion jurada del de la DISA da la DISA

Eslablecimienios Farmacéulicos, del 27/07/11, representante legal del establecimiento Indisando que no cuenta con Director

Ariculo 18" y 41° Té&cnico, indicando [a fecha, de ser el caso,

Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo 3. Copla del cerlificado de Habilidad profesional de aquél que asumiré la direccion Plazo para Plazo para

General, del 11/04/01 Adliculo 44°

tecnica o jefatura,

4. Paga por Derecho de Tramite.

Nota: Ver Directorfo Institucional dat Minsa septin corresponda:

bittp:Hwww. minsa.gob.pe/poralminsa/directorisinstitucionalidefault. asp

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias

presentar 15

dias

Plazo para
resolver 30

dias
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REQUISITOS B B T::;:ﬁ::;;’; i -: vr.“.';'—“c“_"_ o | : INSTANCIA: ::i; l;:isoosr.uclm DE
£ Form e Bealuzclin PPL::: AUTORIDAD
S DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTO u;a;' . Auto P Y eesotve FR;I:IE%E:\::E;T o | compemente ‘
0 NOMEROYDENOMINACION  ~ - C‘:’f,'g fen2t UMM} | (ens/.) m:“c Pnsl;l Negat ?(;tﬂias; _ PARARESOLVER | peconsiperacion |  ApELACION
N uble ) va | lvo
aclén
195 |Autorizacion Sanitaria de Renuncia de Direcclon 1. Solicitud de registra o renuncia, dirigida alMa Diractor/a Ejecutivo/alz de 0.86% 38.0 X 7 Tramite Dlractor/a Diraclorfa Director/a
Técnica de las Oficinas Farmacéuticas y Medicamentos, Insumos y Drogas de [a DISA, con carécter da declaracion jurada. {sleta) Documantario Ejecutivo/a de Ejscutivola de General
Farmacla de los Establecimientos de Salud y 2. Copla dela renuncia de la Direccion Técnica, presentada al propletario o dias da DISA Modicamentos | Medicamentos de la DISA
Botiguines, representante [egal del establecimianto, o declaracion jurada de no laborar en sl Insumas y Insumos y
DS N®023-2001-8A, Reglamento de sstablecimiento, indicando la fecha. Drogas Progas
Eslupefacienies Psicolropicos Sujelas a 3. Balance de drogas a la facha de renuncla, en caso se manejen sustanclas de la DISA de la DISA
Fiscalizacdn Sanitana, del 22/07/01, Artlculo 54°. comprendidas en el Reglamento de Estupsfacientes, Psicotrdpicos ¥ olras
DS N"014-2011-8A, Reglamento de sustancias sujstas a fisealizaclon sanitania,
Establecimienios Farmacéuticos, del 27/07/11, 4. Copia del o [os folios del libro de control donde se consignan las existenclas de Plazo para Plazo para
Aricula 16° estupefacientas, psicotropicos o precursores v ofras sustancias sujetas a presentar 15 prasentar 15
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo fiscalizacién sanitaria, cuando comesponda, dias dlas
General, del 11/04/01 Arliculo 44°, 5. Pago por Derecho de Tramite.
Nota: Vier Diractoria Inslitudunal_ dol Minsa seglin correspanda;
hitp:/fwvrw.minsa.qgob. pe/partalminsafdirectoriolnstitucional/dsfault.as, Plazo para Plazo para
resoiver 30 resolver 30
dias dias
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: "DerchopEs [ - . INSTANCIAS DE RESOLUCIGN DE
REQUISITOS TRAMITACIGN | CALIFICACIGN RECURSOS-
E Form Evaluacién | * PLAZO u o
[=]
£ ularl Pravia RARA INICIO DEL AUTORIDA
o DENOMINACIAON DEL PROCEDIMIENTO . ‘RESOLVER COMPETENTE
B o/ . -t Aute . v {en dfas PROCEDIMIENTO PARA RESOLVER
> NUMERC Y DENOMINACION Cédlg| (en% UMY ] (ens/) [mdtic| © -] - " |RECONSIDERACION| - APELACION
: Positi {Negat| hdblles)
of : -0 t gat
Uble . ’ vo | Ive '
aclén
196 |Visacién de Libro Oficlal de Control de 1. Solicitud diriglda alfla Directar/a Ejecutivo/a da Medicamentos, Insumos ¥ Drogas de 1.92% 75.9 X 5 Tramite Directer/a Director/a Diractoria

Estupefacientes yio Control de Pslcotrépicos 12 DISA, con caracter de declaracién jurada, suscrita par el propietario o Reprasentanta {cinco) Documentario EJecutivo/a de Ejeculivo/a de General
Decrelo Ley N* 22095, Ley de Represion del Trafico Legaly el Director Tecnico responsable. dias de DISA Medicamentos Medicamentos de fa DISA
llielo de Drogas. del 21/02/78, Artlculo 51°, 2, Libro follada para ef control de estupefactentes yio control de psicotrdplcos. Insumas y Insumos y
D'§ N"023.2001-5A, Reglamento de 3. Libro anterior, cuando coresponda, Drogas Drogas
Eslupefacentes Psicotrépicos Sujetas a 4. Pago por Deracho de Tramite, de la DISA de la DISA
Fiscalizacion Sanitaria, del 22/07/01, Arllculo 40° y 44°,

-D.§ N°014-2011-SA, Reglamento de Plazo para Plazo para
Eslablecimientos Farmacéuticos, del 27/07/11, presentar 15 presentar 15
Articulo 38°. dlas dias
Ley N" 27444, Ley del Pracedimiente Administralivo Nota: Ver Ditectarla fstituclonal del Minsa segin corresponda;

General, del 11/04/01 Articulo 44", hip:/Ayww.minsa. gob.pe/ponalminsa/directorioinstitycional/dafault.asp Plazo para Plazo para
rasolver 30 resolver 30
dlas dias
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DPerecho DE . INSTANCIAS DE RESOLUCION DE
REQUIsITOS * TRAMITACION - - 'mFIF!MC|éN RECURSQS
Z Eorm . T evaluacien | PHAZO y
a . . . .
x . ) wlarl ) . Previa .PARA- INICIO DEL AUTORIDAD
a DENOMINACION DEL PROCEDIMIENTD . . . . . R s : a— RESOLVER |- ' COMPETENTE
w ' of 1 Aute N fen diis PROCEDIMIENTO | " RESOLVER
= NUMERO Y DENOMINACION S © v pcddig| (en % UIT) | (enS/) [mdtic] . - et I : | RECONSIDERACION [  APELACION
i P o ++ | o« | Positl}Negat|. . hdblles) : ) ’
. ST IETAR L o -ositliNegat .. =t ..
s N I e L] ve ] o, i
) aclén B : .
197 |Certificasién o Renovaceldn de Buenas Praclicas de ; 1. Solicitud dirigida alfla Director/z Ejecutivofa de Medicamentos, Insumos y Drogas, 4,65% 183.8 X 45 Tramite Diractor/a Director/a Direclor/a
a) Oficina Farmacéutica, de la DISA, con cardcter de declaracién jurada, (cuaren- Documentaric Ejecttivofa de £jeculivola de General
b} Farmacia de los Establecimientos de Salud, taicinco) de DISA Medicamentos | Medicamentos de la BISA
c) Botiquin. 2, Pago por Dereche de Tramite. dias Insumos y Insumos y
D § N°014.2011-SA, Reglamento da Drogas Drogas
Establecimientos Farmacéuticos, del 2707111, de la DISA da |a DISA
Articulo 33%, 34", 60°, 111°, 126°, 128y 129*,
Ley N" 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Plazo para Plazo para
General, del 11/04/01 Arliculo 44°, presentar 15 presentar 15
Nota: Ver Directerio Instituclional del Minsa sagdn corraspondn: dlas dias
bitp:/www, minsa. gob. pe/portalminsa/diractoriolnstitucionalidefault. asp
Plazo para Plazo para
resolver 30 resolver 30
dlas dlas
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REQUISITOS

Derecho DE

- TRAMITACION .-”cm.mcacmm

. INSTANCIAS DE RESOLUCION DE

: RECURSPS

& Evaluacidn™ 2 l;TO D 1.
a N ! RIDAD
“INICIO DEL £ |-
§ DENOMINACIGN DEL PROCEDIMIENTO ) o \NICIO DEL . " - CDMPETENTE - o
:: 5 ._. NUMERG Y DENOMINACIGN -+ .PARA RES VER RECONSIDERACION | - APELACION
ERVICIOS PRESTADOS CON EXCLUSIVIDAD
1 |Acceso a coplas de los expedientes por parte del usuarlo 1. Salicitud con caracter de declaraclén jurada, dirigidla al Organo comrespondianta del Organos /
Ministerio de Salud. Tramits Unidades
0.005% 0.2 10 Documentario Organicas
4 Ministario de
Salud
- . . . N del Organeo
Ley M* 27444, Ley del Procedimiento Adminisiralivo 2. Pago por Derecha de Tramita, por copla (diez} Correspondiente
General, del 11/04/01 Articulo §5°, dlas

htlg:l{www.mlnsa.gnh.galgnrialminsald]reclan‘olnslilucronalldefault.asg
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